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  Компания Selectchemie AG
(Швейцария) является одной из
крупнейших компаний�поставщи�
ков сырья для фармацевтической
промышленности в Европе, Ла�
тинской Америке, на Ближнем
Востоке. Selectchemie AG пред�
ставляет как активные субстанции
от различных производителей, так
и различные вспомогательные ве�
щества, среди которых микрокри�
сталлическая целлюлоза, кроскар�
меллоза натрия, гидроксипропил�
метилцеллюлоза, сахарозамени�
тели, различные виды крахмалов,
современные материалы для пле�
ночного покрытия таблеток, вклю�
чая водосодержащие пленочные
покрытия для обычных таблеток и
таблеток с пролонгированным
действием, витамины и минералы
в виде обычного сырья и в прегра�
нуллированном виде для дальней�
шего прямого прессования, травы
и травяные экстракты. Особенно�
стью компании является то, что
70% бизнеса составляют поставки
эксклюзивного сырья. Компания
Selectchemie AG  является эксклю�
зивным поставщиком сырья в Рос�
сию от следующих производите�
лей:

 1. FMC BioPolimer (США) –
компания�разработчик и произво�
дитель различных видов
� микрокристаллической цел�

люлозы (Avicel* 200, Avicel* 301
и 302 для прямого прессова�
ния, Avicel*112 и 113 с мини�
мальными показателями
влажности, Avicel* 105 с мини�
мальным размером частиц);

� современных материалов для
пленочного покрытия табле�
ток (водосодержащие систе�
мы для пленочного покрытия
обычных таблеток Aquacoat*
ECD и таблеток с пролонгиро�
ванным действием  Aquacoat*
CPD), пленочного покрытия на
основе натуральных природ�
ных полисахаридов, получен�
ных путем ферментации мор�
ских водорослей Lustre Clear*;

� дезинтегранта (разрыхлителя)
для таблеток Ac�Di�Sol*, на ос�
нове кроскармеллозы натрия,
обеспечивающей быструю
распадаемость таблетки при
соприкосновении с водой.

 2. SHIN�ETSU (Япония) – ком�
пания�разработчик и производи�
тель различных видов гидроксип�
ропил целлюлозы и гидроксипро�
пилметил целлюлозы с различны�
ми показателями вязкости, ис�
пользуемых как наполнители для
таблеток и как пленочные покры�
тия (PHARMACOAT и
METOLOSE).

 3. SEPPIC (Франция) – компа�
ния�разработчик и производитель
усовершенствованных материа�
лов для пленочного покрытия таб�
леток, обеспечивающих защиту
активного вещества от разрушаю�
щего воздействия окружающей
среды (влага, свет) на основе гид�
роксипропилметил целлюлозы и
микрокристаллической целлюло�
зы (SEPIFILM*).

  Среди компаний – произво�
дителей активных субстанций,
представляемых компанией

Selectchemie AG в России следует
отметить Galenus Mannheim (Гер�
мания), известного производите�
ля субстанций антибиотиков (хло�
рамфеникол, нитрофурантоин),
сердечных гликозидов (дигоксин,
ланатозид С, строфантин) и ком�
панию Macfarlan Smith (Великоб�
ритания), известного производи�
теля сильнодействующих субстан�
ций и опиатов.

  Компания Selectchemie AG яв�
ляется дистрибьютором на рынке
сырья для фармацевтического
производства. Однако, в штате
компании имеется научно�техни�
ческий отдел, возглавляемый фар�
мацевтом для оказания методи�
ческой помощи при разработке
новых видов готовых лекарствен�
ных форм. В компании имеется
нормативная документация по ак�
тивным субстанциям, документа�
ция по организации технологичес�
кого процесса и эта информация
позволяет значительно сократить
время  и средства при разработке
новых лекарственных форм.

Кроме того, компания предос�
тавляет образцы субстанций и
вспомогательных веществ для раз�
работчиков готовых лекарствен�
ных форм.
Политика компании
Selectchemie AG –
быть компетентным и
надежным партнером,
четко выполняя свои обязатель�
ства  перед производителями
фармацевтической продукции.

Информация о компании и предлагаемой продукции доступна на сайте www.selectchemie.ch
Елена Шадурская, Менеджер по маркетингу и продажам по России,

Тел./Факс 095 – 951�71�00. Тел. 095 – 106�35�65
E�mail – e.shadurskaya@co.ru
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Европейский рынок витамин�
ных препаратов проявляет в пос�
ледние годы тенденцию в узком
сегментировании рынка и строгой
адресной направленности каждо�
го продукта, либо конкретной со�
циальной группе потребителей
(ведущие позиции занимают нут�
риентные добавки, предназначен�
ные для пожилых людей, а также
для людей, ведущих активный об�
раз жизни ), либо лицам, нуждаю�
щимся в профилактике опреде�
ленных заболеваний (препараты
типа «здоровое сердце», «здоро�
вые глаза» и т.п.)
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Развитие отечественного рын�
ка нутрицевтиков происходит по
несколько иной схеме. Большое
количество морально устаревших
витаминных комплексов, тради�
ционно выпускаемых одновре�
менно целым рядом производите�
лей, требуют выведения на рынок
новых эффективных рецептур,
отвечающих результатам научных
исседований последних лет. Одно�
временно с этим развитие наших
знаний о роли витаминов в функ�
ционировании человеческого
организма постепенно смещают
акцент от понятия витаминов, как

лекарства, в сторону понятия ви�
таминов, как функциональной до�
бавки к пище, что соотносится
также с резким увеличением про�
изводства и потребления БАД�
препаратов в последние годы. На�
конец, традиционная организация
работы отечественных фармпро�
изводителей скорее предполагает
разработку препаратов, ориенти�
рованных на конкретные группы
населения, в то время, как рынок
все настойчивее требует новых
препаратов, предназначенных для
профилактики и лечения конкрет�
ных заболеваний. Вот почему при�
оритеты разработчиков должны
сегодня дополняться новыми и
строиться в соответствии с переч�
нем распространенных заболева�
ний, вызывающих наибольшую
тревогу в обществе.

Сердечно�сосудистые
заболевания

Общепризнано, что причиной
многих нарушений в работе  сер�
дечно�сосудистой системы явля�
ются оксидативные повреждения,
вызываемые свободными радика�
лами. Такие естественные антиок�
сиданты, как витамины С и Е
(включая как традиционный син�
тетический dl�a�токоферола аце�
тат, так и сравнительно недавно
появившийся на рынке d�a�токо�
ферола ацетат из натурального
природного сырья), а также каро�
тиноиды бета�каротин и ликопин,
играют исключительно важную
роль в борьбе с разрушительным
действием свободных радикалов.
Другим важным фактором, опре�
деляющим состояние кровенос�
ных сосудов и величину артери�
ального давления, является уро�
вень гомоцистеина, который зави�
сит от содержания в крови комп�
лекса витаминов группы В. Нако�
нец, повышение уровня тригли�
церидов и холестерина в крови, ве�
дущее к сужению просвета сосудов
и тромбообразованию, определяет�
ся балансом жиров в рационе пи�
тания и снижается при дополни�

Нутриентная недостаточность во всем мире является чрезвы�Нутриентная недостаточность во всем мире является чрезвы�Нутриентная недостаточность во всем мире является чрезвы�Нутриентная недостаточность во всем мире является чрезвы�Нутриентная недостаточность во всем мире является чрезвы�
чайно распространенной проблемой, захватывающей самые широ�чайно распространенной проблемой, захватывающей самые широ�чайно распространенной проблемой, захватывающей самые широ�чайно распространенной проблемой, захватывающей самые широ�чайно распространенной проблемой, захватывающей самые широ�
кие слои общества. кие слои общества. кие слои общества. кие слои общества. кие слои общества. Для некоторых групп населения она является био�
логически обусловленной (эмбрионы, младенцы, дети, подростки, бе�
ременные женщины, кормящие матери, пожилые люди), для других –
связанной с образом жизни (диета, курение, злоупотребление алкого�
лем, занятия спортом, тяжелый физический труд, нерегулярное пи�
тание, больничное питание, “общепит”). Результаты многочисленных
научных иссследований последних десятилетий сходятся в одном –
борьба с дефицитом нутриентов в питании поможет в решении са�
мых актуальных проблем, связанных со здоровьем и долголетием чело�
века. Ожидаемый рост числа пожилых людей в течение ближайших
десятилетий (+15% в Европе к 2030 г. и +31% в России к тому же вре�
мени) делают задачу восполнения дефицита нутриентов  еще более
актуальной.

Заболевания, вызывающие наибольшее беспокойство
(на примере США)

сердечно�
сосудистые
заболевния

рак
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тельном приеме комплекса поли�
ненасыщеных жирных кислот.

Остеопороз – это состояние,
характеризующееся снижением
массы костной ткани в скелете,
нарушением внутрикостной струк�
туры с последующим повышением
хрупкости костей и ростом риска
переломов. Остеопороз относится
к одному из самых распространен�
ных заболеваний, в группу риска
входит огромное количество лю�
дей, прежде всего пожилых и осо�
бенно женщин. Среди распростра�
ненных последствий, к которым
приводит остеопороз, является пе�
релом шейки бедра, часто заканчи�
вающийся в пожилом возрасте ле�
тальным исходом.

Сегодня число людей, для кото�
рых эта проблема актуальна, со�
ставляет минимум 210 миллионов
в США, Западной Европе и Япо�
нии, а согласно прогнозам ВОЗ к
2020 году эта цифра удвоится.

Развитие остеопороза напря�
мую связано с метаболизмом каль�
ция в организме.  В эти процессы
активно вовлечены такие витами�
ны, как D

3
, K, B

6
 и С. Эти витами�

ны, наряду с кальцием и магнием
являются основными нутриента�
ми, используемыми для профилак�
тики остеопороза.

Заболевания зрения, развива�

ющиеся в пожилом возрасте, за�
мыкают тройку наиболее тревож�
ных заболеваний, с которыми
можно бороться с помощью кор�
рекции нутриентного баланса.
Развитие катаракты, как показы�
вают исследования последних лет,
также может быть связано с уров�
нем антиоксидантов в организме.
Причиной же другого, не менее
распространенного и опасного
возрастного заболевания, носяще�
го название макулодистрофии,
становится дефицит специфичес�
ких каротиноидов в рационе пита�
ния – лютеина и зеаксантина.
Эти соединения обладают свой�
ством избирательно накапливать�
ся в сетчатке глаза, играя роль ес�
тественного светофильтра, погло�
щающего УФ�излучение, которое
приводит к постепенному разру�
шению сетчатки.

Таким образом, можно сделать
вывод о том, что и в Европе, и в
России процесс создания новых
комплексных нутриентных препа�
ратов идет по пути разработки
комплексных рецептур, включаю�
щих в себя специфические вита�
мины и микронутриенты, подби�
раемые по признаку комбиниро�
ванного действия, направленного
на борьбу с причинами проявле�
ния  заболеваний и функциональ�

Ваш выбор витаминов для профилактики некоторых заболеваний*

сердечно� заболевания
сосудистые зрения остеопороз

Витамин А 1200�2400 МЕ
Бета�каротин 2�4 мг 2�6 мг
Лютеин 2�6 мг
Зеаксантин 2�6 мг
Витамин D3 5�10 мкг
Витамин Е 20�400 мг 20�300 мг
Витамин К1 80�200 мкг
Витамин С 100�500 мг 100�1000 мг 60�500 мг
Витамин В1 2�5 мг
Витамин В2 2�5 мг
Витамин В6 2�4 мг 2�5 мг 2�6 мг
Витамин В12 2�5 мкг 2�5 мкг
Фолиевая кислота 400�800 мкг
Ниацин 20�40 мг
ПНЖК 450�650 мг
Магний 300�400 мг 300�400 мг
Кальций 800�1200 мг
Цинк 15�20 мг

Селен 50�100 мкг
*Дозы витаминов указаны в соответствии с данными различных научных
исследований

ных расстройств конкретных си�
стем человеческого организма.

Этот подход разделяет и ком�
пания Рош Витамины, которая в
течение многих десятилетий яв�
ляется пионером и мировым ли�
дером в области производства
субстанций витаминов и кароти�
ноидов. Интенсивная работа
фирмы в фундаментальных и
прикладных исследованиях при�
водит к постоянным новым дос�
тижениям, самыми заметными из
которых за столетнюю историю
компании стали первый синтез
витамина С (1934), витамина Е
(1939), витамина А (1946), фолие�
вой кислоты (1987), открытие ис�
следовательского центра по вита�
минам в городе Сиссельн, Швей�
цария (1996). Фирма Рош сотруд�
ничает с самыми различными
предприятиями фармацевтичес�
кой промышленности, обеспечи�
вая их высококачественными
субстанцями для производства
таблеток, покрытых оболочкой,
жевательных таблеток, капсул,
шипучих таблеток, мазей, капель,
сиропов и т.д. Среди них полная
гамма отдельных витаминов, ка�
ротиноиды (бета�каротин, лико�
пин, лютеин, зеаксантин), поли�
ненасыщенные жирные кислоты
омега�3 и омега�6 (Ропуфа ) и
витаминные смеси для прямого
прессования по заказу клиента.

Крепкие позиции компании на
мировом рынке сочетаются с ин�
дивидуальным подходом для
каждой отдельной страны. В
Росcии фирма Рош Витамины
предлагает сотрудничество в об�
ласти фармацевтической про�
мышленности для того, чтобы
внести общий вклад в процвета�
ние и повышение качества жиз�
ни наших соотечественников. Мы
рады поделиться результатами
исследований в области разра�
ботки новых витаминных препа�
ратов с нашими российскими
партнерами.

За более подробной
информацией обращаться

в представительство
Ф.Хоффманн�Ля Рош,

отдел «Витамины» �
125445, Москва, ул. Смольная, 24Д,

тел. 258�27�95, факс 258�27�99.
Информация о предложениях

фирмы доступна в Интернете –
www.roche.ru/vitamins

ÀÍÀËÈÇ È ÏÐÎÃÍÎÇ
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Таблица
ПЕРЕЧЕНЬ НАИМЕНОВАНИЙПЕРЕЧЕНЬ НАИМЕНОВАНИЙПЕРЕЧЕНЬ НАИМЕНОВАНИЙПЕРЕЧЕНЬ НАИМЕНОВАНИЙПЕРЕЧЕНЬ НАИМЕНОВАНИЙ

ФИТОПРЕПАРАТОВ,ФИТОПРЕПАРАТОВ,ФИТОПРЕПАРАТОВ,ФИТОПРЕПАРАТОВ,ФИТОПРЕПАРАТОВ,
ЗАРЕГИСТРИРОВАННЫХЗАРЕГИСТРИРОВАННЫХЗАРЕГИСТРИРОВАННЫХЗАРЕГИСТРИРОВАННЫХЗАРЕГИСТРИРОВАННЫХ

В  КАЧЕСТВЕ ТОВАРНЫХ ЗНАКОВВ  КАЧЕСТВЕ ТОВАРНЫХ ЗНАКОВВ  КАЧЕСТВЕ ТОВАРНЫХ ЗНАКОВВ  КАЧЕСТВЕ ТОВАРНЫХ ЗНАКОВВ  КАЧЕСТВЕ ТОВАРНЫХ ЗНАКОВ

Наименование Номер свидетельства
препарата товарного знака

Алпизарин 158756

Беллатаминал 177922

Виларин 190009

Глисан 128123

Диквертин 161767

Росан 125692

Ротокан 183231

Сангвиритрин 187529

Силимар 189612

Танацехол 183691

Целанид 179835

Эстифан 187227

Как известно, разработчик
вправе зарегистрировать назва:
ние препарата, присвоенное Но:
менклатурной комиссией Минзд:
рава, в качестве ТЗ. Эта процеду:
ра позволяет обеспечить право
собственности предприятия на
это наименование.

Торговое наименование — ТЗ
представляет собой словесное обо:
значение, зарегистрированное в
отношении конкретного лекар:
ственного препарата.

Оригинальный, легко запоми:
нающийся ТЗ играет важную
роль при реализации и продвиже:
нии товара на фармацевтическом
рынке, защищает его от подделок
и других видов нелегального ис:
пользования. Все это определяет
ценность ТЗ и необходимость его
правовой охраны.

Основным документом, регу:
лирующим отношения, возника:
ющие в связи с регистрацией,
правовой охраной и использова:
нием ТЗ, является Закон РФ «О
товарных знаках, знаках обслу:
живания и наименованиях мест
происхождения товаров» (далее
— Закон о ТЗ).

Правовая охрана ТЗ в Россий:
ской Федерации предоставляется
на основании его государственной
регистрации в порядке, установ:

ÊÀÊ ÐÀÁÎÒÀÅÒ  ÎÒÄÅË
ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÉ ÑÎÁÑÒÂÅÍÍÎÑÒÈ

ÍÀ «ÂÈËÀÐÅ»
����� À. È. Ãðîìàêîâà,  À. È. Ãðîìàêîâà,  À. È. Ãðîìàêîâà,  À. È. Ãðîìàêîâà,  À. È. Ãðîìàêîâà, íà÷àëüíèê îòäåëà Âñåðîññèéñêîãî íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêîãî
èíñòèòóòà ëåêàðñòâåííûõ è àðîìàòè÷åñêèõ ðàñòåíèé

ленном в Законе о ТЗ или в силу
международных договоров (ст. 2).

В связи с изложенным выше за:
вод ВИЛАР оформил и направил в
Роспатент заявки на регистрацию
наименований выпускаемых ле:
карственных препаратов в ка:
честве ТЗ. Регистрация наименова:
ний осуществлена в русском и ла:
тинском написании, что значи:
тельно расширяет объем охраны.

После прохожде:
ния экспертизы за:
явленных обо:
значений в Феде:
ральном институте
промышленной соб:
ственности (ФИПС)
были получены сви:
детельства на ис:
ключительное право
пользования такими
торговыми наимено:
ваниями, как алпиза:
рин, ротокан, танаце:
хол, целанид, белла:
таминал, силимар,
виларин, сан:гвирит:
рин, глисан, диквер:
тин, росан, эстифан.
По ряду наименова:
ний экспертиза про:
должается.

Предприятие, на
имя которого заре:

Защита прав производителя лекарственных средств (ЛС) на сегод:Защита прав производителя лекарственных средств (ЛС) на сегод:Защита прав производителя лекарственных средств (ЛС) на сегод:Защита прав производителя лекарственных средств (ЛС) на сегод:Защита прав производителя лекарственных средств (ЛС) на сегод:
няшний день очень актуальна. В связи с этим практический опыт вняшний день очень актуальна. В связи с этим практический опыт вняшний день очень актуальна. В связи с этим практический опыт вняшний день очень актуальна. В связи с этим практический опыт вняшний день очень актуальна. В связи с этим практический опыт в
данной области может быть весьма полезен.данной области может быть весьма полезен.данной области может быть весьма полезен.данной области может быть весьма полезен.данной области может быть весьма полезен.

Всероссийский научно:исследовательский институт лекарствен:Всероссийский научно:исследовательский институт лекарствен:Всероссийский научно:исследовательский институт лекарствен:Всероссийский научно:исследовательский институт лекарствен:Всероссийский научно:исследовательский институт лекарствен:
ных и ароматических растений (ВИЛАР) проводит весь комплекс на:ных и ароматических растений (ВИЛАР) проводит весь комплекс на:ных и ароматических растений (ВИЛАР) проводит весь комплекс на:ных и ароматических растений (ВИЛАР) проводит весь комплекс на:ных и ароматических растений (ВИЛАР) проводит весь комплекс на:
учных исследований, направленных на создание лечебных препара:учных исследований, направленных на создание лечебных препара:учных исследований, направленных на создание лечебных препара:учных исследований, направленных на создание лечебных препара:учных исследований, направленных на создание лечебных препара:
тов из растительного сырья. Основным производителем ЛС являет:тов из растительного сырья. Основным производителем ЛС являет:тов из растительного сырья. Основным производителем ЛС являет:тов из растительного сырья. Основным производителем ЛС являет:тов из растительного сырья. Основным производителем ЛС являет:
ся ГУП ПЭЗ ВИЛАР. В настоящее время ассортимент предприятияся ГУП ПЭЗ ВИЛАР. В настоящее время ассортимент предприятияся ГУП ПЭЗ ВИЛАР. В настоящее время ассортимент предприятияся ГУП ПЭЗ ВИЛАР. В настоящее время ассортимент предприятияся ГУП ПЭЗ ВИЛАР. В настоящее время ассортимент предприятия
включает около 40 наименований лекарственных препаратов, мно:включает около 40 наименований лекарственных препаратов, мно:включает около 40 наименований лекарственных препаратов, мно:включает около 40 наименований лекарственных препаратов, мно:включает около 40 наименований лекарственных препаратов, мно:
гие из которых разработаны учеными института.гие из которых разработаны учеными института.гие из которых разработаны учеными института.гие из которых разработаны учеными института.гие из которых разработаны учеными института.

При переходе к рыночной системе хозяйства завод ВИЛАР вы:При переходе к рыночной системе хозяйства завод ВИЛАР вы:При переходе к рыночной системе хозяйства завод ВИЛАР вы:При переходе к рыночной системе хозяйства завод ВИЛАР вы:При переходе к рыночной системе хозяйства завод ВИЛАР вы:
нужден был использовать различные механизмы выживания, сохра:нужден был использовать различные механизмы выживания, сохра:нужден был использовать различные механизмы выживания, сохра:нужден был использовать различные механизмы выживания, сохра:нужден был использовать различные механизмы выживания, сохра:
нения и развития производства. Поиск таких механизмов привел кнения и развития производства. Поиск таких механизмов привел кнения и развития производства. Поиск таких механизмов привел кнения и развития производства. Поиск таких механизмов привел кнения и развития производства. Поиск таких механизмов привел к
необходимости правовой защиты своей продукции, закрепления занеобходимости правовой защиты своей продукции, закрепления занеобходимости правовой защиты своей продукции, закрепления занеобходимости правовой защиты своей продукции, закрепления занеобходимости правовой защиты своей продукции, закрепления за
собой права на созданные объекты интеллектуальной собственности.собой права на созданные объекты интеллектуальной собственности.собой права на созданные объекты интеллектуальной собственности.собой права на созданные объекты интеллектуальной собственности.собой права на созданные объекты интеллектуальной собственности.
Одним из таких объектов промышленной собственности являетсяОдним из таких объектов промышленной собственности являетсяОдним из таких объектов промышленной собственности являетсяОдним из таких объектов промышленной собственности являетсяОдним из таких объектов промышленной собственности является
товарный знак (ТЗ) на ЛС.товарный знак (ТЗ) на ЛС.товарный знак (ТЗ) на ЛС.товарный знак (ТЗ) на ЛС.товарный знак (ТЗ) на ЛС.

гистрирован ТЗ, получает исклю:
чительное право на его использо:
вание, что позволяет ему приме:
нять знак на товаре, его упаков:
ке, в рекламе.

По мере развития рыночных
отношений фармпроизводитель
— завод ВИЛАР, осознавая зна:
чение ТЗ, стал овладевать сред:
ствами его защиты от возможных
посягательств.

Закон о ТЗ, нормы гражданс:
кого и уголовного законодатель:
ства, непосредственно касающи:
еся данных объектов интеллекту:
альной собственности, создают
необходимый правовой механизм
для охраны прав владельцев ТЗ и
пресечения актов недобросовест:
ной конкуренции, способствуют
защите интересов потребителей.
Наличие Закона о ТЗ, однако, не
исключает ситуаций, когда це:
лый ряд производителей и торгу:
ющих организаций попирают
права истинных разработчиков и
владельцев интеллектуальной
собственности. В ряде случаев по:
добное положение может быть

ÏÀÒÅÍÒÍÎÅ  ÏÐÀÂÎ
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объяснено незнанием многих уча:
стников фармацевтического рын:
ка патентного права и непонима:
нием действующего на этом рын:
ке законодательства.

С целью корректного суще:
ствования на фармацевтическом
рынке отдел промышленной соб:
ственности завода ВИЛАР строит
свои отношения с участниками
рынка на основе разъяснительно:
пропагандистской работы.

Нашей задачей является уста:
новление правовых отношений с
субъектами рынка на основе су:
ществующего законодательства.
В нашем активе присутствуют:

— мониторинг фармацевтичес:
кого рынка продукции, за:
щищенной ТЗ завода ВИЛАР, ис:
пользуемой законно и в нарушение
действующего законодательства;

— регулярные публикации в
прессе о зарегистрированных тор:
говых марках на ЛС;

— уведомления об этом взаи:
модействующих с нами субъектов
рынка и нарушителей
наших исключитель:
ных прав.

В случае возникно:
вения разногласий
нами используются
административные и
гражданско:правовые
меры воздействия: об:
ращения в прокурату:
ру, Государственный
таможенный комитет
(ГТК) РФ, направле:
ния исков предприя:
тиям:нарушителям с
указанием убытков.

Мониторинг фар:
мацевтического рын:
ка выявил нарушения
незаконного исполь:
зования ТЗ: танацехол, ротокан,
целанид. По препарату танацехол
было направлено уведомление в
адрес Щелковского витаминного
завода о нарушении исключи:
тельных прав. Получено офици:
альное подтверждение о прекра:
щении выпуска препарата. Одна:
ко через некоторое время препа:
рат периодически стал появлять:
ся в аптеках, а также в прайс:ли:
стах фирмы «Отечественные ле:
карства». В связи с этим предпри:
няты меры по защите экономи:
ческих интересов предприятия.

Производителями препарата
целанид являются ГУП ПЭЗ
ВИЛАР, ОАО «Киевмедпрепара:

ты» (Украина, Киев), Опытный
завод ГНЦЛС (Украина, Харь:
ков), ОАО «Химфарм» (Казах:
стан, Чимкент). На территории
России продажу препарата под
торговой маркой «Целанид» осу:
ществляли 36 фирм, из которых
28 предлагали к продаже целанид
украинского производства. ГУП
ПЭЗ ВИЛАР уведомил произво:
дителей препарата, а также тор:
гующие организации о своих ис:
ключительных правах на данное
торговое название и о необходи:
мости заключить лицензионное
соглашение на его использование,
как это предусмотрено действую:
щим законодательством, либо
прекратить производство и прода:
жу препарата по данным ТЗ.

Для пресечения ввоза в Рос:
сийскую Федерацию препарата
целанид, произведенного на тер:
ритории стран СНГ, направлена
заявка в ГТК РФ о включении ТЗ
«Целанид» в перечень объектов
интеллектуальной собственности

завода ВИЛАР. Главное управле:
ние тарифного и нетарифного ре:
гулирования ГТК РФ, рассмотрев
документы, представленные ГУП
ПЭЗ ВИЛАР, включило ТЗ «Це:
ланид» в реестр объектов интел:
лектуальной собственности ГТК
под регистрационным номером
ТЗ 01/23169—01. Письмом ГТК
РФ вся необходимая информация
о препарате доведена до сведения
таможенных органов.

Повторный мониторинг рынка
показал, что практически все
крупные дистрибьюторы (ЗАО
ЦВ «Протек», ЗАО «СИА Интер:
нейшнл», «Шрея:Корпорейшнл»,
«Интерлизинг», ООО «Морон»)

прекратили продажу целанида
украинского производства и пере:
шли на продажу целанида произ:
водства завода ВИЛАР, ряд фирм
исключили препарат из своей но:
менклатуры, остальные продол:
жают незаконную деятельность.

Анализ объемов продаж пре:
парата целанид в 2001 г. пока не
выявил соответствующего роста,
однако по предварительному про:
гнозу объем продаж должен уве:
личиться в  I—II квартале 2002 г.

Постоянная работа по защите
торговой марки «Ротокан» приве:
ла к увеличению объемов прода:
жи препарата в 2 раза.

Мы заинтересованно сотруд:
ничаем с производителями и тор:
гующими организациями, строя:
щими взаимодействие с нами на
основе существующего законода:
тельства. С этими субъектами мы
заключаем лицензионные догово:
ра на использование наших ТЗ.
Например, по торговой марке
«Ротокан» зарегистрированы в

Роспатенте лицензи:
онные договора с
ЗАО «Эвалар», Вол:
гоградской, Тверс:
кой и Ярославской
фармацевтическими
фабриками; по ТЗ
«Сангвиритрин» на
регистрации в Рос:
патенте находится
лицензионный дого:
вор с фармацевти:
ческой компанией
«Асептика».

В своей полити:В своей полити:В своей полити:В своей полити:В своей полити:
ке завод ВИЛАР не:ке завод ВИЛАР не:ке завод ВИЛАР не:ке завод ВИЛАР не:ке завод ВИЛАР не:
укоснительно при:укоснительно при:укоснительно при:укоснительно при:укоснительно при:
меняеменяеменяеменяеменяет на практикет на практикет на практикет на практикет на практике
все требования со:все требования со:все требования со:все требования со:все требования со:

временного законодательства ввременного законодательства ввременного законодательства ввременного законодательства ввременного законодательства в
отношении интеллектуальнойотношении интеллектуальнойотношении интеллектуальнойотношении интеллектуальнойотношении интеллектуальной
собственности и в дальнейшемсобственности и в дальнейшемсобственности и в дальнейшемсобственности и в дальнейшемсобственности и в дальнейшем
намерен отстаивать свои праванамерен отстаивать свои праванамерен отстаивать свои праванамерен отстаивать свои праванамерен отстаивать свои права
на зарегистрированные ТЗ.на зарегистрированные ТЗ.на зарегистрированные ТЗ.на зарегистрированные ТЗ.на зарегистрированные ТЗ.

P.S. Думаем, что проблемы,P.S. Думаем, что проблемы,P.S. Думаем, что проблемы,P.S. Думаем, что проблемы,P.S. Думаем, что проблемы,
поднятые А.И.Громаковой, ак:поднятые А.И.Громаковой, ак:поднятые А.И.Громаковой, ак:поднятые А.И.Громаковой, ак:поднятые А.И.Громаковой, ак:
туальны для многих производи:туальны для многих производи:туальны для многих производи:туальны для многих производи:туальны для многих производи:
телей ЛС. Как работают отделытелей ЛС. Как работают отделытелей ЛС. Как работают отделытелей ЛС. Как работают отделытелей ЛС. Как работают отделы
промышленной собственностипромышленной собственностипромышленной собственностипромышленной собственностипромышленной собственности
на Вашем предприятии? С каки:на Вашем предприятии? С каки:на Вашем предприятии? С каки:на Вашем предприятии? С каки:на Вашем предприятии? С каки:
ми трудностями приходитсями трудностями приходитсями трудностями приходитсями трудностями приходитсями трудностями приходится
сталкиваться? Напишите нам :сталкиваться? Напишите нам :сталкиваться? Напишите нам :сталкиваться? Напишите нам :сталкиваться? Напишите нам :
и Ваши отклики будут опубли:и Ваши отклики будут опубли:и Ваши отклики будут опубли:и Ваши отклики будут опубли:и Ваши отклики будут опубли:
кованы в последующих номерахкованы в последующих номерахкованы в последующих номерахкованы в последующих номерахкованы в последующих номерах
«МБ».«МБ».«МБ».«МБ».«МБ».
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Уровень инновационной ак�
тивности российской фармпро�
мышленности нельзя охаракте�
ризовать как высокий. Так, удель�
ный вес отечественных ЛС, вы�
пускаемых с применением про�
грессивных технологий составля�
ет около 8%.

Производство ЛС относится к
числу достаточно материалоем�
ких производств. При про�
изводстве отечественных ЛС ма�
териальные затраты превышают
70% себестоимости. В структуре

материальных затрат при произ�
водстве готовых ЛС около 90% �
затраты на сырье и материалы, а
в производстве субстанций эти
виды затрат приближаются к 75%.
В условиях роста цен на матери�
альные ресурсы столь высокий
уровень материальных затрат в
производстве ЛС делает отече�
ственных ЛС практически некон�
курентоспособными в сравнении
с зарубежными ЛС. По мнению
экспертов, для исправления ситу�
ации уровень материальных зат�
рат в себестоимости отечествен�
ных ЛС должен быть снижен по�
чти в 1,5 � 2 раза.

Очень важный показатель �
финансовая устойчивость пред�
приятий отрасли. Сформиро�
вавшийся высокий уровень деби�
торской задолженности свиде�
тельствует об отвлечении этой ча�
сти оборотных средств из произ�
водственного процесса. Темп ро�
ста дебиторской задолженности

превышает темп роста кредитор�
ской задолженности. Это приво�
дит к снижению оборачиваемос�
ти средств предприятий отрасли.

Для отрасли характерно недо�
инвестирование. Объемы капита�
ловложений не обеспечивают
простого воспроизводства. Ос�
новным источником финансиро�
вания отрасли являются собствен�
ные средства предприятий (80% от
общего объема инвестиций).

Одной из основных проблем
развития медицинской промыш�

ленности является высокий износ
основных фондов, который в зна�
чительной степени определяет не�
высокую конкурентоспособность
медицинской продукции. Около
55 % основных фондов предприя�
тий используются уже более 20
лет и лишь 9% � менее 5 лет.

На предприятиях производя�
щих фармацевтические субстан�
ции мощности используются при�
мерно на 19 %, на производствах
лекарственных, средств в ампулах
� около 75% и в упаковках � около
64%.

В 2000 году стоимость основ�
ных фондов предприятий меди�
цинской промышленности со�
ставила 15,3 млрд. руб., или 101,3%
от уровня прошлого тода. При
этом доля активной части (ма�
шины и оборудование) возросла
на 2,4% и составила 6,1 млрд, руб.,
или 108,0% по сравнению с пред�
шествующим периодом. Пред�
приятиями медицинской про�

мышленности введены в действие
основные фонды общей стоимос�
тью 1,6 млрд. руб., что на 66,3%
больше, чем в прошлом году. Ко�
эффициент обновления основных
фондов, характеризующий долю
новых фондов в общей их стоимо�
сти, за отчетный период вырос и
составил 0,1.

Предприятиями отрасли за
счет собственных и привлечен�
ных средств были введены следу�
ющие производственные мощно�
сти по выпуску:

Фармацевтических субстан�
ций � 38,5 т

Лекарственных средств:
в упаковках � 640,0 млн.уп.;
в ампулах � 351,0 млн. ампул.
Одной из основных проблем

развития медицинской промыш�
ленности является резкое со�
кращение производственных
мощностей по выпуску фарма�
цевтических субстанций. Фарма�
цевтические предприятия, в ос�
новном, ориентируются на вы�
пуск импортозамещающей меди�
цинской продукции из импорт�
ных субстанций, что в сложив�
шейся экономической ситуации
является для них предпочтитель�
ным.

Очевидными слабостями кон�
курентных позиций российских
предприятий медицинской про�
мышленности являются высокие
издержки производства, недоста�
точное качество и устаревший ас�
сортимент продукции.

× Ò Î  Î Æ È Ä À Å Ò× Ò Î  Î Æ È Ä À Å Ò× Ò Î  Î Æ È Ä À Å Ò× Ò Î  Î Æ È Ä À Å Ò× Ò Î  Î Æ È Ä À Å Ò
ÎÒÅ×ÅÑÒÂÅÍÍÓÞ ÔÀÐÌÈÍÄÓÑÒÐÈÞ?ÎÒÅ×ÅÑÒÂÅÍÍÓÞ ÔÀÐÌÈÍÄÓÑÒÐÈÞ?ÎÒÅ×ÅÑÒÂÅÍÍÓÞ ÔÀÐÌÈÍÄÓÑÒÐÈÞ?ÎÒÅ×ÅÑÒÂÅÍÍÓÞ ÔÀÐÌÈÍÄÓÑÒÐÈÞ?ÎÒÅ×ÅÑÒÂÅÍÍÓÞ ÔÀÐÌÈÍÄÓÑÒÐÈÞ?

Анализ динамики объемов производства свидетельствует, что в последние годы в Российской Феде�
рации наблюдается устойчивый рост производства ЛС. Вместе с тем лишь 10% ЛС в РФ производится из
отечественных субстанций,

Доля отечественного производства ЛС в ВВП страны возросла с 0,18% в 1995 г. до 0,54% в2000 г.
В соответствии с постановлением Правительства РФ от 24.06.98 г. №650 за счет собственного произ�

водства ЛС должно удовлетворяться не менее 70% потребности страны в ЛС. В первоочередном порядке
должны быть обеспечены потребности страны в ЛС, применяемых для лечения сердечно�сосудистых,
онкологических, психических, инфекционных заболеваний (СПИД, гепатиты, краснуха, туберкулез), са�
харного диабета, для охраны здоровья матери и ребенка.

АКТУАЛЬНОАКТУАЛЬНОАКТУАЛЬНОАКТУАЛЬНОАКТУАЛЬНО
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Медицинская промышлен�
ность является наукоемкой отрас�
лью. Продолжительность раз�
работки � 8�10 лет. Стоимость ин�
новационного цикла � более 250
млн. долларов США.

В настоящее время производ�
ство медицинской продукции ха�
рактеризуется недостаточным
(около 15%) объемом производ�
ства наукоемкой, высокотехноло�
гичной продукции.

Одной из важнейших проблем
развития медицинской промыш�

ленности являются внедрение на�
циональных правил организации
производства и контроля качества
лекарственных средств (GMP).В
настоящее время отечественный
машиностроительный комплекс
готов серийно выпускать отдель�
ные виды фармоборудования, од�
нако недостаток оборотных
средств у предприятий, высокие
проценты и сроки возврата бан�
ковских кредитов затрудняют ра�
боту предприятий машинострои�
тельного комплекса.

Некоторые предприятия � про�
изводители фармоборудования не
в состоянии полностью выпол�
нить весь объем машинострои�
тельных работ, поэтому им прихо�
дится размещать заказы на изго�
товление отдельных деталей на
других заводах. При этом возни�
кают проблемы с качеством изго�

товления, так как основной про�
блемой металлообрабатывающих
заводов, в том числе и оборонно�
го комплекса, остается морально
устаревшее оборудование.

Одной из причин, сдерживаю�
щих  модернизацию оборудова�
ния, является отсутствие дос�
таточно развитой нормативно�
правовой базы, в частности, сер�
тификации фармоборудования,
соответствующего нормам GMP.

Проблемы повышения конку�
рентоспособности отечественных

товаропроизводителей,  развития
медицинской промышленности, в
частности, внедрение нацио�
нальных правил GMP, восстанов�
ление отечественного производ�
ства фармацевтических субстан�
ций, развитие инновационной
экономики отрасли требуют мо�
дернизации оборудования.

Одним из основных элементов,
обеспечивающих конкурентоспо�
собность и независимость фарма�
цевтической промышленности,
является также наличие подготов�
ленного в соответствии с совре�
менными требованиями произ�
водственного персонала предпри�
ятий.

Таким образом, ключевой за�
дачей отечественной фармпро�
мышленности является повы�
шение ее конкурентоспособности
и независимости за счет форми�

рования адекватной ассор�
тиментной политики,  роста инно�
вационного потенциала, формиро�
вания благоприятного инвестици�
онного климата, реализации акту�
альных информационно�образова�
тельных программ, отвечающих
нуждам современного производ�
ства лекарственных средств.

Необходимо также в ближай�
шее время:

� провести реструктуризацию
просроченной и отсроченной за�
долженности предприятий меди�
цинской промышленности по свя�
занным иностранным кредитам,
полученным под гарантии Прави�
тельства Российской Федерации;

�разработать меры по финан�
совой поддержке предприятий,
планирующих организацию про�
изводства фармацевтических суб�
станций;

� разработать предложения по
организации системы лизинга в
медицинской промышленности;

� развивать нормативно�право�
вую базу в области амортизацион�
ной политики.

По прогнозу специалистов
Минпромнауки РФ, объем произ�
водства отечественных фармпре�
паратов в нынешнем году соста�
вит около $1,09 млрд., что на 7%
больше показателя года прошло�
го ($1,022 млрд.).

Прежде всего, возрастет вы�
пуск противоастматических, ан�
тигистаминных, противотуберку�
лезных препаратов, плазмозаме�
няющих средств, а также препара�
тов для лечения сердечно�сосуди�
стых, глазных, психоневрологи�
ческих заболеваний, болезней эн�
докринной системы, органов пи�
щеварения, дисбактериоза.

В производстве этих лекарств
отечественные предприятия до
сих пор отставали от зарубеж�
ных компаний из�за отсутствия
современного фармацевтическо�
го оборудования. Наметившиеся
в настоящее время  перемены в
оснащении предприятий совре�
менным фармацевтическим и
контрольно�аналитическим обо�
рудованием должны в значитель�
ной степени  поднять уровень
производства отечественных ле�
карств.

Печатается по данным,Печатается по данным,Печатается по данным,Печатается по данным,Печатается по данным,
предоставленнымпредоставленнымпредоставленнымпредоставленнымпредоставленным

Минпромнауки РФМинпромнауки РФМинпромнауки РФМинпромнауки РФМинпромнауки РФ

Снимок сделан во время съезда ассоциации «Росмедпром».
Москва, «Экспоцентр», декабрь 2001 г. Фото А.Владова
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Кафедра Технологии лекарственных
форм и галеновых препаратов была орга�
низована в 1936 году в Московском фар�
мацевтическом институте, открытом на
базе Московского учебного медико�фар�
мацевтичевкого комбината.

 Первым заведующим кафедрой был

профессор В.Г.Колоколов, под руковод�
ством которого был набран штат, состоя�
щий из опытных практических работни�
ков � К.Д.Корпзко, А.Л.Каталхермана,
Р.М.Лисицкого, С.Я.Рабиновича,
A.M.Филькина. В то время не хватало
квалифицированных фармацевтических
кадров и остро стоял вопрос их подготов�
ки. 8 сентября 1936 года было принято по�
становление СНК СССР о подготовке
фармацевтических кадров с высшим об�
разованием, определён статус провизора
и система его подготовки в фармацевти�
ческих вузах и на факультетах медицинс�
ких институтов. К началу 40�х годов в Рос�
сии уже существовало 9 фармацевтичес�
ких институтов и фармацевтический фа�
культет.

На протяжении нескольких десятков
лет кафедра претерпевала различные ре�
организации и перестройки. В настоящее
время она является одной из ведущих
учебных технологических кафедр, обес�
печивающих подготовку практических и
научно�педагогических кадров. В разное
время кафедру возглавляли крупные учё�
ные, профессор В.Г.Колоколов, заслужен�
ный деятель науки РФ, член�корр. РАМН,
профессор А.И.Тенцова. Выпускница
1949 года Московского фарма�
цевтического института, она � автор свы�
ше 300 научных работ, является основопо�
ложником нового научного направления
в России в области фармации � биотехно�
логии. За научные достижения в этом на�
правлении  профессор А.И.Тенцова была
награждена золотой медалью Словацкой
академии наук. Неоценимый вклад в раз�
витие кафедры внесли профессор Л.А.И�
ванова, доцент   А.С.Прозоровский. Их
усилиями  процесс обучения студентов

биофармацевтической оценке, предус�
матривающие изучение влияния
фармацевтических, биологических фак�
торов на терапевтическую эффектив�
ность лекарств, процессов всасывания и
биотрансформации лекарств различных
лекарственных форм.

Начало нового тысячелетия ставит пе�
ред высшей медицинской школой и перед
фармацевтической наукой в частности,
особые задачи, связанные с неизбежной
переоценкой традиционно сложившихся
направлений развития фармации в Рос�
сии.

В настоящее время концепция разви�
тия фармацевтической технологии в обу�
чении специалистов основывается на сле�
дующих положениях:

1. В изучении теоретических основ
технологических процессов переработки
лекарственных средств в лечебные, про�
филактические, реабилитационные и ди�
агностические препараты в виде различ�
ных лекарственных форм и терапевтичес�
ких систем.

2. В организации производства ле�
карств в соответствии с основными поло�
жениями международных и нацио�
нальных требований и стандартов � GLP,
GCP, GMP, GDP, GPP.

3. В единстве требований по стандар�
тизации и контролю качества лекарствен�
ных средств.

 Разумеется, что реализация намечен�
ной стратегии  напрямую будет зависеть
от  качества подготовки фармацевтичес�
ких кадров, от наших сегодняшних сту�
дентов, которые, получив знания по но�
вым  фармтехнологиям, используемым в
производстве лекарств, придут завтра
работать провизорами, технологами,
аналитиками на российские фармацев�
тические предприятия. И  очевидно по�
нятно, что от  степени подготовленности,
в том числе и наших студентов,  зависит
в конечном счете и будущее российской
фармацевтической промышленности.

Понятно, что отмечающийся в настоящее время в Рос�
сии интерес к созданию новых фармацевтических про�
изводств, по�особому высвечивает проблему подготовки
квалифицированных кадров для российской фарминду�
стрии. Сегодняшие выпускники фармфакультетов завт�
ра придут работать на производства технологами,анали�
тиками, специалистами служб контроля качества лекар�
ственных средств.Судя по многочисленным откликам на�
ших читателей, потребность в профессональных кадрах,
особенно на новых  российских фармпредприятиях, ощу�
щается сегодня очень остро.

По просьбе редакции об истории и сегодняшнем дне
кафедры фармацевтической технологии Московской  ме�
дицинской академии им.И.М.Сеченова рассказывают ее
сотрудники.

 Ê À Ê È Ì  Á Û Ò Ü  Ç À Â Ò Ð À  Ò Å Õ Í Î Ë Î Ã ÓÊ À Ê È Ì  Á Û Ò Ü  Ç À Â Ò Ð À  Ò Å Õ Í Î Ë Î Ã ÓÊ À Ê È Ì  Á Û Ò Ü  Ç À Â Ò Ð À  Ò Å Õ Í Î Ë Î Ã ÓÊ À Ê È Ì  Á Û Ò Ü  Ç À Â Ò Ð À  Ò Å Õ Í Î Ë Î Ã ÓÊ À Ê È Ì  Á Û Ò Ü  Ç À Â Ò Ð À  Ò Å Õ Í Î Ë Î Ã Ó
Ð Î Ñ Ñ È É Ñ Ê Î Ã Î  Ô À Ð Ì Ï Ð Å Ä Ï Ð ÈÐ Î Ñ Ñ È É Ñ Ê Î Ã Î  Ô À Ð Ì Ï Ð Å Ä Ï Ð ÈÐ Î Ñ Ñ È É Ñ Ê Î Ã Î  Ô À Ð Ì Ï Ð Å Ä Ï Ð ÈÐ Î Ñ Ñ È É Ñ Ê Î Ã Î  Ô À Ð Ì Ï Ð Å Ä Ï Ð ÈÐ Î Ñ Ñ È É Ñ Ê Î Ã Î  Ô À Ð Ì Ï Ð Å Ä Ï Ð È ßßßßßÒ È ß ?Ò È ß ?Ò È ß ?Ò È ß ?Ò È ß ?
��  А.И.Бардаков, Н.Б.Дёмина, Т.П.Калмыкова, доценты кафедры фармацевтической технологии
ГОУ ВПО Московской медицинской академии им. И.М.Сеченова .

организован таким образом, что они само�
стоятельно выполняют на практических
занятиях фрагменты промышленного
производства получения лекарственных
форм на лабораторном оборудовании,
проводят оценку качества препаратов,
знакомятся с нормативными документа�

ми. С 1993 года и по настоящее время ка�
федрой заведует академик РАМН, про�
фессор В.А.Быков, выдающийся ученый ,
автор свыше 200 публикаций, в т.ч. 74
изобретений, 3 патентов, монографий и 2�
х учебников. Под его руководством защи�
щено несколько десятков диссертаций, в
том числе 5 докторских. В настоящее вре�
мя он �  директор Межведомственного
научно�исследовательского и учебно�мето�
дического Центра биомедицинских техно�
логий и генеральный директор ВИЛАРа.

За время существования кафедры в её
стенах подготовлено более 45 докторов и
кандидатов наук, постоянно совершен�
ствуется профессиональный уровень со�
трудников, улучшается  процесс обучения
студентов. Так, за последние годы каче�
ственно переработана программа подго�
товки специалистов, дополнен и утверж�
дён с участием сотрудников кафедры
«Стандарт подготовки провизоров» и
«Квалификационная характеристика».
Почти все преподаватели кафедры имеют
учёные степени. Организован   факультет
повышения квалификации по технологии
лекарственных форм, где  каждые пять лет
проходят  переподготовку  преподаватели
нашей Академии, а также других
ВУЗов и факультетов страны.

В настоящее время ведётся подготов�
ка материалов к выпуску нового Учебни�
ка по фармацевтической технологии, где
более широко будут рассматриваться  воп�
росы промышленного получения лекар�
ственных форм, процессы  и оборудова�
ние для фармацевтического производ�
ства.

Особое место  занимают научные ис�
следования по разработке и созданию   ра�
циональных лекарственных форм и их

А.И.Бардаков

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЕ ОБРАЗОВАНИЕФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЕ ОБРАЗОВАНИЕФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЕ ОБРАЗОВАНИЕФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЕ ОБРАЗОВАНИЕФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЕ ОБРАЗОВАНИЕ



1818181818

¹ 2 (92)¹ 2 (92)¹ 2 (92)¹ 2 (92)¹ 2 (92)���20022002200220022002
Тел./факс редакции «МБ»: (095) 2735625, моб. 8.9019093570Тел./факс редакции «МБ»: (095) 2735625, моб. 8.9019093570Тел./факс редакции «МБ»: (095) 2735625, моб. 8.9019093570Тел./факс редакции «МБ»: (095) 2735625, моб. 8.9019093570Тел./факс редакции «МБ»: (095) 2735625, моб. 8.9019093570

ФГУП «ГНЦА»

С 10 по 15 декабря 2001 г. учебно&про&
изводственный центр GMP (руководитель
С.В.Шилова, д.ф.н.) ФГУП  «Государствен&
ный научный центр по антибиотикам» провел
очередной  обучающий семинар. Тема се&
минара & «Современные требования к«Современные требования к«Современные требования к«Современные требования к«Современные требования к
организации и деятельности микробиоло&организации и деятельности микробиоло&организации и деятельности микробиоло&организации и деятельности микробиоло&организации и деятельности микробиоло&
гических лабораторий отделов  контролягических лабораторий отделов  контролягических лабораторий отделов  контролягических лабораторий отделов  контролягических лабораторий отделов  контроля
качества фармацевтических предприя&качества фармацевтических предприя&качества фармацевтических предприя&качества фармацевтических предприя&качества фармацевтических предприя&
тий».тий».тий».тий».тий».

 В работе семинара приняли участие со&
трудники: ЗАО «Пульмомед»,  г.Москва;
ООО «Ватхэм&Фармация», г.Рязань; ОАО
«Красногорсклексредства», пос.Опалиха;
Свердловский центр сертификации и контро&
ля качества лексредств, г.Екатеринбург;
ОАО  «Щелковский витаминный завод»,
г.Москва; ООО НПП «Медбиофарм»,  г.Об&
нинск; ГУП «Волгофарм», г.Волгоград; ОАО
«Ирбитский  химфармзавод»; ОАО «Ай Си
Эн Марбиофарм», г.Йошкар&Ола; ЗАО
«Биофарма», г.Москва; ФГУП «Мосхим&
фармпрепараты» им. Н.А.Семашко, г.Мос&
ква; ООО «Эколаб», г.Электрогорск; ЗАО
«Фармфирма «Лекко», Владимирская обл.;
НЦ ССХ РАМН им. А.Н.Бакулева, г.Москва;
ООО «МНПК «Биотики», г.Москва; ОАО
«Фармацевтическая фабрика Санкт&Петер&
бурга»; ОАО «Красфарма», г.Красноярск;
Центр сертификации и контроля качества ле&
карств Самарской области; ОАО «Химфар&
мкомбинат «Акрихин», ОАО «Ай Си Эн Том&
скхимфарм»; НПО «Биомед», г.Пермь;
ОАО «Уралбиофарм», г.Екатеринбург;
ФГУП «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.&
Семашко; ООО «Фармстер», г.Москва;
ФГУП НПО «Вирион», г.Томск; ОАО «Луж&
ский завод «Белкозин»; ЗАО «Фармацевти&
ческое предприятие «Оболенское», Серпу&
ховский р&н, пос.Оболенск; Московский эн&
докринный завод; ООО «НЦЛС «Биотехно&
логия», г.Москва; ООО «ЛЭНС&Фарм»,
г.Москва; ОАО «Биохимик», г.Саранск; ГУП
НПЦ «Гидробиос»; ЗАО  «Сендересис»
г.Москва; Витале&ХД, г.Таллин, Эстония;
Агентство по лекарствам и мед.технологи&
ям, г. Ереван, Армения.

 На семинаре были рассмотрены основ&
ные вопросы, относящиеся к организации и
деятельности микробиологических лабора&
торий отделов контроля качества фармацев&
тических предприятий и контрольно&аналити&
ческих лабораторий. Занятия проводили ве&
дущие специалисты, занимающиеся практи&
ческими вопросами GMP и/или контроля ка&
чества лекарственных средств.

В работе семинара приняли участие фир&
мы: ООО «биоМерье», ЗАО  «Биотест&
2000», ЗАО «ДиаМорф», ДиаэМ & современ&
ная лаборатория , ЗАО  «Донау Лаб Моск&
ва», Фирма «МИЛЛАБ», Фирма «Милли&
пор», ИТЦ Сарториус,  НПВП «Экма»

Все слушатели успешно прошли тестиро&
вание и получили удостоверения о прохож&
дении обучения. Удостоверение № 1 полу&
чил начальник отдела контроля качества
ООО «Ватхэм&Фармация» Станислав Вади&
мович Афанасьев.

Мнения слушателей : «занятия проходи&
ли очень интересно», «знания, полученные
во время обучения, помогут нам в дальней&
шей работе», «огромное спасибо всем!!!».

ÔÃÓÏ  ÃÍÖÀ ïðèãëàøàåò íà ñåìèíàðû ïî GMP
II. «Современные требования к орга&II. «Современные требования к орга&II. «Современные требования к орга&II. «Современные требования к орга&II. «Современные требования к орга&

низации и деятельности контрольно&анали&низации и деятельности контрольно&анали&низации и деятельности контрольно&анали&низации и деятельности контрольно&анали&низации и деятельности контрольно&анали&
тических лабораторий ОКК фармацевти&тических лабораторий ОКК фармацевти&тических лабораторий ОКК фармацевти&тических лабораторий ОКК фармацевти&тических лабораторий ОКК фармацевти&
ческих предприятий»ческих предприятий»ческих предприятий»ческих предприятий»ческих предприятий»
Дата проведения : 11&16 марта 2002 года.

На семинаре будут рассмотрены различ&
ные вопросы, относящиеся к  организации и
деятельности контрольно&аналитических ла&
бораторий, в том числе:  основные требова&
ния, предъявляемые к контрольно&аналити&
ческим лабораториям (помещения, обору&
дование, персонал, документация);  оснаще&
ние лабораторий физико&химического ана&
лиза; современные требования к качеству
субстанций и лекарственных  средств; физи&
ко&химические методы контроля качества ле&
карственных средств; высокоэффективная
жидкостная хроматография; газожидкостная
хроматография; растворение, распадае&
мость, прочность на истирание и другие;  ва&
лидация лабораторного оборудования и ана&
литических методов; статистическая обработ&
ка результатов химического эксперимента.

III. «Нормативная и технологическаяIII. «Нормативная и технологическаяIII. «Нормативная и технологическаяIII. «Нормативная и технологическаяIII. «Нормативная и технологическая
документация»документация»документация»документация»документация»

Дата проведения: 18&23 марта 2002 года.
На семинаре будут рассмотрены вопро&

сы: общие требования к созданию и ведению
документации;  фармакопейные статьи
предприятий; технологические регламенты;
производственная документация (маршрут&
ные карты, стандартные операционные про&
цедуры, производственные инструкции и
др.);  компьютерные программы автомати&
зированного создания документов и  другие.

IV. «Биологические методы контроляIV. «Биологические методы контроляIV. «Биологические методы контроляIV. «Биологические методы контроляIV. «Биологические методы контроля
качества лекарственных средств.качества лекарственных средств.качества лекарственных средств.качества лекарственных средств.качества лекарственных средств.

Правила GLP и некоторые аспектыПравила GLP и некоторые аспектыПравила GLP и некоторые аспектыПравила GLP и некоторые аспектыПравила GLP и некоторые аспекты
проведения доклинических испытаний.»проведения доклинических испытаний.»проведения доклинических испытаний.»проведения доклинических испытаний.»проведения доклинических испытаний.»

Дата проведения: 25&30 марта 2002года.
На семинаре будут рассмотрены вопро&

сы: Государственная система регулирования
качества лекарственных средств;  Стандар&
ты ИСО серии 9000; Международные пра&
вила GMP. ОСТ 42&510&98 (демонстрация ви&
деофильма); Правила GLP; Система обеспе&
чения качества лекарственных средств на

фармацевтическом предприятии; Норматив&
но&правовая база, регламентирующая дея&
тельность ОКК; Организация деятельности
ОКК; Аккредитация лабораторий ОКК; Мет&
рологическое обеспечение биологических
испытаний лекарственных средств; Общие
требования к проведению доклинических ис&
пытаний; Правила работы с лабораторными
животными; Оборудование для вивариев;
Корма для животных;  Определение биоло&
гической активности лекарственных средств;
Испытание на пирогенность; Бактериальные
эндотоксины (ЛАЛ & тест и его модифика&
ции); Испытание на токсичность; Испытание
на содержание веществ гистаминоподобного
действия; Биодоступность и фармакокинетика
лекарственных средств; Сравнительная харак&
теристика методов стерилизации;  Личная ги&
гиена персонала, одежда. Демонстрация ви&
деофильма; Уборка вивариев;  Дезинфициру&
ющие средства, используемые при обработ&
ке вивариев; Посещение вивария.

Все специалисты, участвующие в прове&
дении семинара, занимаются  практически&
ми вопросами GMP или контроля качества
лекарственных  средств.

Семинары будут проводиться в Го&Семинары будут проводиться в Го&Семинары будут проводиться в Го&Семинары будут проводиться в Го&Семинары будут проводиться в Го&
сударственном научном центре по ан&сударственном научном центре по ан&сударственном научном центре по ан&сударственном научном центре по ан&сударственном научном центре по ан&
тибиотикам (г. Москва, ул. Нагатинс&тибиотикам (г. Москва, ул. Нагатинс&тибиотикам (г. Москва, ул. Нагатинс&тибиотикам (г. Москва, ул. Нагатинс&тибиотикам (г. Москва, ул. Нагатинс&
кая, д.3а). Все специалисты, участву&кая, д.3а). Все специалисты, участву&кая, д.3а). Все специалисты, участву&кая, д.3а). Все специалисты, участву&кая, д.3а). Все специалисты, участву&
ющие в проведении семинаров, зани&ющие в проведении семинаров, зани&ющие в проведении семинаров, зани&ющие в проведении семинаров, зани&ющие в проведении семинаров, зани&
маются практическими вопросамимаются практическими вопросамимаются практическими вопросамимаются практическими вопросамимаются практическими вопросами
GMP. Слушатели получат комплектGMP. Слушатели получат комплектGMP. Слушатели получат комплектGMP. Слушатели получат комплектGMP. Слушатели получат комплект
материалов семинара. На семинарахматериалов семинара. На семинарахматериалов семинара. На семинарахматериалов семинара. На семинарахматериалов семинара. На семинарах
можно будет приобрести норматив&можно будет приобрести норматив&можно будет приобрести норматив&можно будет приобрести норматив&можно будет приобрести норматив&
ные и технологические документы,ные и технологические документы,ные и технологические документы,ные и технологические документы,ные и технологические документы,
журналы «Фарматека» и «Медицинс&журналы «Фарматека» и «Медицинс&журналы «Фарматека» и «Медицинс&журналы «Фарматека» и «Медицинс&журналы «Фарматека» и «Медицинс&
кий бизнес» и другую литературу. Вокий бизнес» и другую литературу. Вокий бизнес» и другую литературу. Вокий бизнес» и другую литературу. Вокий бизнес» и другую литературу. Во
время работы семинаров будет про&время работы семинаров будет про&время работы семинаров будет про&время работы семинаров будет про&время работы семинаров будет про&
водиться презентация отечественныхводиться презентация отечественныхводиться презентация отечественныхводиться презентация отечественныхводиться презентация отечественных
и зарубежных фирм. Для участникови зарубежных фирм. Для участникови зарубежных фирм. Для участникови зарубежных фирм. Для участникови зарубежных фирм. Для участников
семинаров  организуются экскурсии.семинаров  организуются экскурсии.семинаров  организуются экскурсии.семинаров  организуются экскурсии.семинаров  организуются экскурсии.

По вопросам участия в семинарахПо вопросам участия в семинарахПо вопросам участия в семинарахПо вопросам участия в семинарахПо вопросам участия в семинарах
обращаться по телефонуобращаться по телефонуобращаться по телефонуобращаться по телефонуобращаться по телефону

 (095) 111&50&08 (095) 111&50&08 (095) 111&50&08 (095) 111&50&08 (095) 111&50&08
и по e&mail: GMP@antibiotics.mtu&net.ruи по e&mail: GMP@antibiotics.mtu&net.ruи по e&mail: GMP@antibiotics.mtu&net.ruи по e&mail: GMP@antibiotics.mtu&net.ruи по e&mail: GMP@antibiotics.mtu&net.ru

ФГУП «ГНЦА»
Обучение и сертификация персонала по GMP

Информационное пространство
www.GMP.ru

Разработка технологий, методов контроля качества

Проведение доклинических и клинических
(биоэквивалентность) испытаний

Практическое решение вопросовПрактическое решение вопросовПрактическое решение вопросовПрактическое решение вопросовПрактическое решение вопросов
регистрации и лицензированиярегистрации и лицензированиярегистрации и лицензированиярегистрации и лицензированиярегистрации и лицензирования

НОВЕЙШИЕ ТЕХНОЛОГИИ � ВНЕДРЕНИЕ ВНОВЕЙШИЕ ТЕХНОЛОГИИ � ВНЕДРЕНИЕ ВНОВЕЙШИЕ ТЕХНОЛОГИИ � ВНЕДРЕНИЕ ВНОВЕЙШИЕ ТЕХНОЛОГИИ � ВНЕДРЕНИЕ ВНОВЕЙШИЕ ТЕХНОЛОГИИ � ВНЕДРЕНИЕ В
ПРАКТИКУ ВАШЕГО ПРЕДПРИЯТИЯПРАКТИКУ ВАШЕГО ПРЕДПРИЯТИЯПРАКТИКУ ВАШЕГО ПРЕДПРИЯТИЯПРАКТИКУ ВАШЕГО ПРЕДПРИЯТИЯПРАКТИКУ ВАШЕГО ПРЕДПРИЯТИЯ

Телефон: (095) 796�56�69 Факс: (095) 111�76�19
e�mail: pisarev@antibiotics.mtu�net.ru

ОБУЧЕНИЕ GMPОБУЧЕНИЕ GMPОБУЧЕНИЕ GMPОБУЧЕНИЕ GMPОБУЧЕНИЕ GMP
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Основными проблемами разработки и
внедрения отечественных оригинальных
лекарств являются:

� несоответствие введенных в после�
дние годы нормативных документов,
копирующих западные аналоги по требо�
ваниям к созданию и производству ле�
карств, современным экономическим воз�
можностям России;

� крайне малое финансирование науч�
ных учреждений, не дающее возможнос�
ти проводить полноценные исследования
и сохранить кадры;

� развал учреждений лабораторного
животноводства;

� отсутствие источников финансиро�
вания для патентования оригинальных
разработок, проведения клинических ис�
пытаний и первых этапов внедрения ле�
карств в медицинскую практику;

� отсутствие предприятий химическо�
го профиля, способных без дополнитель�
ного финансирования освоить синтез но�
вых субстанций.

В совокупности эти проблемы сводят�
ся к основному современному противоре�
чию � объективной длительности процес�
са научной разработки, промышленного
освоения и внедрения лекарств и неспо�
собности учреждений и лиц, сконцентри�
ровавших в прошлом государственные
источники финансирования, к инвести�
циям на длительный срок. Решение про�
блемы возможно при государственной
поддержке внедрения уже разработанных
и частично апробированных в клинике
оригинальных лекарств, способных заме�
нить импортные, путем создания холдин�
гов, включающих научное учреждение,
химико�фармацевтическое предприятие
и маркетингговую группу. При стимули�
рующем внедрение лекарств государ�
ственном финансировании и разумной
защите рынка предлагаемые холдинги за
счет внедрения имеющихся разработок
могли бы получить собственные средства
для проведения дальнейших изысканий и
производственных работ с переходом на

самофинансирование и образование оте�
чественных фармацевтических фирм.
Итогом такой деятельности может быть
перевод значительной части средств, на�
правляемых на импортные закупки, на
отечественные научные и производ�
ственные учреждения, что обеспечит
снижение цен на лекарства, их доступ�
ность большинству населения, будет спо�
собствовать восстановлению и обновле�
нию отечественной фармацевтической
промышленности, повышению занятос�
ти, решению, таким образом, важнейших
стратегических задач Российской Феде�
рации.

��Л.Н. Сернов, профессор  ГУПЛ.Н. Сернов, профессор  ГУПЛ.Н. Сернов, профессор  ГУПЛ.Н. Сернов, профессор  ГУПЛ.Н. Сернов, профессор  ГУП
«ВНЦ БАВ»,п. Старая Купавна,«ВНЦ БАВ»,п. Старая Купавна,«ВНЦ БАВ»,п. Старая Купавна,«ВНЦ БАВ»,п. Старая Купавна,«ВНЦ БАВ»,п. Старая Купавна,
Московская обл.Московская обл.Московская обл.Московская обл.Московская обл.

Одной из основных тенденций разви�
тия отечественной фармацевтической
промышленности в настоящее время яв�
ляется расширение ассортимента
выпускаемых лекарственных средств за
счет освоения воспроизводимых лекар�
ственных препаратов (дженериков). Бы�
тующее, благодаря некоторым средствам
массовой информации, мнение о том, что
«дженерики» наносят непоправимый
вред отечественной фармацевтической
науке и промышленности и являются пре�
пятствием для производства оригиналь�
ных препаратов, на наш взгляд не являет�
ся абсолютно справедливым. Расширение
производства «дженериков» не только
является стимулом развития фармацевти�
ческого производства, но и дает возмож�
ность сохранить существующий научно�
технический потенциал и материальную
базу отраслевых НИИ, поскольку ос�
новная часть внебюджетных средств для
НИИ связана с этим направлением. Ста�
дия разработки «дженерика» включает в
себя те же этапы, что и разработка
оригинальных лекарственных средств.
Предполагается создание композиций ле�
карственной формы, фармакологические,
токсикологические, фармакокинетичес�
кие, аналитические исследования, разра�
ботка проекта ФСП и на завершающем

этапе � клинические исследования. Поэто�
му для полной разработки научно�техни�
ческой документации на «дженерики»
научные учреждения должны иметь высо�
коквалифицированных специалистов раз�
ного профиля, а также функционирую�
щую инфраструктуру, включающую ви�
варный комплекс.

С точки зрения проблемы «внедре�
ния» для оригинальных препаратов и
«дженериков» существуют существенные

различия. Если для воспроизводимых пре�
паратов всегда есть конкретный заказчик
и весь цикл исследований, включая кли�
нические испытания и регистрацию, фи�
нансируются из его средств, то в случае с
оригинальными препаратами ситуация
меняется. Разработка оригинальных пре�
паратов осуществляется, в основном, за
счет бюджетного финансирования, кото�

рое, как правило, заканчивается на стадии
клинических испытаний и дальнейшее
продвижение препарата становится весь�
ма проблематичным. Даже в тех редких
случаях, когда НИИ�разработчик может
обеспечить проведение клинических ис�
следований за счет собственных средств,
«рождение» нового лекарственного сред�
ства может не состояться, поскольку по
существующим правилам регистрация
новых препаратов осуществляется только
на производителей, коими большинство
НИИ не являются. Опыт «внедрения» в
1998�2000 гг. оригинальных препаратов
(феназид, кватернидин, сальгим, сальгим
для инъекций, гуакарбен) нашим Центром
свидетельствует о том, что ключевым зве�
ном их промышленного производства яв�
ляется вопрос об организации синтеза
субстанций. Лишь при решении этого воп�
роса фирмой�производителем возможно
дальнейшее продвижение оригинального
препарата на фармацевтическом рынке.

Таким образом, на наш взгляд, насы�
щение фармацевтического рынка
разработанными ранее и вновь создан�
ными» последние годы оригинальными
лекарственными средствами возможно
при более активном участии государ�
ственных структур в организации произ�
водства оригинальных субстанций и воз�
можно формирование государственных
заказов в течение 5�7 лет.

× Ò Î  Ì Å Ø À Å Ò  Â Í Å Ä Ð ß Ò Ü× Ò Î  Ì Å Ø À Å Ò  Â Í Å Ä Ð ß Ò Ü× Ò Î  Ì Å Ø À Å Ò  Â Í Å Ä Ð ß Ò Ü× Ò Î  Ì Å Ø À Å Ò  Â Í Å Ä Ð ß Ò Ü× Ò Î  Ì Å Ø À Å Ò  Â Í Å Ä Ð ß Ò Ü
Ð Î Ñ Ñ È É Ñ Ê È Å  Ë Å Ê À Ð Ñ Ò Â À ?Ð Î Ñ Ñ È É Ñ Ê È Å  Ë Å Ê À Ð Ñ Ò Â À ?Ð Î Ñ Ñ È É Ñ Ê È Å  Ë Å Ê À Ð Ñ Ò Â À ?Ð Î Ñ Ñ È É Ñ Ê È Å  Ë Å Ê À Ð Ñ Ò Â À ?Ð Î Ñ Ñ È É Ñ Ê È Å  Ë Å Ê À Ð Ñ Ò Â À ?

��С.Б.Середенин, академик РАМН,  НИИ фармакологии РАМН

В доперестроечный период отечественная наука и фармацевтическая промышлен�
ность удовлетворяли до 70% потребности населения в лекарствах. В последнее деся�
тилетие Российская Федерация обеспечивается в основном импортными или произ�
водимыми из импортных субстанций препаратами, расходуя свыше 2�х млрд долла�
ров в год. Ввиду высоких цен лекарства недоступны большей части населения. По
данным межведомственного научного совета по фармакологии российские фарма�
кологические учреждения имеют на сегодняшний день десятки разработок ориги�
нальных препаратов, способных заменить импортные лекарства, резко сократив зат�
раты по импорту.

КОМПЕТЕНТНОЕ МНЕНИЕКОМПЕТЕНТНОЕ МНЕНИЕКОМПЕТЕНТНОЕ МНЕНИЕКОМПЕТЕНТНОЕ МНЕНИЕКОМПЕТЕНТНОЕ МНЕНИЕ
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По мнению директора НИИ атерос&По мнению директора НИИ атерос&По мнению директора НИИ атерос&По мнению директора НИИ атерос&По мнению директора НИИ атерос&
клероза А. Н. Орехова, высокие роз&клероза А. Н. Орехова, высокие роз&клероза А. Н. Орехова, высокие роз&клероза А. Н. Орехова, высокие роз&клероза А. Н. Орехова, высокие роз&
ничные цены импортных БАД  обуслов&ничные цены импортных БАД  обуслов&ничные цены импортных БАД  обуслов&ничные цены импортных БАД  обуслов&ничные цены импортных БАД  обуслов&
лены следующими причинами: «Длялены следующими причинами: «Длялены следующими причинами: «Длялены следующими причинами: «Длялены следующими причинами: «Для
того, чтобы подать заявку на рассмот&того, чтобы подать заявку на рассмот&того, чтобы подать заявку на рассмот&того, чтобы подать заявку на рассмот&того, чтобы подать заявку на рассмот&
рение в Food & Drug Administration за&рение в Food & Drug Administration за&рение в Food & Drug Administration за&рение в Food & Drug Administration за&рение в Food & Drug Administration за&
рубежные компании вынуждены тра&рубежные компании вынуждены тра&рубежные компании вынуждены тра&рубежные компании вынуждены тра&рубежные компании вынуждены тра&
тить на один продукт порядка 100&150тить на один продукт порядка 100&150тить на один продукт порядка 100&150тить на один продукт порядка 100&150тить на один продукт порядка 100&150
млн. долл. И это при том, что околомлн. долл. И это при том, что околомлн. долл. И это при том, что околомлн. долл. И это при том, что околомлн. долл. И это при том, что около
87% заявок, поданных в эту организа&87% заявок, поданных в эту организа&87% заявок, поданных в эту организа&87% заявок, поданных в эту организа&87% заявок, поданных в эту организа&
цию, ежегодно отклоняется. При этихцию, ежегодно отклоняется. При этихцию, ежегодно отклоняется. При этихцию, ежегодно отклоняется. При этихцию, ежегодно отклоняется. При этих
условиях фирма со скромным капита&условиях фирма со скромным капита&условиях фирма со скромным капита&условиях фирма со скромным капита&условиях фирма со скромным капита&
лом просто не в состоянии рисковатьлом просто не в состоянии рисковатьлом просто не в состоянии рисковатьлом просто не в состоянии рисковатьлом просто не в состоянии рисковать
такими деньгами. Обращаться же тудатакими деньгами. Обращаться же тудатакими деньгами. Обращаться же тудатакими деньгами. Обращаться же тудатакими деньгами. Обращаться же туда
могут только очень крупные произво&могут только очень крупные произво&могут только очень крупные произво&могут только очень крупные произво&могут только очень крупные произво&
дители, готовые потратить огромныедители, готовые потратить огромныедители, готовые потратить огромныедители, готовые потратить огромныедители, готовые потратить огромные
средства на поддержание длительно&средства на поддержание длительно&средства на поддержание длительно&средства на поддержание длительно&средства на поддержание длительно&
го жизненного цикла собственной про&го жизненного цикла собственной про&го жизненного цикла собственной про&го жизненного цикла собственной про&го жизненного цикла собственной про&
дукции. Вот откуда высокая цена надукции. Вот откуда высокая цена надукции. Вот откуда высокая цена надукции. Вот откуда высокая цена надукции. Вот откуда высокая цена на
хорошие импортные БАДы, которыехорошие импортные БАДы, которыехорошие импортные БАДы, которыехорошие импортные БАДы, которыехорошие импортные БАДы, которые
вынужден оплачивать отечественныйвынужден оплачивать отечественныйвынужден оплачивать отечественныйвынужден оплачивать отечественныйвынужден оплачивать отечественный
потребитель».потребитель».потребитель».потребитель».потребитель».

К счастью для россиян, регистрация

БАД в России не требует крупных затрат.
Ведь для разработки и регистрации по&
настоящему эффективной биологичес&
ки продукции в России достаточно 3&5
тыс. долл.  Остальные средства требуются
на их производство, рекламу и дистрибью&
цию. По этим причинам средняя стоимость
месячного употребления большинства рос&
сийских биологически активных добавок об&
ходится не более чем в 1 доллар. При этом,
фармакологический эффект БАД находит&
ся в рамках колебаний физиологических зна&
чений, не превышающих верхнюю и ниж&
нюю границы нормы. Иными словами, с
одной стороны они не обладают слишком
сильным терапевтическим воздействием,
вместе с тем эффект, вызываемый ими, ос&
тается в пределах установленных рамок.

Негативное отношение к БАД как
среди медицинских работников, так и со
стороны потребителей в последние годы
стремительно снижается. Во многом это
продиктовано необходимостью так на&
зываемого самолечения. Если раньше
медицинские работники относились к
нему однозначно негативно, то теперь
все чаще звучат призывы не доводить
состояние своего здоровья до необхо&
димости неотложной медицинской по&
мощи.

Учитывая специфику нынешнего вре&
мени, это – здоровая психология, свой&
ственная рыночным отношениям. Ведь

сегодня интересы врача и больного со&
впадают далеко не всегда. Из&за чего
последний не заинтересован платить
деньги за нередко бесполезную для него
помощь.

Сегодня БАД как средство решения
проблемы здорового питания рассмат&
риваются на уровне Госсанэпиднадзора
и Института питания РАМН. Ведь при со&
временном уровне производства пище&
вых продуктов мы недополучаем мно&
жество полезных элементов. Вот поче&
му для поддержания сбалансированно&
го рациона нашу пищу крайне необхо&
димо обогащать биологически активны&
ми добавками.

Среди разработчиков и производи&
телей отечественных БАД немало тех,
кто пришел в эту область из фундамен&
тальной науки, прежде долгие годы за&
нимаясь разработкой лекарственных
препаратов. К сожалению, вплоть до
недавнего времени у них было мало шан&

сов реализовать результаты своей рабо&
ты. Вот почему по сей день осталось не&
мало научных разработок, неизвестных
медицинскому миру. Впрочем, после
того, как с 1994 г. БАДы  получили офи&
циальное право на жизнь, у многих кол&
лективов научно&исследовательских
организаций появилась возможность ре&
гистрировать свои прежние разработки
в качестве биологически активной про&
дукции.

Возвращаясь к теме розничной дис&
трибьюции БАД,  следует отметить, что
сегодняшний рынок БАД можно охарак&
теризовать как молодой и еще не струк&
турированный. Для него характерна здо&
ровая конкуренция, обусловленная мно&
жеством участников этого сегмента эко&
номики. Если заглянуть в будущее, то
можно прогнозировать два варианта его
развития.

Первый – когда на нем сформиру&
ются крупные российские операторы.
Но для этого в стране должны появиться
крупные предприятия, производящие
биологически активную продукцию.
Причем ситуация осложняется еще и
тем, что в настоящее время среди мно&
гих отечественных потенциальных потре&
бителей господствует так называемый
отложенный спрос, при котором боль&
шинство из них не спешит приобретать
те или иные биологически активные до&

бавки, не считая их предметом первой
необходимости. Постоянно же в России
принимают БАДы всего 3% населения.
А около 90 %  потребителей покупают
их  первый раз в жизни. Причем большая
часть делает это из чистого интереса, а
другие без особых оснований переходят
от одной группы биологически активных
добавок к другой. Иными словами, люди
занимаются уже упомянутым выше са&
молечением, экспериментальным пу&
тем определяя эффективность тех или
иных средств оздоровления.

 Кроме того, сегодня отечественные
производители находятся под ценовым
и ассортиментным диктатом со сторо&
ны оптовых закупщиков. В этих условиях
наибольшие деньги на рынке БАД дос&
таются среднему звену товародвижения
– посредникам. А производители и роз&
ничные дистрибьюторы ограничиваются
минимальными прибылями.

Второй вариант может возникнуть,

если наш рынок будет поделен между
крупными зарубежными дистрибьюто&
рами. Последний вариант менее пред&
почтителен для российских потребите&
лей, но весьма вероятен в случае, если
на наш рынок вернутся западные компа&
нии, ушедшие отсюда после экономи&
ческого кризиса 1998 года. Сегодня, на&
пример, в США биологически активную
продукцию потребляет порядка 80%
жителей, в Японии & 90%, да и в подавля&
ющее большинство населения Западной
Европы близко знакомо с нею.

Принимая во внимание экономический
потенциал зарубежных компаний, им не со&
ставит особого труда овладеть этим сегмен&
том экономики и диктовать на нем свои ус&
ловия. И это несмотря на достаточно высо&
кую эффективность российских БАД, боль&
шинство из которых по качеству не уступа&
ет импортным аналогам.

Во второй половине декабря 2001 г.
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в Москве проходила очередная VII науч&
но&практическая конференция «Эффек&
тивность применения БАД в различных
областях медицины». По ее окончании
состоялся брифинг для прессы, на кото&
ром Ю. Н. Килимник, директор по мар&
кетингу компании «Кобра Интернэшнл»
охарактеризовал текущее состояние
рынка биологически активной продукции
следующим образом: «Если в нашей
стране возникает потребность в том или
ином препарате, то его всегда привезут
из&за рубежа и  станут продавать. С дру&
гой стороны, по причине того, что в Рос&
сии БАДы являются еще сравнительно
молодым атрибутом здорового образа
жизни, крупный отечественный фарма&
цевтический бизнес практически не ис&
пользует банковские инвестиции для раз&
вития этого сегмента экономики».

В то же время, основным кредо
«Кобры Интернэшнл» на розничном
рынке БАД является агрессивность, за
что компании приходится испытывать за&
частую необоснованное давление со
стороны государственных органов Рос&
сии, включая таможню, МАП и т. д. По
словам Ю. Н. Килимника, против нее не&
редко возбуждаются судебные иски, в
которых предъявляются претензии отно&
сительно препаратов, которые не при&
несли их потребителям ожидаемого
эффекта. Но компания всегда предуп&
реждает своих покупателей о том, что
ее продукция не относится к разряду ле&
карственных средств и не во всех случа&
ях должна приводить к оздоровлению.
Подобное явление в большинстве случа&
ев можно объяснить тем, что отече&
ственные потребители располагают
слишком скудной объективной инфор&
мацией об эффективности БАД.

С вступлением в силу 10&процентного
НДС на лекарственные средства оптовые
дистрибьюторы БАД не видят особых про&
блем для своего бизнеса. Ведь до недавне&
го времени многие операторы фармацев&
тического рынка и оптовые компании пред&
почитали вообще не работать с товаром,
облагающимся НДС. Руководство компа&
нии «Кобра Интернейшнл» прогнозирует,
что с введением налога на добавленную сто&
имость их продукция встанет на один уро&
вень с лекарствами и ее будет значительно
легче продавать.

По мнению независимого маркето&
лога В. П. Карагодина, доцента Институ&
та товароведения и торговли РЭА
им. Г. В. Плеханова, вступление России
в ВТО может создать угрозу незащи&
щенности нашего рынка биологически ак&
тивной продукции перед зарубежными
поставщиками. Подобная ситуация уже
имела место в нашей стране в начале 90&
х гг. Сегодня на рынке БАД в России и за
рубежом наблюдается разная расстанов&

ка сил и капиталов. Когда там почувство&
вали привлекательность этого сегмента
экономики, то выпуск биологически ак&
тивной продукции стали организовывать
не предприятия малого бизнеса, а круп&
ные фармацевтические концерны, чье
производство налажено в соответствии с
требованиями GMP.

Крупные же отечественные фарма&
цевтические комбинаты не занимаются
выпуском аналогичной продукции до сих
пор. Многие из них регистрируют соб&
ственные препараты не в качестве БАД,
а как витаминно&минеральные комплек&
сы. Основными же дистрибьюторами
отечественных БАД являются дочерние
предприятия этих заводов, которые и

заказывают требующуюся им продук&
цию в нужных количествах. Кроме того,
отечественные фармпредприятия не от&
личаются гибкостью в разработке эф&
фективных коммерческих схем. К тому
же продукция, выпускаемая под мало&
известной производственной маркой,
нередко вызывает сомнения у потреби&
телей, несмотря даже на то, что ее про&
изводителями являются известные фар&
мацевтические предприятия.

Вместе с тем, соотношение отечествен&
ных и импортных БАД на нашем рынке се&
годня примерно одинаково. И это при том,
что в настоящее время размер импортных
пошлин не представляет особых проблем
для зарубежных поставщиков. Вступление
же России в ВТО может способствовать еще
большему их снижению.

Следует принимать во внимание и
еще одну тенденцию: в российский фар&
мбизнес активно пошел зарубежный ка&
питал. Его представители активно скупа&

ют отечественные заводы и вывозят при&
быль, полученную от производства соб&
ственной лицензионной продукции. По
мнению В. П. Карагодина, в не меньшей
мере, эта проблема касается и продук&
тов питания, обогащенных БАД. К сожа&
лению, система диетического питания,
существовавшая прежде в нашей стра&
не, практически распалась. И сейчас
крайне сложно объяснить потребителю:
чем такая продукция, при более высо&
кой цене, отличается от обычных това&
ров, продающихся на продуктовом рын&
ке. Вместе с тем, ничто не мешает за&
нять их место аналогичным зарубежным
пищевым продуктам специального на&
значения, распространяемым по систе&
ме сетевой торговли.

И это несмотря на то, что в этой об&
ласти существует масса отечественных
запатентованных разработок и техноло&
гий. Однако из&за того, что ее почти не&
где продавать, подобная продукция
практически не производится.

К настоящему времени в отечествен&
ном БАД&бизнесе уже сложились опре&
деленные рыночные механизмы. Но
многое еще только предстоит сделать.
При этом будущим операторам рынка
следует учитывать, что многие тенден&
ции западного бизнеса у нас просто не&
применимы. Сегодня рост цен на БАД в
России сильно отстает от инфляции на
потребительском рынке. Тем более он
не идет ни в какое сравнение с динами&
кой цен на пищевую продукцию.

С точки зрения одного из представите&
лей розничного звена дистрибьюции БАД
Л. А. Ардановой, руководителя одного из
ПБОЮЛ,  деятельность по продаже БАД
можно назвать наукоемкой и требующей
больших знаний. Основная задача дистрибь&
юторов здесь состоит в том, чтобы довести
до покупателей объективную информацию
о биологически активных продуктах и поста&
раться сформировать сеть постоянных кли&
ентов.
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ЗАО «Биофарм Право-Альфа» -
предприятие, образованное в рамках
программы создания объединенного
фармацевтического комплекса с учас-
тием Вирусологического центра НИИ
Микробиологии МО РФ, научно-иссле-
довательской лаборатории иммуноте-
рапии лепры МЗ РФ и опытного про-
изводства «Иммунопрепарат» МЗ РФ.

ЗАО «Биофарм Право-Альфа» - пред-
приятие, созданное для выпуска ГЛС и ре-
ально претендующее на одно из лидирую-
щих мест в процессе перехода предприя-
тий на ОСТ 42-510-98, планирует к выпус-
ку, кроме ряда оригинальных антивирус-
ных и иммуномодулирующих препаратов,
целый ряд широко известных препаратов,
таких как анальгин, аспирин, корвалол и
широко известные антибиотики - левоми-
цетин и ампициллина тригидрат в таблет-
ках.

Для выпуска таблеток пенициллиново-
го ряда создано отдельное производство,
организованное по принципу «один препа-
рат по непрерывному циклу от склада до
склада». Производство таблеток антибио-
тиков пенициллиновой группы размещено
в отдельном блоке помещений, состояще-
го из производственного помещения и при-
мыкающих к нему складов промежуточно-
го хранения сырья и готовой продукции.

Производственное помещение пени-
циллиновой группы общей площадью 115
кв.м включает зал («чистую комнату») для

n Àðòåìîâ Â.À. - ãåí. äèðåêòîð, êàíäèäàò ôèçèêî-
ìàòåìàòè÷åñêèõ íàóê

n Åðøîâ Ë.À. - äèðåêòîð ïî êà÷åñòâó, êàíäèäàò
áèîëîãè÷åñêèõ íàóê

размещения технологического оборудова-
ния, материальный окно-шлюз с автоном-
ной системой фильтров, весовую и блок
санпропускника со шлюзом для персона-
ла. Санпропускник имеет отдельное поме-
щение для выхода персонала из чистой
зоны, в котором оставляется одноразовая
технологическая одежда, что исключает
возможный вынос частиц из зоны переоде-
вания.

Воздухообмен производственного по-
мещения обеспечивается отдельным кон-
диционером производительностью 20000
куб. м/час и рядом вытяжных систем, обо-
рудованных трехкаскадными фильтрами
очистки воздуха. Система кондициониро-
вания вентиляции обеспечивает 20-тик-
ратный обмен в производственном поме-
щении и 60-тикратный вертикальный об-
мен в шлюзовых помещениях.

Планировка производственных поме-
щений исключает их примыкание к на-
ружным стенам здания.

Особые технические решения были
применены при организации материаль-
ных шлюзов и шлюзов для персонала.
Шлюзовые помещения оборудованы до-
полнительными электромагнитными до-
водчиками, позволяющими удерживать
двери в закрытом состоянии, что позволи-
ло решить одновремен-
но две задачи:
l обеспечить режим

шлюзования в зависи-
мости от направления
движения персонала и
количества человек, од-
новременно находя-
щихся в шлюзе, путем
управляемой блокиров-
ки герметичных две-
рей, синхронизирован-
ной с системой управ-
ления  вентиляций
шлюза;
l обеспечить выпол-

нения требований СНиП по пожарной бе-
зопасности - открытие дверей «по ходу
движения» из помещения в коридор, нахо-
дящихся в противоречии с требованиями
ОСТ по открыванию дверей «против хода».
При использовании электромагнитного
финишного доводчика на дверях, открыва-
емых «по ходу движения», усилие уплот-
нения дверей значительно больше, чем из-
быточное давление в «чистом помещении».
Двери закрываются под действием снача-
ла механического, а на заключительной

фазе магнитного доводчиков, обеспечивая
надежность закрытия и уплотнения. Кон-
струкция доводчиков позволяет персоналу
легко и беспрепятственно покинуть поме-
щение даже при отключении электроэнер-
гии.

Высокое качество препаратов, как ори-
гинальных, так и широко известных, га-
рантируется четкой и жестко организо-
ванной системой прохождения контроля
на всех стадиях производства, от входно-
го контроля субстанций до контроля гото-
вой продукции и качества ее упаковки.
Контроль обеспечивается отделом конт-
роля качества, оснащенным всеми необ-
ходимыми методиками и представленных
современным высокоточным оборудова-
нием. Персонал отдела контроля качества
состоит из высококвалифицированных
специалистов, - в основном кандидаты
биологических, химических и фармацев-
тических наук.

Таким образом, производство, органи-
зованное в соответствии с требованиями
ОСТ 42-510-98 и высококвалифицирован-
ный персонал позволяют ЗАО «Биофарм
Право-Альфа» обеспечить выпуск ГЛС га-
рантированного качества.

Мы работаем под девизом: «Биофарм
Право-Альфа» - гарантия качества».

На фото: монтаж блистерной машины фирмы САМ (Италия)
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В соответствии с требо-
ваниями, предъявляемыми
к антисептической обра-
ботке кожи и слизистых
оболочек, в различных слу-
чаях применяются разные
лекарственные формы. В
большинстве случаев это
растворы, мази, таблетки.
Большим будущим, по мне-
нию автора, обладают аэро-
зольные формы антисепти-
ческих средств. В подтверж-
дение вышесказанного
представлена краткая ха-
рактеристика аэрозольных
антисептиков в сравнении с
традициоными лекарствен-
ными формами и требова-
ниями, предъявляемым к
различным направлениям
химической антисептики.

В ЛОР-практике, стома-
тологии для санации поло-
сти рта и горла до и после
хирургических и лечебных
манипуляций, лечения ин-
фекционно-воспалитель-
ных заболеваний целесооб-
разно иметь препараты для
орошения больших повер-
хностей слизистой оболоч-
ки и точечного нанесения
(ГЕКСОРАЛ, ДЕКВОНАЛ,
ИНГАЛИПТ, ЦИМЕЗОЛЬ).
Использование растворов в
виде аэрозолей и пен позво-
ляет осуществить это требо-
вание, т.к. в зависимости от

применяемых насадок кла-
панно-распылительной го-
ловки можно изменить ко-
личество и скорость нане-
сения препарата.

Для обработки кожи
операционного поля до и
после  хирургического
вмешательства использу-
ют составы, при распыле-
нии которых на поверхно-
сти тел образуются плотно
прилипающие к коже, бы-
стро высыхающие (от 30
сек. до 5 мин.), покрытия.
Такие пленочные покры-
тия (чаще всего окрашен-
ные) обеспечивают сте-
рильность операционно-
го поля, предотвращение
инфицирования, удобство
наблюдения и ухода за
послеоперационными
швами (ЛЕВОВИНИЗОЛЬ,
ЛИФУЗОЛЬ, НЕОТИЗОЛЬ).
Использование антисеп-
тика в виде растворов при
орошении больших по-
верхностей тела нежела-
тельно из-за опасности
вдыхания его медицинс-
кими работниками. При
применении пленкообра-
зующих препаратов следу-
ет учитывать нежелатель-
ные последствия (1, 8, 9):
– невозможность примене-

ния пленки при сильной
кровоточивости из-за

отсутствия гемоста-
тического действия

– невозможность нанесе-
ния большинства пле-
нок на раны, осложнен-
ные инфекцией, влаж-
ную поверхность и на
слизистую оболочку

– сильные болевые ощуще-
ния при соприкоснове-
нии раневой или ожого-
вой поверхности с лету-
чим растворителем
(спирт, ацетон) (1, 2, 9).
Цель хирургической ан-

тисептики - предупрежде-
ние заноса с рук хирурга и
других лиц, принимающих

териальных и антисепти-
ческих средств с глюкокор-
тикоидными противовос-
палительными средствами
(ГЕОКОРТОН, КОРТОНИ-
ЗОЛЬ, ОКСИЦИКЛОЗОЛЬ,
ОЛАЗОЛЬ, ДЕКСЕЗОЛЬ).

Пенные к аэрозольные
препараты обладают следу-
ющими свойствами, обус-
лавливающими их приме-
нение в медицинской прак-
тике:
– безболезненное нанесение
– проникновение в складки

кожи, слизистых оболо-
чек

– пролонгированное дей-

■■■■■ Ã. Ï. Ìàòþøèíà, Ë. Â. Çàäåðåéêî,
Ìîñêîâñêàÿ ìåäèöèíñêàÿ àêàäåìèÿ
èì. È. Ì. Ñå÷åíîâà, êàôåäðà
òåõíîëîãèè ëåêàðñòâåííûõ ôîðì

Антисептические препараты широко
применяются в различных областях меди-
цины для профилактики лечения местных
инфекционных процессов. Разработка но-
вых антисептических препаратов в удоб-
ной лекарственной форме, применение ко-
торых возможно во всех областях антисеп-
тики, остается актуальным вследствие уве-
личения лекарственно-резистентных форм
микроорганизмов.

участие в оперативном вме-
шательстве, в операцион-
ную рану микроорганизмов
и развития связанной с этим
послеоперационной ин-
фекции. Исходя из состава
микрофлоры рук, для хи-
рургической антисептики
должны применяться пре-
параты, обладающие широ-
ким спектром действия и не
способные к кумуляции в
верхних слоях кожи. Боль-
шинство  применяемых
препаратов содержат йод,
этанол, хлоргексиды, изоп-
ропанол, ЧАС, растворы, ко-
торых наносят на кожу рук
и предплечий после гигие-
нической очистки с помо-
щью тампонов. Большая эф-
фективность достигается
при втирании антисептика
в кожу в виде аэрозольной
пены, в состав которой, как
правило, входят и смягчаю-
щие компоненты.

Пенные аэрозольные
препараты (сравнительно
грубые, высококонцентри-
рованные дисперсии газа в
жидкости) находят приме-
нение также и в дерматоло-
гический практике для ле-
чения пиодермий, дермати-
тов, многоформных эри-
тем, воспалительных мико-
зов. В таких случаях исполь-
зуют комбинации антибак-

ствие
– отсутствие ингаляци-

онной токсичности
– возможность перево-

дить в пену растворы,
суспензии, эмульсии

– быстрое разрушение
пены при механическом
воздействии (4, 6, 7, 8, 9).
В целом для наружных

аэрозольных препаратов
можно выделить следую-
щие преимущества по срав-
нению с традиционными
лекарственными формами:
– высокая биодоступность

и эффективность ЛВ в
виду высокой дисперсно-
сти,

– возможность включения
в состав различных вспо-
могательных веществ,
образование суспензий,
эмульсий, растворов,

– герметичность упаковки,
– автоматизм,
– постоянная готовность

к употреблению,
– щадящее воздействие на

больного при нанесении
на кожу: без нарушения
термо-, влаго-, газообме-
на вследствие дискрет-
ного покрытия,

– удобство применения на
эрозированных поверх-
ностях,

– удобство при использо-
вании, положительное

РАЗРАБОТКА НОВЫХРАЗРАБОТКА НОВЫХРАЗРАБОТКА НОВЫХРАЗРАБОТКА НОВЫХРАЗРАБОТКА НОВЫХ
АНТИСЕПТИЧЕСКИХАНТИСЕПТИЧЕСКИХАНТИСЕПТИЧЕСКИХАНТИСЕПТИЧЕСКИХАНТИСЕПТИЧЕСКИХ
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2929292929

¹ 2 (80) l 2001

IFA dot Orkit®®®®®
Антитела к
внутреннему фактору

M2 dot Orkit®®®®®
Антимитохондриальные
антитела
Nucleosomes dot Orkit®®®®®
Антитела к
нуклеосомам DOT

WESTERN BLOT
 (Проверочный тест на СПИД - ВЕСТЕРН БЛОТ)

Lyme G Orkit®®®®®
Тест на болезнь
Лайма (IgG)

Lyme M Orkit®®®®®
Тест на болезнь
Лайма (IgM)

IMMUNOFLUORESCENCE
 (ИММУНОФЛУОРЕСЦЕНЦИЯ)

ANA Orkit®®®®®
Антинуклеарные
антитела

 Антиглиадиновые
антитела
AGA II IgG Orkit®®®®®
Антиглиадиновые
 антитела
TGA Orkit®®®®®
Трансглютаминазные
 антитела      НовинкаНовинкаНовинкаНовинкаНовинка
ATG Orkit®®®®®
Тиреоглобулиновые
антитела
TPO Orkit®®®®®
Антитела к тиреоидной
пероксидазе
IFA Orkit®®®®®
Антитела к
внутреннему фактору
C1Q Orkit®®®®®
 Циркулирующие
иммунные комплексы

Фирма ЛАБОДИА С.А., Швейцария
 (представительство в Москве, тел. 727-02-54)
       предлагает перечисленные ниже
            реактивы и многое другое:

ELISA
(Ферментный иммуносорбентный метод анализа)
AGA II Iga Orkit®®®®®

психологическое воз-
действие (1,9).
Применяемые в меди-

цинской практике антисеп-
тики в большинстве случа-
ев обладают токсичностью.
Лекарственные формы под-
вергаются микробной кон-
таминации, поэтому поиск
совершенных антисепти-
ков остается актуальным.

Перспективным на-
правлением является со-
здание антисептичес-
ких препаратов на осно-
ве антисептиков гуани-
динового ряда - полиал-
килгуанидинов (ПАГ).

Впервые полиалкилгуа-
нидиновые препараты
были разработаны в на-
шей стране в конце 60-го-
дов. Наибольшее значение
из них приобрели соли по-
лигексаметиленгуанидина
и полиэфиргуанидина. В
настоящее время работы
по синтезу и использова-
нию полиалкилгуаниди-
новых соединений полу-
чили продолжение и раз-
витие в Институте эколо-
го-технологических про-
блем (Москва). Следует от-
метить следующие свой-
ства производных ПАГ:
– поверхностная актив-

ность (вещества явля-
ются катионоактив-
ными детергентами),

– широкий спектр дей-
ствия, микробоцидное
действие,

– низкая токсичность: 3
класс умеренно опасных
веществ при введении в
желудок, 4 класс

малоопасных веществ при
нанесении на кожу, от-
сутствие токсического
действия при свободном
испарении

– отсутствие раздражаю-
щего и резорбтивного
действия,

– хорошая растворимость
в воде, отсутствие запа-
ха,

– неагрессивность по от-
ношению к различным
материалам,

– экологически чистая
технология получения
веществ.
Дезинфекционные и ан-

тисептические средства на
основе солей ПАГ: МЕТА-

ЦИД, ПОЛИСЕПТ, ФОГУ-
ЦИД, БИОР-1, ПОЛИСЕПТ-
ОП - широко используются
в медицине и ряде отраслей
народного хозяйства (3).

Таким образом, целесо-
образно дальнейшее иссле-
дование и разработка но-
вых антисептических пре-
паратов на производных
ПАГ для использования в
каждом из вышеназванных
направлений антисептики.

Учитывая широкий
спектр действия исследуе-
мых производных ПАГ, ко-
торый охватывает бакте-
рии, вирусы, грибы, пред-
ставляется перспективной и
актуальной разработка раз-
личных аэрозольных соста-
вов с солями ПАГ, предназ-
наченных для профилакти-
ки лечения грибковой ин-
фекции кожи.
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ELISA     для количественного
определения глиадиновых
антител класса IgA(сыворотка)

ELISA для количественного опреде-
ления аутоиммунных трансглюта-
миназных IgG-антител (сыворотка)
ELISA для количественного опреде-
ления аутоиммунных тиреоглобу-
линовых IgG-антител (сыворотка)
ELISA для количественного оп-
ределения аутоиммунных IgG-
антител (сыворотка)
ELISA для количественного опреде-
ления аутоимунных IgG-антител к
внутреннему фактору (сыворотка)
ELISA для количественного опреде-
ления IgG циркулирующих имму-
ных комплексов в сыворотке чело-
века

DOT (Метод иммунной точки - ИММУНОДОТ)

ELISA для количественного оп-
ределения глиадиновых антител
класса IgG (сыворотка)

Иммунодот для определения IgG
аутоантител к внутреннему факто-
ру в человеческой сыворотке или
плазме
Иммунодот для определения IgG
аутоантител к М2 в человечес-
кой сыворотке или плазме
Иммунодот для определения IgG
аутоантител к нуклеосомам в чело-
веческой сыворотке или плазме

Вестерн блот для подтверждения
наличия IgG-антител к Borrella
garini (сыворотка или спинно-
мозговая жидкость)
Вестерн блот для подтверждения
наличия IgM-антител к Borrella
garini (сыворотка или спинно-
мозговая жидкость)

Скрининговый тест Hep-2 на ан-
тинуклеарные и антицитоплазма-
тические антитела (сыворотка)

                         Новинка                         Новинка                         Новинка                         Новинка                         Новинка
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По данным НИИ фтизиопульмо-
нологии ММА им. И.М.Сеченова
первичная лекарственная устойчи-
вость отмечается в среднем у З5%
больных. Число больных, находя-
щихся на диспансерном учёте со-
ставило по Российской Федерации в
1999 г. 357 088 человек, в том числе с
впервые выявленным туберкулёзом
-   124 044. Из общего числа больных
122 047 составляют лица с активным
бацилловыделением. Число впер-
вые выявленных больных в ИТУ до-
стигает 30 716 человек. В 10 раз уве-
личилось число больных с острым
туберкулёзом, сопровождающимся
быстрым и ведущим, как правило, к
летальному исходу разрушением
легочной ткани. В 5 раз увеличилось
число больных туберкулёзом горта-
ни, растёт заболеваемость первич-
ным туберкулёзом кишечника. Под-
лежат химиопрофилактике тубер-
кулёза 276 096 человек. В связи с
ухудшением жизненного уровня
населения, снижением иммунного
статуса, усилением миграции и дру-
гими неблагоприятными медико-со-
циальными факторами прогнозиру-
ется дальнейшее увеличение забо-
леваемости.

Федеральное государственное
унитарное предприятие «Государ-
ственный научный центр по анти-
биотикам» (ГНЦА) Минпромнауки
России за годы своего существова-
ния активно участвовало в осуще-

Ïåðñïåêòèâû ñîçäàíèÿ
è îðãàíèçàöèÿ ïðîìûøëåííîãî

ïðîèçâîäñòâà àíòèáèîòèêîâ
äëÿ ëå÷åíèÿ òóáåðêóë¸çà

n À.Ì. Åãîðîâ, ãåíåðàëüíûé
äèðåêòîð ÃÍÖ ïî àíòèáèîòèêàì,
àêàäåìèê ÐÀÌÍ

В настоящее время распространение ту-
беркулёза в Российской Федерации при-
обрело катастрофически угрожающие
масштабы эпидемии, наносящей огром-
ный социально-экономический ущерб.
Резкое повышение заболеваемости связа-
но со снижением эффективности традици-

онно применяемых противотуберкулез-
ных средств и распространением множе-
ственно-устойчивых штаммов возбудите-
лей (М.tuberculosis). Для современного ту-
беркулёза характерно тяжёлое течение с
быстрым образованием каверн и казеоз-
ным распадом.

ствлении неотложных мер, направ-
ленных на борьбу с туберкулезом в
нашей стране и имеет большой
опыт по созданию противотуберку-
лезных препаратов.

ГНЦА предлагает программу по
разработке противотуберкулёзных
препаратов и организации их про-
изводства.

Одним из наиболее эффектив-
ных современных противотуберку-
лёзных препаратов является спиро-
пиперидин рифампицин В (рифа-
бутин, микобутин), представляю-
щий собой препарат пролонгиро-
ванного действия, эффективный
при лечении туберкулеза и других
микобактериозов, в том числе вы-
зываемых атипичными формами
микобактерий. Препарат применя-
ется у больных с впервые выявлен-
ными и хроническими тяжело те-
кущими кавернозными формами
туберкулеза с бацилловыделением.
В ГНЦА разработаны методы син-
теза субстанции рифабутина, про-
веден комплекс работ по созданию
лекформы, разработана норматив-
ная и технологическая документа-
ция.

Важность этой работы обуслов-
лена тем, что лечение указанных
наиболее тяжелых форм туберкуле-
за полностью зависит от закупки
препарата за рубежом. По данным
НИИ фтизиопульмонологии ММА
им. И.М.Сеченова, годовая потреб-
ность в рифабутине в России со-
ставляет 256 000 упаковок в год, об-
щей стоимостью 12,31 млн. долла-
ров. Курс лечения в зависимости от

форм туберкулеза колеблется от 3
до 6 месяцев. Внедрение в здравоох-
ранение РФ лекформы, изготовлен-
ной из импортной субстанции,  по-
зволит на 40-50% сократить валют-
ные затраты.

Перспективным направлением
по реализации программы по борь-
бе с туберкулёзом является усовер-
шенствование технологии произ-
водства циклосерина, являющегося
основным резервным противоту-
беркулезным препаратом, реко-
мендуемым для лечения форм ту-
беркулеза, устойчивых ко всем
другим противотуберкулезным
препаратам. Кроме того, актуаль-
ной является разработка  новых
препаратов из группы  фторхино-
лонов (ломефлоксацина, спарфлок-
сацина и др.), особенно эффектив-
ных при туберкулезе, осложнен-
ном неспецифической стафило-
кокковой и другими бактериальны-
ми инфекциями.

После реконструкции производ-
ственных мощностей на опытном
производстве ГНЦА может быть
осуществлен промышленный  вы-
пуск следующих препаратов для
лечения туберкулеза и осложняю-
щих его течение инфекций: рифам-
пицина, канамицина сульфата,
пефлоксацина, гентамицина суль-
фата, амикацина. Выпуск указан-
ных препаратов в ГНЦА даст воз-
можность в значительной степени
восполнить их дефицит и обеспе-
чить медицинскую помощь соци-
ально не защищенным слоям насе-
ления.

ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ НАУКАХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ НАУКАХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ НАУКАХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ НАУКАХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ НАУКА
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Как оценить эффективность инвестиционных проектов

Основной задачей обоснований инвести-
ций и технико-экономических обоснований
как за рубежом, так и в нашей стране явля-
ется оценка эффективности и финансовой
реализуемости инвестиционных проектов
(ИП) как в целом, так и эффективность уча-
стия в них. Следует сразу оговориться, что
существует определенная путаница в адек-
ватности наших и западных терминов на
разных стадиях разработки предпроектной
и проектной документации подобно тому,
как их «доктор» соответствует нашему
«кандидату». За рубежом, как правило, эф-
фективность инвестиций определяется биз-
нес планом, который базируется на доста-
точно подробно проработанном концепту-
альном проекте. На дальнейших стадиях
разработки проектной документации (базо-
вый проект, рабочая документация) прово-
дится, как правило, только экономический
мониторинг.

Поскольку их концептуальный проект +
бизнес план = нашему обоснованию инвес-
тиций, видимо и следует говорить о том, чем
должны быть дополнены «Обоснования»,
разработанные по СП 11-101-95 для того,
чтобы они соответствовали международ-
ным требованиям, а учитывая гармониза-
цию подходов (методик), и требованиям
отечественных инвесторов и кредиторов.
Очень коротко это можно сформулировать
следующим образом: приемлемая методика
оценки эффективности ИП на основе дос-
товерных исходных данных и квалифици-
рованных маркетинговых исследований. Та-
ким образом, имеется три основных компо-
нента, дополняя которыми обоснования ин-
вестиций по СП 11-101-95, можно говорить
об их соответствии международным требо-
ваниям.

Итак, первый компонент - методика
оценки эффективности ИП. Принципы и
методики оценки эффективности ИП оди-
наковы на всех стадиях разработки проект-
ной документации. Результаты оценки мо-
гут различаться в зависимости от степени
достоверности и детальной проработаннос-
ти исходных данных. Отсюда следует, исхо-
дя из принципа «чем раньше выявлена
ошибка, тем она дешевле (тем дешевле ее
исправить)», что основное внимание, и это
подтверждается практикой, необходимо
уделять именно тщательной проработке ис-
ходных данных на самых ранних стадиях
развития проекта.

При разработке конкретных бизнес пла-
нов, проектных предложений, обоснований
инвестиций и ТЭО (проектов) строитель-
ства, мы пользуемся «Методическими реко-
мендациями по оценке эффективности ин-
вестиционных проектов» (вторая редак-
ция), утвержденных Минэкономики Рос-
сии, Минфином России, Госстроем России
№ ВК 477 от 21.06.1999г.

Они учитывают западные методические
разработки и вполне адекватно отражают
особенности оценки эффективности ИП в
условиях переходной российской экономи-
ки, не учтенные в западных методиках:

- возможность использования в проектах
нескольких валют одновременно;

- неоднородность инфляции, т.е. разли-

чие по видам про-
дукции и ресурсов
темпов роста цен
на них;

- специфичес-
кую роль государ-
ства, заключающу-
юся в регулирова-
нии цен на некото-
рые важные для
реализации мно-
гих ИП виды това-
ров и услуг, в прак-
тике оказания под-
держки некоторым
ИП при общей ог-
р а н и ч е н н о с т и
б ю д ж е т н ы х
средств;

- относительно высокую переменную во
времени и неодинаковую для различных
российских и зарубежных участников про-
екта цену денег, что приводит к большому
разбросу и динамичности индивидуальных
норм дисконта, кредитных и депозитных
процентных ставок;

- отсутствие эффективных рынков, в осо-
бенности рынка ценных бумаг и недвижи-
мости и, как следствие, существенное раз-
личие между «справедливой» и рыночной
стоимостью ценных бумаг, а также между
оценочной и рыночной стоимостью имуще-
ства и др.

Из нашей практики работы со многими
ведущими западными фирмами следует, что
расчеты, проведенные по упомянутым «Ме-
тодическим рекомендациям» вполне удов-
летворяют западных инвесторов и западные
банки. Справедливости ради следует отме-
тить, что мы сталкивались и со случаями,
когда западных кредиторов удовлетворяли
и оценки, выполненные по упрощенным ме-
тодикам, но это, как правило, относится к
вариантам «безрискового» кредитования.

Второй компонент - достоверные исход-
ные данные. Исходными данными для оцен-
ки эффективности служит либо техничес-
кая часть обоснования инвестиций (концеп-
туальный проект), либо, на следующей ста-
дии проектирования техническая часть
ТЭО (проекта) строительства (базовый
проект) и выполненные на их основе сметы
и технико-экономические показатели про-
изводства. Западные компании, как прави-
ло, оценивают эффективность инвестиций
на основе концептуального проекта, но до-
полненного выбранными на его основе (кон-
цептуальный проект служит в данном слу-
чае техническим заданием) поставщиками
основного технологического оборудования
и строительными подрядчиками стоимостя-
ми поставок и услуг. Необходимо обратить
внимание, что как для оценки достовернос-
ти исходных данных в ИП, так и при вали-
дации производства в рамках соответствия
GMP, проектные работы, а значит и испол-
нители этих работ должны быть квалифи-
цированы, т.е. как минимум должны иметь
лицензию на соответствующие виды работ.
При таком подходе концептуальный проект,
скорректированный заявленными ценами
поставок и услуг отличается от ТЭО (про-

екта) строительства только техническими
деталями, специальными техническими же
расчетами и объемом графического матери-
ала. В то же время, по стоимости он гораздо
(примерно в три раза) дешевле и быстрее в
разработке, чем ТЭО (проект) строитель-
ства. Такого эффекта можно достигнуть
только при необходимой квалификации
всех участников проекта, которая должна
быть определена не позднее окончания раз-
работки концептуального проекта или нача-
ла разработки бизнес плана на его основе.

Третий компонент - квалифицированное
маркетинговое исследование.

За исключением тех случаев (а таковых
очень немного и они весьма спорны), когда
маркетинговая ситуация очевидна и пред-
ставляется стабильной на ближайшее буду-
щее (например, для оптовых продавцов,
планирующих организовать производство
по проверенной номенклатуре), необходи-
мость проведения маркетингового исследо-
вания для оценки финансовой реализуемо-
сти проекта столь очевидна, что не требует
специальных комментариев. Следует лишь
заметить, что проведение как предваритель-
ных маркетинговых исследований, так и
«маркетингового мониторинга» и разработ-
ка стратегии продвижения товаров за рубе-
жом (по крайней мере для серьезных фирм)
является стандартной процедурой как, ска-
жем, пользоваться услугами адвоката.

За скобками остался еще один важный
компонент, способствующий убеждению
инвесторов и (или) кредиторов в реализуе-
мости представляемого проекта - квалифи-
кация Заказчика проекта. Квалификация
Заказчика характеризуется как его послуж-
ным списком, так и подходом к определе-
нию организационной структуры проекта,
определению этапов и конкретных дей-
ствий, определению реальных сроков, зат-
рат, привлекаемых участников на каждом
этапе развития проекта.

Таким образом, из вышесказанного сле-
дует, что при дополнении стандартных обо-
снований инвестиций упомянутыми компо-
нентами, мы получим, во-первых, пакет до-
кументов, удовлетворяющих международ-
ным требованиям, и, во-вторых, это про-
изойдет на ранней стадии развития проек-
та, что дает ощутимый выигрыш во време-
ни и снижении затрат.

n È. Â. Òîïíèêîâ, ãëàâíûé èíæåíåð
ÃèïðîÍÈÈìåäïðîìà

15-16 íîÿáðÿ ïðîøëîãî ãîäà â «Ïðåçèäåíò-îòåëå» ñîñòî-
ÿëàñü ìåæäóíàðîäíàÿ êîíôåðåíöèÿ «Ïðîáëåìû èíâåñòèðî-
âàíèÿ â ìåäèöèíñêóþ ïðîìûøëåííîñòü». Â ñåãîäíÿøíåì âû-
ïóñêå ïóáëèêóþòñÿ âûñòóïëåíèÿ íà êîíôåðåíöèè È.Â. Òîï-
íèêîâà, ãëàâíîãî èíæåíåðà ÃèïðîÍÈÈìåäïðîìà è Ì.Þ. Ãðó-
äèíèíà, ïðåçèäåíòà Ôîíäà «Èíñòèòóò ïðÿìûõ èíâåñòèöèé.
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Вспоминается конференция, про-
шедшая недавно в одном из сибирских
регионов и посвященная инвестици-
онным проблемам. На конференции
состоялось примерно полтора десятка
выступлений экспертов, фиксирую-
щих основные проблемы. Естествен-
но, были упомянуты все «семь про-
блем российского бизнеса». После
конференции на совещании «в узком
кругу» губернатор задал присутству-
ющим простой вопрос: «Я вниматель-
но выслушал выступления, но, к сожа-
лению, не смог записать ничего конк-
ретного в сухой остаток. Итак, какие
меры предлагается предпринять в
срочном порядке и долгосрочной пер-
спективе, с чего начать, как профи-
нансировать мероприятия?» Ясного
ответа губернатор не дождался.

Формируется ощущение безысход-
ности, инвестиционного тупика. Это
ощущение передается субъектам биз-
неса, предпринимателям, менеджерам
российских предприятий. Само суще-
ствование в России инвесторов как та-
ковых ставится под сомнение.

Попробуем, придерживаясь умерен-
но-оптимистического взгляда на про-
блематику, обрисовать видение перс-
пектив развития инвестиционных про-
цессов в реальном секторе экономики.
Начнем с вопроса «Существуют ли в
России инвесторы?». Ответ однозначен
- существуют, более того, объем потен-
циальных инвестиционных ресурсов
превышает существующий объем ре-
альных инвестиционных предложений.
В качестве доказательства приведем
ряд аргументов.

1). Инвестиционные портфели фон-
дов прямых инвестиций, действующих
в России, сформированы по различным
оценкам от 5 до 30 процентов. Большая
часть уставного капитала фондов оста-
ется невостребованной - нет подходя-
щих инвестиционных проектов.

n Ì.Þ. Ãðóäèíèí,
ïðåçèäåíò Ôîíäà «Èíñòèòóò
ïðÿìûõ èíâåñòèöèé»

РОССИЙСКОГО РЫНКА
ПРЯМЫХ ИНВЕСТИЦИЙ

Инвестиционный климат в России далек от совершенства. Этот факт в последнее время считается
очевидным. В многочисленных выступлениях и статьях эксперты приводят все новые и новые аргументы и
примеры,  доказывающие данную мысль. Конструктивные предложения сводятся, в основном, к призывам,
например: обеспечить политическую стабильность, неизменность правил ведения бизнеса, выработать
последовательную промышленную политику, либерализовать налоговое законодательство, целенаправленно
создавать надежные механизмы защиты прав инвесторов, перейти на международные принципы учета,
содействовать формированию стандартов честного ведения бизнеса, реанимировать фондовый рынок,
победить бюрократизм и коррупцию и т.д. Кому адресованы эти призывы, кто должен формировать благо-
приятный инвестиционный климат? Государство в целом, правительство, министерства? Кто отвечает
персонально за этот пресловутый инвестиционный климат? Какие ресурсы выделяются на эти цели?

2). Время от времени в прессе про-
скакивают сообщения об инвестицион-
ных сделках - на 5, 30, 50 миллионов дол-
ларов, иногда - на четверть миллиарда.
По-видимому, это только верхушка ай-
сберга, поскольку большинство сделок
совершаются в режиме полной конфи-
денциальности.

3). В современной российской ситу-
ации открыто называют себя инвесто-
рами только небольшой процент из об-
щего числа субъектов, имеющих сво-
бодные финансовые средства и готовых
вложить эти средства в новый бизнес.
По сути дела, официальные инвесторы
- это иностранные фонды прямых ин-
вестиций и, отчасти, российские банки
и финансово-промышленные группы.
Официальные инвесторы благодаря
своему статусу имеют гарантирован-
ный приток соискателей на инвести-
ции, имеют возможность выбора не-
скольких проектов из многих тысяч
рассматриваемых. Остальные  держате-
ли свободных инвестиционных ресур-
сов вынуждены затрачивать суще-
ственные усилия на поиск информа-
ции, пользуясь при этом в основном
личными связями и деловыми контак-
тами. Финансовые возможности таких
«скрытых» инвесторов вряд ли подда-
ются точной оценке, но представляют-
ся весьма существенными.

Следующий вопрос - как развивать
инвестиционные процессы, кто в этом
заинтересован, каковы перспективы.
Ждать ли глобальных изменений инве-
стиционного климата, и только после
этого работать, работать и работать.
Или руководствоваться принципом
«малых дел», шаг за шагом реализуя
программы и проекты, ведущие в итоге
к повышению инвестиционной привле-
кательности.

Начнем с определения субъектов, за-
интересованных в либерализации ин-
вестиционного климата. Очевидно, что

в инвестициях заинтересованы с одной
стороны промышленники, с другой сто-
роны - потенциальные инвесторы. Пер-
вые ищут ресурсы на развитие своего
бизнеса, вторые - возможности преум-
ножить капитал, причем максимально
безрисковым способом. Но как про-
мышленники, так и инвесторы не име-
ют конкретных властных рычагов, и
лишь пытаются лоббировать свои инте-
ресы во властных структурах. Чиновни-
ки министерств, напротив, имеют пол-
номочия, но лишены конкретных сти-
мулов. И абстрактного стремления спо-
собствовать развитию экономики в
родном государстве зачастую оказыва-
ется недостаточно. Представим себе,
что в мире не существовало бы МВФ, на
деньги и под давлением которого про-
водилось в нашей стране большинство
преобразований. Много ли рыночных
законов у нас было бы принято? И ду-
мал бы кто-нибудь о защите прав инве-
сторов, о развитии фондового рынка и
пр.?

Итак, ожидания, что инвестицион-
ный климат в стране улучшится сам со-
бой, или по инициативе власти, доста-
точно иллюзорны. Фактически в насто-
ящее время инициатива многих масш-
табных системообразующих проектов
исходит от коммерческих структур.
Появляются информационные агент-
ства, раскрывающие финансовую от-
четность предприятий, публикуются
базы данных инвесторов, запускаются
региональные образовательные про-
граммы по подготовке и повышению
квалификации специалистов, занимаю-
щихся инвестиционным проектирова-
нием. Создаются Интернет-серверы,
демонстрирующие инвестиционную
привлекательность регионов России.
Каждый из таких проектов по-своему
улучшает инвестиционный климат,
хотя интегральный эффект пока мало
заметен.
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Проект «Инвестиционные возмож-
ности России», являющийся предме-
том настоящей статьи, также может
рассматриваться как один из «малых
шагов» на пути к инвестиционной
привлекательности. Основная идея
проекта предельно проста - в стране
имеются предприниматели, надеющи-
еся на финансирование своих гранди-
озных инвестиционных замыслов, и
существуют инвесторы, мечтающие
выгодно пристроить свободные капи-
талы; не хватает связующего звена -
информационной инфраструктуры,
позволяющей сторонам узнать друг о
друге. В принципе, нельзя утверждать,
что информационной среды для про-
движения инвестиционных проектов
не существует вовсе. В стране посто-
янно проводятся инвестиционные
форумы, издаются сборники инвести-
ционных проектов, систематически
публикуются итоги конкурсов на луч-
ший инвестиционный проект. Но эф-
фективность таких информационных
каналов недостаточная. Действитель-
но, трудно вообразить себе инвестора,
который поедет на инвестиционный
форум в далекий сибирский край в на-
дежде найти подходящее инвестици-
онное предложение, и еще труднее
представить, что такому инвестору
повезет. Да и не в ментальности совре-
менных инвесторов тратить время и
усилия на поиск информации. Обыч-
но достаточно повесить табличку типа
«Инвестиционный банк», и, по край-
ней мере, несколько сотен инвестици-
онных предложений в месяц будет га-
рантировано. Другое дело, когда ин-
формация доставляется бесплатно и
прямо на рабочий стол, да еще и в
форме, привычной для анализа. Сис-
тема «Инвестиционные возможности
России» («ИВР») как раз и предостав-
ляет инвестору подобный сервис - до-
статочно зайти на сервер Интернет
http://www.ivr.ru,  и откроется доступ
к базе данных инвестиционных про-
ектов российских компаний.

Таким образом, проект «Инвестици-
онные возможности России» направлен
на обеспечение прозрачности инвести-
ционного рынка, на информационную
поддержку предприятий в привлечении
инвестиций.

Отметим, что в информационной
прозрачности заинтересованы далеко
не все участники инвестиционных про-
цессов. Так, многим государственным
чиновникам чужда сама идея открытос-
ти, некоторые считают даже, что она
противоречит национальным интере-
сам. Так ли это? Скорее, информацион-
ная прозрачность противоречит их соб-
ственным интересам, угрожает лишить
основного ресурса, определяющего зна-
чимость и реальные рычаги власти - до-
ступа к эксклюзивным информацион-

ным источникам. Возьмем, к примеру,
закрытые конкурсы Минэкономики на
финансирование из бюджета развития
наиболее привлекательных инвестици-
онных проектов. Победители конкурса
определяются не инвесторами и не рын-
ком, а, скорее, степенью близости соис-
кателей к конкурсной комиссии.

По отношению к открытию инфор-
мации имеются определенные опасе-
ния и у предпринимателей - ведь об их
инвестиционных планах могут узнать
конкуренты. Однако, в чем, собствен-
но, заключается секретность? Ведь ни
для кого не может являться секретом,
что каждая компания стремится расши-
рять свой бизнес, потеснить конкурен-
тов на различных сегментах рынка.
Кроме того, в любом случае при попыт-
ке привлечь внешнего инвестора при-
ходится раскрывать свои идеи перед
достаточно широким кругом лиц - обра-
щаться к инвестиционным посредни-
кам, вести переговоры с банками, уча-
ствовать в круглых столах с участием
инвесторов и пр. Ключевой фактор ус-
пеха при продвижении инвестиционно-
го проекта такой же, как и при прода-
же любого другого товара - вероятность
сделки (при условии надлежащего ка-
чества) пропорциональна эффективно-
сти рекламной компании.

Несколько подробностей о системе
«Инвестиционные возможности Рос-
сии». Информация по инвестиционным
проектам публикуется на русском и ан-
глийском языках, формат представле-
ния соответствует западным стандар-
там, основывается на методических ре-
комендациях, разработанных Фондом
«Институт прямых инвестиций» и одоб-
ренных Минэкономики и ФКЦБ Рос-
сии. Предполагается, что объем публи-
куемой информации достаточен для
того, чтобы раскрыть потенциальному
инвестору сущность инвестиционного
проекта и подвигнуть его на начало пря-
мых переговоров по инвестициям. Ин-
формация включает резюме проекта,
инвестиционное предложение, презен-
тацию проекта, сведения о компании-
инициаторе проекта и его финансовом
состоянии, динамическую электрон-
ную финансовую модель проекта в
формате Project Expert и др. Электрон-
ная финансовая модель может исполь-
зоваться инвестором для того, чтобы
подробно проанализировать финансо-
вые потоки, связанные с проектом, пе-
ресчитать проект при вариации исход-
ных параметров, оценить чувствитель-
ность проекта и риски.

При работе с базой данных потенци-
альному инвестору доступны средства
поиска и отбора проектов по различ-
ным критериям: по месту реализации
проекта, отрасли, финансовым показа-
телям эффективности, форме инвести-
рования. Имеется также возможность

отбора инвестиционных проектов по
географическому признаку - картогра-
фический модуль системы содержит
картографическую информацию по
всем субъектам и районам РФ.  Предус-
мотрена возможность подписки на по-
лучение информации о новых проектах
по задаваемым критериям - т.о. для ин-
вестора отпадает необходимость регу-
лярного посещения сайта в надежде
обнаружить подходящий проект. Пере-
численные факторы наглядно демонст-
рируют преимущества использования
Интернет технологий  перед другими
возможными каналами распростране-
ния информации: возможность про-
граммной поддержки, практически
неограниченный объем публикуемой
информации, простота доступа и пр.

Для облегчения подготовки первич-
ной информации по инвестиционным
проектам в виде, соответствующей при-
нятым в системе форматам, разработа-
на специализированная программа -
«Электронная анкета инвестиционного
проекта», которая может быть свобод-
но загружена с сервера «ИВР». Про-
грамма выполнена в виде мастера, пред-
лагающего пользователю последова-
тельно заполнить необходимые поля,
содержит подсказки и примеры по за-
полнению. Введенные данные упаковы-
ваются в файл, который пригоден для
автоматической обработки и ввода в
базу данных программным обеспечени-
ем сервера.

Проект предусматривает создание
региональной инфраструктуры инфор-
мационной системы «Инвестиционные
возможности России». Для программ-
ной поддержки этой возможности под-
готовлен специализированный пакет
«Автоматизированное рабочее место
Администратора» (АРМ), позволяющий
региональным представителям вести
локальную базу данных инвестицион-
ных проектов и размещать проекты на
сервере «ИВР».  Другими словами, каж-
дый АРМ представляет собой независи-
мую точку административного доступа
к информационной системе и позволя-
ет полностью управлять своими инфор-
мационными ресурсами.

Отношения с региональными пред-
ставительствами строятся на основе со-
глашений о партнерстве, в рамках ко-
торых региональному партнеру переда-
ется пакет программных средств и ме-
тодических материалов, необходимых
для организации работы.

И, наконец, несколько последних
замечаний. Инвестиционные предло-
жения размещаются в информацион-
ной системе ИВР бесплатно. На серве-
ре поддерживается ежедневно обнов-
ляемый новостной блок (www.ivr.ru/
news) по проблематике, связанной с
прямыми инвестициями и инвестици-
онным климатом.
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1.Êòî ñòðîèò ôàðìàöåâòè÷åñêèå ïðîèç-
âîäñòâà?

Çàêàç÷èêîâ íîâûõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ
ïðîèçâîäñòâ (çàâîäîâ, öåõîâ, ó÷àñòêîâ)
ìîæíî ðàçäåëèòü íà 4 ãðóïïû:

- Ïðîèçâîäèòåëè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïà-
ðàòîâ (íîâûå ìîùíîñòè èëè ðåêîíñòðóêöèÿ
äåéñòâóþùèõ ïðîèçâîäñòâ);

- ×èíîâíèêè ðàçíîãî óðîâíÿ (Ìèíçä-
ðàâ, ãóáåðíàòîðû, ìýðû);

- Íàó÷íûå îðãàíèçàöèè, èìåþùèå ñîáñòâåí-
íûå îðèãèíàëüíûå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû;

- Áèçíåñìåíû, çàðàáîòàâøèå äåíüãè íà
òîðãîâëå ëåêàðñòâàìè.

Â ïåðâîì ñëó÷àå, êàê ïðàâèëî, áûâàþò
óñïåøíî ðåàëèçîâàííûå ïðîåêòû, ïîòîìó
÷òî çàêàç÷èê õîðîøî ïðåäñòàâëÿåò êðóã ñòî-
ÿùèõ ïåðåä íèì çàäà÷. Âî âñåõ îñòàëüíûõ
ñëó÷àÿõ äîïóñêàþòñÿ áîëåå èëè ìåíåå ñå-
ðüåçíûå îøèáêè, òðåáóþùèå âðåìÿ è äî-
ïîëíèòåëüíûå ñðåäñòâà íà èõ èñïðàâëåíèÿ.

2. Òèïè÷íûå îøèáêè.
Ïðèâåäåì ïðèìåðû íàèáîëåå ðàñïðîñò-

ðàíåííûõ îøèáîê.
- Ïîêóïàþò ëèíèþ, ÷àñòî á/ó (àìïóëü-

íóþ, ðîçëèâà èíôóçèîííûõ ðàñòâîðîâ è ò.ï.),
íî íå ó÷èòûâàþò, ÷òî íóæíî îáîðóäîâàíèå
äëÿ ïîëó÷åíèÿ  âîäû äëÿ èíúåêöèé, äëÿ
ïîäãîòîâêè ïðîáîê, êîìïðåññîð äëÿ ñæà-
òîãî âîçäóõà è ò. ä.

ÐÅØÈËÈ ÑÒÐÎÈÒÜ ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÈÉ ÇÀÂÎÄÐÅØÈËÈ ÑÒÐÎÈÒÜ ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÈÉ ÇÀÂÎÄÐÅØÈËÈ ÑÒÐÎÈÒÜ ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÈÉ ÇÀÂÎÄÐÅØÈËÈ ÑÒÐÎÈÒÜ ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÈÉ ÇÀÂÎÄÐÅØÈËÈ ÑÒÐÎÈÒÜ ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÈÉ ÇÀÂÎÄ
Ñ  × Å Ã Î  Í À × À Ò Ü ?Ñ  × Å Ã Î  Í À × À Ò Ü ?Ñ  × Å Ã Î  Í À × À Ò Ü ?Ñ  × Å Ã Î  Í À × À Ò Ü ?Ñ  × Å Ã Î  Í À × À Ò Ü ?
� À.Â.Ãîñïîäèíîâ, ãåíåðàëüíûé äèðåêòîð ãðóïïû êîìïàíèé «Àñåïòèêà»

Îáðàçîâàíèå:
1. 1979 - 1984. 1ÌÌÈ èì. Ñå÷åíîâà, Ôàðìàöåâòè÷åñêèé ôàêóëüòåò.
2. 1987 - 1988. ÌÝÈ, Àâòîìàòèçàöèÿ ýêñïåðèìåíòàëüíûõ èññëåäîâàíèé.
3. 1990 - 1994. Àñïèðàíòóðà ÂÍÈÈÍÌ èì. Áî÷âàðà, Ïðîöåññû è àïïàðàòû õèìè÷åñ-

êèõ ïðîèçâîäñòâ.
Îïûò ðàáîòû:

1. 1984 - 1992. ÏÎ «Ìîñìåäïðåïàðàòû» èì. Êàðïîâà – «Ôåðåéí». Ñìåííûé ìàñòåð,
èíæåíåð-òåõíîëîã, çàì. íà÷. öåõà.

2. 1992 - 1996. ÝÏÌÁÏ Êàðäèîöåíòðà, ÒÎÎ «Ïåïòèäíûé ñèíòåç». Èíæåíåð-òåõíîëîã.
3. 1996. ÃÍÖ ÍÈÎÏÈÊ. Çàì. íà÷àëüíèêà ïðîèçâîäñòâà.
4. 1996. ÒÎÎ «Âàëåðèÿ». Ìåíåäæåð ïî ñáûòó ëåê. ïðåïàðàòîâ.
5. 1996 - 1999. ÎÎÎ «Ðåïðîìåä». Äèðåêòîð ïðîèçâîäñòâà èíôóçèîííûõ ðàñòâîðîâ.
6. 1999 - ïî íàñòîÿùåå âðåìÿ Ãåíåðàëüíûé äèðåêòîð ãðóïïû êîìïàíèé «Àñåïòèêà»

- Ñòðîÿò öåõ «ïîä êëþ÷» ÷àñòî èíîôèð-
ìû, íî çàáûâàþò ïðî ðàçðàáîòêó ðåãëà-
ìåíòîâ è ôàðìàêîïåéíûõ ñòàòåé è ãîòî-
âûé öåõ ïðîñòàèâàåò, ò.ê. îòñóòñòâóåò ëè-
öåíçèÿ íà ïðîèçâîäñòâî

-  Ñòðîÿò è çàïóñêàþò  ìîùíîå ïðîèç-
âîäñòâî (íàïðèìåð, àìïóëüíûé öåõ ïðîèç-
âîäèòåëüíîñòüþ 24000 àìïóë/â ÷àñ), íî íå
õâàòàåò îáîðîòíûõ ñðåäñòâ, à ïðîèçâåäåí-
íàÿ ïðîäóêöèÿ ïëîõî ðåàëèçóåòñÿ -  èçíà-
÷àëüíî íå áûë ñîñòàâëåí áèçíåñ-ïëàí, è
âîïðîñû ìàðêåòèíãà è ýêîíîìèêè áûëè íå
ïðîðàáîòàíû.

-   Çàáûâàþò ïðî ëàáîðàòîðèè ÎÒÊ –
êîíòðîëüíî–àíàëèòè÷åñêóþ è ìèêðîáèîëî-
ãè÷åñêóþ. Áåç ëàáîðàòîðèé – íåâîçìîæíî
íà÷àòü ïðîèçâîäñòâî

3. Ñ ÷åãî íà÷àòü?
×òîáû èçáåæàòü âñåõ ïîäâîäíûõ êàì-

íåé  ïî õîäó ñòðîèòåëüñòâà è ââîäà â ýê-
ñïëóàòàöèþ ïðîèçâîäñòâà, ñëåäóåò íà÷èíàòü
ñ ïðåäïðîåêòà (ýñêèçíîãî ïðîåêòà) è áèç-
íåñ-ïëàíà.

Ïðåäïðîåêò äîëæåí ñîäåðæàòü ñëåäóþ-
ùèå ðàçäåëû:

- Ïëàíèðîâêà ïîìåùåíèé ñ ðàññòàíîâ-
êîé îáîðóäîâàíèÿ;

- Ñïåöèôèêàöèÿ îáîðóäîâàíèÿ ñ óêàçà-
íèåì öåíû;

- Êðàòêîå èçëîæåíèå òåõíîëîãè÷åñêîãî
ïðîöåññà;

- Îðèåíòèðîâî÷íûé ðàñ÷åò ñòîèìîñòè
ñòðîèòåëüíî-ìîíòàæíûõ ðàáîò.

Áèçíåñ-ïëàí äîëæåí ñîäåðæàòü, êàê ìè-
íèìóì, ñëåäóþùèå ðàçäåëû:

- Àññîðòèìåíò è ïëàíèðóåìûé îáúåì âû-
ïóñêà ïî êàæäîé ïîçèöèè;

- Ñåáåñòîèìîñòü è îòïóñêíóþ öåíó ïî
êàæäîé ïîçèöèè;

- Ñåòåâîé ïëàí-ãðàôèê âñåãî êîìïëåêñà
ðàáîò îò ýñêèçíîãî ïðîåêòà äî âûõîäà íà
ïðîåêòíóþ ìîùíîñòü ñ óêàçàíèåì ñðîêîâ
è ñòîèìîñòè êàæäîãî ýòàïà;

- Ðàñ÷åò ñðîêà îêóïàåìîñòè ïðîåêòà
4. Ó êîãî çàêàçàòü ïðîåêò?
Òðè íàøèõ âåäóùèõ ïðîåêòíûõ îðãàíè-

çàöèè: «×èñòûé âîçäóõ», «Áèíîì» è «Ãèï-
ðîÍÈÈÌåäïðîì». Ýòè ôèðìû èìåþò ñà-
ìûé áîëüøîé îïûò â ïðîåêòèðîâàíèè ôàð-
ìàöåâòè÷åñêèõ ïðîèçâîäñòâ. Ïðè÷åì, â
«×èñòîì âîçäóõå» ïîìèìî ïðîåêòà Âàì
ïðåäëîæàò ïîñòðîèòü ïðîèçâîäñòâî «ïîä
êëþ÷», ò. ê. ôèðìà ïðîèçâîäèò êîìïëåêòó-
þùèå è ìîíòèðóåò ÷èñòûå ïîìåùåíèÿ, âåí-
òèëÿöèîííûå ñèñòåìû, òåõíîëîãè÷åñêèå
òðóáîïðîâîäû, åìêîñòè, ïðîâîäèò âàëèäà-
öèþ. Ïðîâåäèòå ïðåäâàðèòåëüíûå ïåðåãî-
âîðû ñ ýòèìè êîìïàíèÿìè è âûÿñíèòå ñòî-
èìîñòü è ñðîêè âûïîëíåíèÿ ïðåäïðîåêòà
(ýñêèçíîãî ïðîåêòà) è âñåãî ïðîåêòà â öå-
ëîì, îðèåíòèðîâî÷íóþ ñòîèìîñòü òåõíîëî-
ãè÷åñêîãî îáîðóäîâàíèÿ, ñòîèìîñòü è ñðî-
êè ñòðîèòåëüíî-ìîíòàæíûõ ðàáîò, ñêîëüêî
ñòîÿò óñëóãè ïî âàëèäàöèè, âîçìîæíî ëè
îáó÷åíèå ïåðñîíàëà. Îòäàéòå ïðåäïî÷òåíèå
îðãàíèçàöèè, ïðåäëîæèâøåé êîìïëåêñíîå
ðåøåíèå ïðîáëåìû (áèçíåñ – ïëàí, ïðîåêò,
ïîñòàâêà îáîðóäîâàíèÿ, ñòðîèòåëüíî–ìîí-
òàæíûå ðàáîòû, âàëèäàöèÿ, îáó÷åíèå ïåð-
ñîíàëà, ðàçðàáîòêà äîêóìåíòàöèè), â ïðî-
òèâíîì ñëó÷àå ó Âàñ íåèçáåæíî âîçíèêíóò
ïðîáëåìû âî âðåìÿ ñòðîèòåëüñòâà è ïóñêà
ïðîèçâîäñòâà, ïîòðåáóþùèå äëÿ ñâîåãî
ðåøåíèÿ âðåìÿ è äåíüãè.

Åñëè Âàñ íå óñòðîÿò ïðåäëîæåííûå óñëî-
âèÿ, òî îáðàùàéòåñü â ÎÎÎ «Àñåïòèêà».
Ìû ïðåäëàãàåì ñëåäóþùèå óñëóãè:

- Ðàçðàáîòêà ÔÑ è ðåãëàìåíòîâ;
- Ðàçðàáîòêà ïðîåêòà;
- Ïîñòàâêà îáîðóäîâàíèÿ;
- Ñòðîèòåëüíî – ìîíòàæíûå ðàáîòû;
- Âàëèäàöèÿ;
- Îáó÷åíèå ïåðñîíàëà.

ÎÎÎ «Àñåïòèêà»
Òåë. (095) 196-02-22, 767-85-05

ÊÎÌÏÅÒÅÍÒÍÎÅ ÌÍÅÍÈÅ
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«Асептика» было создано подразделение,  выполняющее
функции монтажа, наладки, гарантийного и послегаран�
тийного обслуживания.

Первым заданием, которое выполнила бригада мон�
тажников�наладчиков, было монтаж и наладка конвей�
ерной линии для контроля инфузионных растворов на
механические включения «Светлячок – 3600», разра�
ботанной и изготовленной в ООО «Асептика». На ли�
нии установлены кабины, в каждой из которых имеет�

ся прибор визуального контроля в поляризованном
свете. Механические включения на темном фоне све�
тофильтров подсвечиваются, как светлячки – отсюда
название прибора, и легко обнаруживаются просмот�
рщиком  готовой продукции. Линия сблокирована с на�
клейкой этикеток. Таким образом, хорошие бутылки
сразу поступают на наклейку и далее на упаковку, заб�
ракованные бутылки собираются на отдельном нако�
пительном столе, откуда поступают на переработку.
Производительность линии 3600 бутылок в час.

- ÅÙÅ ÎÄÈÍ ØÀÃ
ÂÏÅÐÅÄ

ÎÎÎ «Àñåïòèêà»ÎÎÎ «Àñåïòèêà»ÎÎÎ «Àñåïòèêà»ÎÎÎ «Àñåïòèêà»ÎÎÎ «Àñåïòèêà»
105118 ã.Ìîñêâà, óë. Êèðïè÷íàÿ, ä. 29.105118 ã.Ìîñêâà, óë. Êèðïè÷íàÿ, ä. 29.105118 ã.Ìîñêâà, óë. Êèðïè÷íàÿ, ä. 29.105118 ã.Ìîñêâà, óë. Êèðïè÷íàÿ, ä. 29.105118 ã.Ìîñêâà, óë. Êèðïè÷íàÿ, ä. 29.

767-85-05,  8-910-437-69-18767-85-05,  8-910-437-69-18767-85-05,  8-910-437-69-18767-85-05,  8-910-437-69-18767-85-05,  8-910-437-69-18

Бригада монтажников�наладчиков

Конвейерная линия «Светлячок�3600»
готова к работе

При выборе
оборудования
для заказчика
критериями яв�
ляются техничес�
кие характерис�
тики, стоимость,
надежность и
сервис, который
предлагает изго�
товитель. Под
сервисом следует
понимать воз�
можность выпол�
нить монтажные
и наладочные ра�
боты на объекте
заказчика, прове�
сти обучение
персонала, гаран�
тийное и послега�
рантийное обслу�
живание. При
прочих равных

условиях уровень сервиса является решающим фактором,
влияющим на выбор заказчика. Исходя из этого в ООО

«ÀÑÅÏÒÈÊÀ»

Сборка конвейерной линии

Установка просмотровых
кабин

Регулировка накопительных столов

ÑÄÅËÀÍÎ Â ÐÎÑÑÈÈ
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В 1997 году тогдашний директор нашего
объединения В.Д.Федоров принял решение о
реконструкции и организации на месте староA
го корпуса в Старокирочном переулке новоA
го производства твердых и мягких лекарственA
ных форм, соответствующего международA
ным стандартам. Проектные работы выполняA
лись нашим ведущим проектировщиком ОАО
«Бином», вместе прорабатывали каждую поA
зицию, мельчайшие детали проекта, ведь изA
вестно, что ошибки в нем дорогого стоят и моA
гут свести на нет всю проделанную работу, за
которой стоят серьезные финансовые вложеA
ния.

С особыми трудностями мы столкнулись
при проведении строительных и отделочных
работ. Это связано с закупкой качественных
сертифицированных материалов и необходиA
мостью соблюдения жестких правил при строA
ительстве и отделке чистых помещений. На
этом этапе необходим в буквальном смысле
тотальный контроль за строителями, который
приходилось осуществлять всей нашей команA
де, созданной для реализации проекта. РазуA
меется, без высочайшей квалификации и проA
фессионализма таких технологов, как Т.Н.ОA
сокина, начальник участка твердых и мягких
лекформ, В.В.Зырина, который до недавнего
времени возглавлял отдел  управления качеA
ством и валидации, или А.В.Бурой, руководиA
теля технического отдела, нам трудно было бы
добиться успеха. Очень помогли нам и грамотA
ные поставщики фармацевтического оборуA
дования – оно закупалось через компании
«Италком» и «Инсерва». Но построить чистое
помещение и закупить оборудование – это
еще полдела.

Самое главное, на мой взгляд, добиться
того, чтобы каждый сотрудник предприятия,
от руководителя до подсобного рабочего, поA
нимал необходимость внедрения GMP. ИменA
но поэтому сегодня отмечается такой большой
интерес к отраслевым курсам повышения кваA
лификации, среди которых я особо выделил бы
научноAпрактический семинары, проводимые
в ГНЦА под руководством С.В.Шиловой.

Очень важна для нас проблема подготовки

документации. В начале реализации проекта
мы приняли решение, по возможности, делать
все своими силами. А создание документации
– особый процесс, требующий участия всех
сотрудников, которым предстоит с ней рабоA
тать, и привлечение специалистов со стороны,
на мой взгляд, совершенно необоснованно. Да
и работать легче по документации, разрабоA
танной своими силами – не возникают ненужA
ные вопросы, почему так, а не этак? Так что
знаний, полученных во время повышения кваA
лификации, вполне достаточно для самостояA
тельного обеспечения производственного
процесса документацией.

Сегодня у нас на предприятии новый дирекA
тор Ю.Н.Кузнецов. Надо заметить, что с приA
ходом к управлению новой команды наступил
определенный период стабилизации в работе
нашего предприятия.  Проводится организоA
ванная работа по реструктуризации объединеA
ния с сохранением всего самого лучшего, что
было достигнуто за последние 10 лет. ПроблеA
ма внедрения GMP актуальна для всего нашеA
го объединения. Мы понимаем, что сегодня на
наш участок твердых и мягких лекформ возA
ложена большая ответственность – первыми
в объединении получить сертификат GMP. НаA
деемся, что наш опыт будет использован в
дальнейшем и для  аттестации других участков
объединения.

ТЕХНОЛОГИ ПОБЫВАЛИ НАТЕХНОЛОГИ ПОБЫВАЛИ НАТЕХНОЛОГИ ПОБЫВАЛИ НАТЕХНОЛОГИ ПОБЫВАЛИ НАТЕХНОЛОГИ ПОБЫВАЛИ НА
«Мосхимфармпрепаратах»  им. Н.А.Семашко«Мосхимфармпрепаратах»  им. Н.А.Семашко«Мосхимфармпрепаратах»  им. Н.А.Семашко«Мосхимфармпрепаратах»  им. Н.А.Семашко«Мосхимфармпрепаратах»  им. Н.А.Семашко

Краткая справка:
Участок твердых и мягких лекарственных форм Экспериментального

производства ГЛС ФГУП «МОСХИМФАРМПРЕПАРАТЫ» им. Н.А. Семашко
Введен в эксплуатацию в декабре 2000г.
Общая площадь A   838,0 кв. м
Площадь чистых помещений  A   389,5 кв. м
Класс чистоты A   D / в случае необходимости

возможна переаттестация на C /
Количество работающих  A   29 человек / в 2 смены
Максимальная производительность A   2,65 млн.уп. № 10 в год /

 в 2 смены
Оборудование:
Система кондиционирования и
подготовки воздуха A YORK
Приготовление массы A FrimaADelmix MZM/VK A 300
Литье суппозиториев A Farmodue FD 11 U
Упаковка в пеналы A BA 100
Участок спроектирован с учетом увеличения производственных  мощностей  в 3 раза,
предусмотрена возможность выпуска стерильных глазных мазей.

В ноябре 2002г. ФГУП «МОСХИМФАРМПРЕПАРАТЫ» им. Н.А. СемашкоВ ноябре 2002г. ФГУП «МОСХИМФАРМПРЕПАРАТЫ» им. Н.А. СемашкоВ ноябре 2002г. ФГУП «МОСХИМФАРМПРЕПАРАТЫ» им. Н.А. СемашкоВ ноябре 2002г. ФГУП «МОСХИМФАРМПРЕПАРАТЫ» им. Н.А. СемашкоВ ноябре 2002г. ФГУП «МОСХИМФАРМПРЕПАРАТЫ» им. Н.А. Семашко
ждет государственную комиссию для аттестации Участка твердых и мяг�ждет государственную комиссию для аттестации Участка твердых и мяг�ждет государственную комиссию для аттестации Участка твердых и мяг�ждет государственную комиссию для аттестации Участка твердых и мяг�ждет государственную комиссию для аттестации Участка твердых и мяг�
ких лекарственных форм Экспериментального производства ГЛС на соответ�ких лекарственных форм Экспериментального производства ГЛС на соответ�ких лекарственных форм Экспериментального производства ГЛС на соответ�ких лекарственных форм Экспериментального производства ГЛС на соответ�ких лекарственных форм Экспериментального производства ГЛС на соответ�
ствие ОСТ 42�510�98 (Пр. GMP).ствие ОСТ 42�510�98 (Пр. GMP).ствие ОСТ 42�510�98 (Пр. GMP).ствие ОСТ 42�510�98 (Пр. GMP).ствие ОСТ 42�510�98 (Пр. GMP).

Понятно волнение коллектива, сертификация – оценка работы всех службПонятно волнение коллектива, сертификация – оценка работы всех службПонятно волнение коллектива, сертификация – оценка работы всех службПонятно волнение коллектива, сертификация – оценка работы всех службПонятно волнение коллектива, сертификация – оценка работы всех служб
и подразделений объединения за последние пять лет.и подразделений объединения за последние пять лет.и подразделений объединения за последние пять лет.и подразделений объединения за последние пять лет.и подразделений объединения за последние пять лет.

В середине октября с.г. группа технологов, обучающихся на курсах в ГНЦА,В середине октября с.г. группа технологов, обучающихся на курсах в ГНЦА,В середине октября с.г. группа технологов, обучающихся на курсах в ГНЦА,В середине октября с.г. группа технологов, обучающихся на курсах в ГНЦА,В середине октября с.г. группа технологов, обучающихся на курсах в ГНЦА,
организованных лабораторией доктора фармацевтических наук С.В.Шиловой,организованных лабораторией доктора фармацевтических наук С.В.Шиловой,организованных лабораторией доктора фармацевтических наук С.В.Шиловой,организованных лабораторией доктора фармацевтических наук С.В.Шиловой,организованных лабораторией доктора фармацевтических наук С.В.Шиловой,
побывала на предприятии. Экскурсия была  очень насыщенной, технологи за�побывала на предприятии. Экскурсия была  очень насыщенной, технологи за�побывала на предприятии. Экскурсия была  очень насыщенной, технологи за�побывала на предприятии. Экскурсия была  очень насыщенной, технологи за�побывала на предприятии. Экскурсия была  очень насыщенной, технологи за�
давали массу вопросов сопровождавшему их начальнику участка Т.Н.Осоки�давали массу вопросов сопровождавшему их начальнику участка Т.Н.Осоки�давали массу вопросов сопровождавшему их начальнику участка Т.Н.Осоки�давали массу вопросов сопровождавшему их начальнику участка Т.Н.Осоки�давали массу вопросов сопровождавшему их начальнику участка Т.Н.Осоки�
ной, сравнивали с собственным опытом. Это и понятно,  ведь в конечном сче�ной, сравнивали с собственным опытом. Это и понятно,  ведь в конечном сче�ной, сравнивали с собственным опытом. Это и понятно,  ведь в конечном сче�ной, сравнивали с собственным опытом. Это и понятно,  ведь в конечном сче�ной, сравнивали с собственным опытом. Это и понятно,  ведь в конечном сче�
те процедура получения сертификата GMP ожидает всех российских произ�те процедура получения сертификата GMP ожидает всех российских произ�те процедура получения сертификата GMP ожидает всех российских произ�те процедура получения сертификата GMP ожидает всех российских произ�те процедура получения сертификата GMP ожидает всех российских произ�
водителей лекарств. Учитывая интерес наших читателей к проблеме, при�водителей лекарств. Учитывая интерес наших читателей к проблеме, при�водителей лекарств. Учитывая интерес наших читателей к проблеме, при�водителей лекарств. Учитывая интерес наших читателей к проблеме, при�водителей лекарств. Учитывая интерес наших читателей к проблеме, при�
сутствующий на заводе коррепондент «МБ»  попросил начальника экспери�сутствующий на заводе коррепондент «МБ»  попросил начальника экспери�сутствующий на заводе коррепондент «МБ»  попросил начальника экспери�сутствующий на заводе коррепондент «МБ»  попросил начальника экспери�сутствующий на заводе коррепондент «МБ»  попросил начальника экспери�
ментального производства ГЛС Д.А.Серегина более подробно рассказать, какментального производства ГЛС Д.А.Серегина более подробно рассказать, какментального производства ГЛС Д.А.Серегина более подробно рассказать, какментального производства ГЛС Д.А.Серегина более подробно рассказать, какментального производства ГЛС Д.А.Серегина более подробно рассказать, как
создавался  новый участок.создавался  новый участок.создавался  новый участок.создавался  новый участок.создавался  новый участок.

Ä.À.Ñåðåãèí

Фото М.Кушнаревой

Ò.Í.Îñîêèíà ïðîâîäèò ýêñêóðñèþ ñ  òåõíîëîãàìè ôàðìîòðàñëè

ГОТОВИМСЯ К АТТЕСТАЦИИ НА СООТВЕТСТВИЕ ОСТА 42�510�98ГОТОВИМСЯ К АТТЕСТАЦИИ НА СООТВЕТСТВИЕ ОСТА 42�510�98ГОТОВИМСЯ К АТТЕСТАЦИИ НА СООТВЕТСТВИЕ ОСТА 42�510�98ГОТОВИМСЯ К АТТЕСТАЦИИ НА СООТВЕТСТВИЕ ОСТА 42�510�98ГОТОВИМСЯ К АТТЕСТАЦИИ НА СООТВЕТСТВИЕ ОСТА 42�510�98
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¹ 11 (101)¹ 11 (101)¹ 11 (101)¹ 11 (101)¹ 11 (101) zzzzz 20022002200220022002
Тел./факс редакции «МБ»: (095) 2735625, моб. 8.9035808731

Êàê ñîîáùèëà íàøåìó êîððåñ-
ïîíäåíòó ãåíåðàëüíûé äèðåêòîð
ÎÎÎ «Àëüòôàðì» Å.À.Ñóâîðîâà, â
ðàñïîëîæåíîì â Ïîäìîñêîâüå ïðî-
èçâîäñòâåííîì çäàíèè â íàñòîÿùåå
âðåìÿ ââåäåíû â ýêñïëóàòàöèþ ïî-
ìåùåíèÿ êëàññà ÷èñòîòû «Ñ» ñ àâ-
òîìàòè÷åñêîé ëèíèåé ïî âûïóñêó
ñóïïîçèòîðèåâ.

Ñóïïîçèòîðèè ïðîèçâîäÿòñÿ ïî
íåìåöêîé òåõíîëîãèè íà îáîðóäî-
âàíèè, èçãîòîâëåííîì â Ãåðìàíèè.
Êîìïëåêò îáîðóäîâàíèÿ ñîñòîèò èç
äâóõ åìêîñòåé ñ ðóáàøêàìè è ìå-

øàëêàìè äëÿ ïðèãîòîâëåíèÿ ñóïïî-
çèòîðíîé ìàññû, ãîìîãåíèçàòîðà,
îáåñïå÷èâàþùåãî îäíîðîäíîñòü ïå-
ðåìåøèâàíèÿ è àâòîìàòè÷åñêîé ëè-
íèè äëÿ èçãîòîâëåíèÿ ñàìèõ ñóïïî-
çèòîðèåâ. Îáîðóäîâàíèå âûïîëíå-
íî èç íåðæàâåþùåé ñòàëè. Âñå ïðî-
öåññû ïîëíîñòüþ àâòîìàòèçèðîâà-
íû. Ïðîèçâîäèòåëüíîñòü ëèíèè -
10500 ñóïïîçèòîðèåâ â ÷àñ. Ïåð-
âè÷íîé óïàêîâêîé äëÿ ñóïïîçèòî-
ðèåâ ÿâëÿåòñÿ ÿ÷åéêîâàÿ óïàêîâêà
èç ÏÂÕ-ïëåíêè ïðîèçâîäñòâà Ãåð-
ìàíèè íåñêîëüêèõ ðàçìåðîâ, ìèíè-
ìàëüíàÿ ìàññà ñâå÷è 0,7 ã.

Íà ïðîèçâîäñòâå ñîçäàíû ìèê-
ðîáèîëîãè÷åñêàÿ è ôèçèêî-õèìè÷åñ-
êàÿ ëàáîðàòîðèè. Ñûðüå è âñïîìî-
ãàòåëüíûå ìàòåðèàëû ïåðåä ïðèìå-
íåíèåì ïðîõîäÿò âõîäíîé êîíòðîëü.

Ïðîèçâîäñòâî ñîçäàíî â ñîîòâåò-
ñòâèè ñ ìåæäóíàðîäíûì ñòàíäàðòîì
ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè
(GMP). Ñòðîãîå ñîáëþäåíèå âñåõ òåõ-
íîëîãè÷åñêèõ ïðîöåññîâ îáåñïå÷èâà-
åò âûñîêîå êà÷åñòâî, ýôôåêòèâíîñòü
è áåçîïàñíîñòü ïðîäóêöèè, ïîýòîìó
âûïóñêàåìûå çäåñü ïðåïàðàòû áóäóò
óñïåøíî êîíêóðèðîâàòü íå òîëüêî ñ
îòå÷åñòâåííûìè, íî è ñ çàïàäíûìè
àíàëîãàìè.

Â áëèæàéøåå âðåìÿ «Àëüòôàðì»
ïëàíèðóåò ïîýòàïíûé âûïóñê ñëå-
äóþùèõ ñóïïîçèòîðèåâ:

Áèñàêîäèë-Àëüòôàðì, Ïàðàöåòà-
ìîë-Àëüòôàðì,  Äèêëîôåíàê-Àëüò-
ôàðì, Èíäîìåòàöèí-Àëüòôàðì,  Ïè-
ðîêñèêàì-Àëüòôàðì.

Íîìåíêëàòóðà ïðåïàðàòîâ áóäåò
ïîñòîÿííî ðàñøèðÿòüñÿ. Íàðÿäó ñ
äæåíåðèêàìè çäåñü áóäåò îñâîåí âû-
ïóñê ïðåïàðàòîâ «Êîðèëèï» è «Ïè-
öèàí», ðàçðàáîòàííûõ ÍÈÈ Ïåäè-
àòðèè ÐÀÌÍ. Ýòè ïðåïàðàòû ïðåä-
ñòàâëÿþò ñîáîé êîìïëåêñû âèòàìè-
íîâ Â è êîôåðìåíòîâ. Äåéñòâèÿ ýòèõ
êîìïëåêñîâ íàïðàâëåíû íà ïðåäîò-
âðàùåíèå è êîððåêöèþ ìåòàáîëè-
÷åñêèõ íàðóøåíèé, âîçíèêàþùèõ
ïðè èíôåêöèîííîé è ïåðèíàòàëü-
íîé ïàòîëîãèè íîâîðîæäåííûõ è íå-
äîíîøåííûõ äåòåé.

íîâûé ðîññèéñêèé ïðîèçâîäèòåëü
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

1 1 3 1 8 6 ,  г . М о с к в а ,
у л . Р е м и з о в а ,  д . ,  к . 1

Т е л . :  2 3 4 � 4 6 � 4 0
E�mail: polyakova@altpharm.ru

На российском лекарственномНа российском лекарственномНа российском лекарственномНа российском лекарственномНа российском лекарственном
рынке появляются все новые имена.рынке появляются все новые имена.рынке появляются все новые имена.рынке появляются все новые имена.рынке появляются все новые имена.
Одно из них ООО «Альтфарм» � рос�Одно из них ООО «Альтфарм» � рос�Одно из них ООО «Альтфарм» � рос�Одно из них ООО «Альтфарм» � рос�Одно из них ООО «Альтфарм» � рос�
сийское предприятие, созданное всийское предприятие, созданное всийское предприятие, созданное всийское предприятие, созданное всийское предприятие, созданное в
прошлом году. Основным направле�прошлом году. Основным направле�прошлом году. Основным направле�прошлом году. Основным направле�прошлом году. Основным направле�
нием его деятельности является вы�нием его деятельности является вы�нием его деятельности является вы�нием его деятельности является вы�нием его деятельности является вы�
пуск суппозиториев — Бисакодил�пуск суппозиториев — Бисакодил�пуск суппозиториев — Бисакодил�пуск суппозиториев — Бисакодил�пуск суппозиториев — Бисакодил�
Альтфарм, Парацетамол�Альтфарм,Альтфарм, Парацетамол�Альтфарм,Альтфарм, Парацетамол�Альтфарм,Альтфарм, Парацетамол�Альтфарм,Альтфарм, Парацетамол�Альтфарм,
Диклофенак�Альтфарм, Индомета�Диклофенак�Альтфарм, Индомета�Диклофенак�Альтфарм, Индомета�Диклофенак�Альтфарм, Индомета�Диклофенак�Альтфарм, Индомета�
цин�Альтфарм,  Пироксикам�Альт�цин�Альтфарм,  Пироксикам�Альт�цин�Альтфарм,  Пироксикам�Альт�цин�Альтфарм,  Пироксикам�Альт�цин�Альтфарм,  Пироксикам�Альт�
фарм. Наряду с дженериками здесьфарм. Наряду с дженериками здесьфарм. Наряду с дженериками здесьфарм. Наряду с дженериками здесьфарм. Наряду с дженериками здесь
будет освоен выпуск препаратов —будет освоен выпуск препаратов —будет освоен выпуск препаратов —будет освоен выпуск препаратов —будет освоен выпуск препаратов —
«Корилип» и «Пициан», разработан�«Корилип» и «Пициан», разработан�«Корилип» и «Пициан», разработан�«Корилип» и «Пициан», разработан�«Корилип» и «Пициан», разработан�
ных НИИ Педиатрии РАМН.ных НИИ Педиатрии РАМН.ных НИИ Педиатрии РАМН.ных НИИ Педиатрии РАМН.ных НИИ Педиатрии РАМН.

Âîçìîæíîñòü èçãîòîâëåíèÿ ñóï-
ïîçèòîðèåâ ìàëûõ ðàçìåðîâ óäà÷-
íî ñî÷åòàåòñÿ ñ äåòñêèìè äîçèðîâ-
êàìè ïðåïàðàòîâ Êîðèëèï, Ïèöè-
àí, Ïàðàöåòàìîë-Àëüòôàðì.

Ïàðàöåòàìîë-Àëüòôàðì 50 ìã
èìååò ìàññó 0,8 ã, Ïàðàöåòàìîë-
Àëüòôàðì 100 è 250 ìã - 1 ã. Âçðîñ-
ëàÿ äîçèðîâêà - 500 ìã èìååò ìàñ-
ñó 1,1 ã. Òàêèå ìàëûå ðàçìåðû ñóï-
ïîçèòîðèåâ îáëåã÷àþò ïðèìåíåíèå
ïðåïàðàòîâ.

Ïî ñëîâàì äèðåêòîðà îòäåëà
ñáûòà Å.Ïîëÿêîâîé, íåäàâíî ñîçäàí-
íûé îòäåë ðàçðàáàòûâàåò êîíöåï-
öèþ àêòèâíîãî ïðîäâèæåíèÿ ïðå-
ïàðàòîâ íà ðûíîê, ôîðìèðóåò âçà-
èìîîòíîøåíèÿ ñ îïòîâûì çâåíîì.
Âûñîêîå êà÷åñòâî âûïóñêàåìîé
ïðîäóêöèè - çàëîã óñïåõà ñáûòî-
âîé ïîëèòèêè ôèðìû.

ÀËÜÒÔÀÐÌ -ÀËÜÒÔÀÐÌ - íîâûé ðîññèéñêèé ïðîèçâîäèòåëü
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

ÎÁÙÅÑÒÂÎ Ñ ÎÃÐÀÍÈ×ÅÍÍÎÉ ÎÒÂÅÒÑÒÂÅÍÍÎÑÒÜÞ

Альтфарм

ВНОВЬ СОЗДАННЫЕ ПРЕДПРИЯТИЯ  ГЛСВНОВЬ СОЗДАННЫЕ ПРЕДПРИЯТИЯ  ГЛСВНОВЬ СОЗДАННЫЕ ПРЕДПРИЯТИЯ  ГЛСВНОВЬ СОЗДАННЫЕ ПРЕДПРИЯТИЯ  ГЛСВНОВЬ СОЗДАННЫЕ ПРЕДПРИЯТИЯ  ГЛС
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Крупнейшая в мире ассоциация компаний, производителей упаковочного оборудования IWKA
PACUNION уже более тридцати лет успешно работает на российском рынке, оснащая предприятия раз�
личных отраслей промышленности. В ассоциацию входят такие компании, как IWK Verpackungstechnik
GmbH, A+F, Hassia Redatron, Jones, KP Aerofil, Manesty, Huettlin, Fabrima, Tecmar и многие другие. В
программу поставок ассоциации входит, как отдельное оборудование, так и комплексные линии для
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ, КОСМЕТИЧЕСКОЙ, ХИМИЧЕСКОЙ И ПИЩЕВОЙ промышленности.

На протяжении тридцати лет интересы ассоциации в России представляет немецкая фирма
ГЕВИМА Гезельшафт фюр ВиртшафтсМенеджмент мбХ, с головным офисом в Германии. Сотрудничая
с российскими потребителями по всем направлениям техники и оборудования, фирма ГЕВИМА при�
обрела профиль специалиста с универсальным опытом.

Следует отметить тот факт,
что концерн IWKA придает боль�
шое значение своему представи�
тельству на российском рынке,
вот почему компания ГЕВИМА
была выбрана в качестве посто�
янного и эксклюзивного пред�
ставителя большинства компа�
ний концерна. Владея акциями
ГЕВИМА, концерн гарантирует
надежность работы своего пред�
ставительства на российском
рынке. Устойчивость и надеж�
ность являются главными фак�
торами для наших заказчиков
при выборе поставщика обору�
дования. Ввиду постоянного ро�
ста продаж и учитывая слож�
ность поставляемого в Россию
оборудования, было создано до�
чернее подразделение ГЕВИМЫ
� УПТ�Сервис, основными зада�
чами которого являются сервис�
ная и техническая поддержка
наших клиентов. Это позволяет
оперативно реагировать на по�
требности клиентов. Кроме того,
полностью решена проблема с
поставкой запасных частей.

Стратегическим направлени�
ем развития компании ГЕВИМА
на российском рынке, является

поставка различных видов обо�
рудования для фармацевтичес�
кого и медицинского производ�
ства. Здесь ИВКА предлагает
следующие решения:

ТТТТТаблеточное производствоаблеточное производствоаблеточное производствоаблеточное производствоаблеточное производство
Благодаря ряду положитель�

ных свойств (малый объем, воз�
можность точного дозирования,
простота и удобство хранения),
таблетки занимают прочное по�
ложение в фармацевтическом
производстве лекарственных
препаратов и в настоящее время
составляют свыше 80% общего
объема готовых лекарственных
форм. Вот почему одним из ос�
новных направлений поставок
фармацевтического отдела ком�
пании является оборудование
для участка таблеточного произ�
водства. Для получения конеч�
ного продукта необходимо осу�
ществить ряд тех или иных тех�
нологических операций, требую�
щих высококачественного обо�
рудования, соответсвующего
требованиям GMP.

Для решения задач, связан�
ных с получением гранулята с
заданными технологическими

свойствами, предлагается обо�
рудование немецкой компании
Huettlin GmbH.

Технология псевдоожиженно�
го слоя от компании Huttlin ба�
зируется на следующих  осново�
полагающих принципах:
9 Запатентованный газорас�

пределительный узел Turbojet �
основной элемент процесса �
формирующий управляемое и
направленное движение частиц
продукта с заданной скоростью.
Узел Turbojet обеспечивает мяг�
кое и регулируемое перемешива�
ние продукта с отсутствием зас�
тойных зон и неоднородного по�
крытия частиц разного размера.
Всё это приводит к сокращению
временных затрат и повышению
эффективности процесса произ�
водства.
9 Запатентованная 3�х ком�

понентная форсунка, располо�
женная в узле Turbojet и подаю�
щая жидкость в зону с макси�
мальной скоростью продукта. Оп�
тимизированная конструкция
форсунки с третьим компонен�
том “микроклиматом” вокруг со�
пла исключает налипание про�
дукта и забивание форсунки.
Конструктивные особенности
оборудования позволяют устано�
вить несколько форсунок, что со�
здает возможность достаточно
просто наращивать объемы про�
изводства и увеличить эффектив�
ность производства. Обслужива�
ние форсунок не требует останов�
ки технологического процесса.
9 Запатентованная система

динамических фильтров с внут�
ренним конусом, удерживающих
продукт в рабочей зоне установ�
ки. Очистка фильтров происхо�

УУУУУпаковка впаковка впаковка впаковка впаковка в
первичную ипервичную ипервичную ипервичную ипервичную и

вторичнуювторичнуювторичнуювторичнуювторичную
упаковкуупаковкуупаковкуупаковкуупаковку

ТТТТТаблетирование,аблетирование,аблетирование,аблетирование,аблетирование,
капсукапсукапсукапсукапсулированиелированиелированиелированиелирование

СушкаСушкаСушкаСушкаСушка
гранугранугранугранугранулята,лята,лята,лята,лята,

микро�микро�микро�микро�микро�
капсукапсукапсукапсукапсулирование,лирование,лирование,лирование,лирование,

опуопуопуопуопудриваниедриваниедриваниедриваниедривание

СмешиваниеСмешиваниеСмешиваниеСмешиваниеСмешивание
компонентовкомпонентовкомпонентовкомпонентовкомпонентов

ГГГГГрануранурануранурануляцияляцияляцияляцияляция
(сухая или(сухая или(сухая или(сухая или(сухая или
влажная)влажная)влажная)влажная)влажная)

ПодготовкаПодготовкаПодготовкаПодготовкаПодготовка
сырья.сырья.сырья.сырья.сырья.

(просев/(просев/(просев/(просев/(просев/
измельчение)измельчение)измельчение)измельчение)измельчение)

ЗАРУБЕЖНЫЕ ФАРМТЕХНОЛОГИИЗАРУБЕЖНЫЕ ФАРМТЕХНОЛОГИИЗАРУБЕЖНЫЕ ФАРМТЕХНОЛОГИИЗАРУБЕЖНЫЕ ФАРМТЕХНОЛОГИИЗАРУБЕЖНЫЕ ФАРМТЕХНОЛОГИИ
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дит рабочим воздухом без оста�
новки технологического процес�
са. Частицы продукта вблизи
или на поверхности фильтра с
регулируемой периодичностью
возвращаются в зону обработки.
С целью дальнейшего повыше�
ния эффективности во время ра�
боты оборудования осуществля�
ется непрерывная очистка по�
верхности фильтра при одновре�
менной сушке рабочим возду�
хом. Это предотвращает налипа�
ние частиц и позволяет исполь�
зовать данный тип фильтров для
работы с гигроскопичными про�
дуктами, например, при произ�
водстве быстрорастворимых
таблеток и др.

Комплексная технология
псевдоожиженного слоя для
сушки, гранулирования и нане�
сения покрытий была разрабо�
тана группой специалистов ком�
пании Huettlin, которые посто�
янно совершенствуют оборудо�
вание в тесном сотрудничестве с
клиентами и находят самые оп�
тимальные решения. Все пре�
имущества и достижения дан�
ной технологии воплощены в
оборудовании Huettlin, которое
предлагает Вам однокамерный
процесс псевдоожиженного слоя
для смешивания, грануляции,
сушки и нанесения покрытий,
отвечающий высоким требова�
ниям GMP.

Кроме этого ИВКА предлага�
ет комплексные решения в обла�
сти упаковки � как первичной,
так и групповой, это:

ТТТТТубонабивное оборуубонабивное оборуубонабивное оборуубонабивное оборуубонабивное оборудованиедованиедованиедованиедование
Мировой лидер в области про�

изводства оборудования для

производства, расфасовки
и упаковки медицинских
мазей, гелей и других ле�
карственных средств � ком�
пания ИВК Ферпакунгстех�
ник ГмбХ. Оборудование
позволяет гибко подходить
к процессу производства,
упаковывать продукцию
различной вязкости, мно�
гоцветные продукты. При
необходимости, использо�
вать различные материалы
туб � металл, пленки, лами�
наты. Производительность
этого оборудования � от 60
до 600 туб в минуту.

Одна из подобных ли�
ний установлена на ОАО
“НИЖФАРМ”.

Блистерные линииБлистерные линииБлистерные линииБлистерные линииБлистерные линии
Компания ИВК Ферпакунг�

стехник ГмбХ � мировой лидер в
области производства блистер�
ных линий для упаковки табле�
ток в контурную ячейную упа�
ковку и картонную пачку. Эти
линии отличаются гибкостью и
возможностью подстраиваться к
изменяющимся требованиям
рынка.

На выставке Achema, которая
пройдет в мае в Германии, будет
представлен блистерный авто�
мат ИВК Ферпакунгстехник
ГмбХ � новейшая разработка
компании.

СтикПакСтикПакСтикПакСтикПакСтикПак
Компании концерна IWKA �

самая известная из них HASSIA
� предлагают решения для упа�
ковки фармпрепаратов, в том
числе суспензий, в удобную в ис�
пользовании упаковку типа
СтикПак. Преимуществом этой
упаковки является значитель�
ная экономия упаковочного ма�

териала и удобство применения
� СтикПак прочен, но, при необ�
ходимости, его содержимое мож�
но легко выдавить в рот � в отли�
чие от обычного саше � СтикПак
узок и не порежет уголков рта.

Картонажное оборуКартонажное оборуКартонажное оборуКартонажное оборуКартонажное оборудованиедованиедованиедованиедование
При создании этого оборудо�

вания компании концерна ИВКА
исходили из следующих целей �
необходимо снизить стоимость
автомата, за счет унификации
деталей, создать автомат мо�
дульной конструкции, сделать
дизайн машины прозрачным,
легким в обслуживании и соот�
ветствовать требованиям и
принципам GMP.

Все эти цели были успешно
достигнуты. Автоматы собира�
ются из унифицированных дета�
лей, принцип “балконной” кон�
струкции позволяет просто и
быстро производить чистку ма�
шины, детали обшивки выпол�
няются преимущественно из не�
ржавеющей стали и алюминия.
Новые системы управления по�
зволяют плавно регулировать
скорость и другие настройки ав�
томата. Возможна автоматичес�
кая и полуавтоматическая
вставка буклетов и инструкций
в коробку.

По всем вопросам, связанным
с производством и упаковкой
фармацевтических, медицинс�
ких или косметических средств,
обращайтесь к специалистам
компании Гевима:
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В 2001 г. в фармацевтическом сек�
торе ЕС произошла реформа законода�
тельства, вследствие которой вышла
новая объединяющая Директива 2001/
83/ЕС, были приняты новые норматив�
ные документы, разработанные в рам�
ках ICH, а некоторые документы ак�
туализированы, например, руководство
по GMP.

Директива 2001/83/ЕС является
сводом законов о лекарственных сред�
ствах для человека. В нее включены по�
ложения относительно выдачи торго�
вой лицензии на лекарственное сред�
ство, т.е. относительно их регистрации,
о лицензировании производства и им�
порта, дистрибьюции, категорий отпус�
ка, маркировки и листков�вкладышей,
рекламы, фармаконадзора, надзора и
санкций.

Çàêîíîäàòåëüñòâî è ñòàíäàðòûÇàêîíîäàòåëüñòâî è ñòàíäàðòûÇàêîíîäàòåëüñòâî è ñòàíäàðòûÇàêîíîäàòåëüñòâî è ñòàíäàðòûÇàêîíîäàòåëüñòâî è ñòàíäàðòû
Åâðîïåéñêîãî ÑîþçàÅâðîïåéñêîãî ÑîþçàÅâðîïåéñêîãî ÑîþçàÅâðîïåéñêîãî ÑîþçàÅâðîïåéñêîãî Ñîþçà

- îñíîâà ñîçäàíèÿ- îñíîâà ñîçäàíèÿ- îñíîâà ñîçäàíèÿ- îñíîâà ñîçäàíèÿ- îñíîâà ñîçäàíèÿ
ìåæãîñóäàðñòâåííûõ ñòàíäàðòîâ ÑÍÃìåæãîñóäàðñòâåííûõ ñòàíäàðòîâ ÑÍÃìåæãîñóäàðñòâåííûõ ñòàíäàðòîâ ÑÍÃìåæãîñóäàðñòâåííûõ ñòàíäàðòîâ ÑÍÃìåæãîñóäàðñòâåííûõ ñòàíäàðòîâ ÑÍÃ
� Í.À.Ëÿïóíîâ, Â.Ï.Ãåîðãèåâñêèé, Å.ß.Êðè÷åâñêàÿ, Þ.Â.Ïîäïðóæíèêîâ, Ãîñóäàðñòâåííûé
íàó÷íûé öåíòð ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (Õàðüêîâ), Ãîñóäàðñòâåííûé äåïàðòàìåíò ïî
êîíòðîëþ çà êà÷åñòâîì, áåçîïàñíîñòüþ è ïðîèçâîäñòâîì ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ÌÇ
Óêðàèíû (Êèåâ)

Цель моего сообщения � кратко рассмотреть систе�Цель моего сообщения � кратко рассмотреть систе�Цель моего сообщения � кратко рассмотреть систе�Цель моего сообщения � кратко рассмотреть систе�Цель моего сообщения � кратко рассмотреть систе�
му законодательных и нормативных документов Ев�му законодательных и нормативных документов Ев�му законодательных и нормативных документов Ев�му законодательных и нормативных документов Ев�му законодательных и нормативных документов Ев�
ропейского Союза (ЕС), как основу для создания меж�ропейского Союза (ЕС), как основу для создания меж�ропейского Союза (ЕС), как основу для создания меж�ропейского Союза (ЕС), как основу для создания меж�ропейского Союза (ЕС), как основу для создания меж�
госугосугосугосугосударственных стандартов и системы сертифика�дарственных стандартов и системы сертифика�дарственных стандартов и системы сертифика�дарственных стандартов и системы сертифика�дарственных стандартов и системы сертифика�
ции лекарственных средств СНГции лекарственных средств СНГции лекарственных средств СНГции лекарственных средств СНГции лекарственных средств СНГ, а также проинфор�, а также проинфор�, а также проинфор�, а также проинфор�, а также проинфор�
мировать о системе отраслевой нормативной доку�мировать о системе отраслевой нормативной доку�мировать о системе отраслевой нормативной доку�мировать о системе отраслевой нормативной доку�мировать о системе отраслевой нормативной доку�
ментации, разрабаментации, разрабаментации, разрабаментации, разрабаментации, разрабатываемой на Утываемой на Утываемой на Утываемой на Утываемой на Украине.краине.краине.краине.краине.

По существу в указанной Директи�
ве отражены положения системы серти�
фикации лекарственных средств в ЕС,
которая включает следующие элемен�
ты:

� лицензирование лекарственных
средств с определенным порядком,
структурой регистрационной докумен�
тации и требованиями;

� лицензирование производства и
импорта;

производство по требованиям GMP
и инспектирование на соответствие
GMP и регистрационной документации;

� оптовая реализация по требовани�
ям GDP и инспектирование на соответ�
ствие GDP;

� независимый контроль качества,
который связывают с институтом Упол�
номоченных лиц, государственным кон�
тролем качества на этапах регистрации
и реализации;

� фармаконадзор;
� сертификацию субстанций Евро�

пейской Фармакопеей.
Без любого из этих элементов про�

дукт на рынок не попадет. Законы стран стран стран стран стран
СНГСНГСНГСНГСНГ не предполагают обеспечения ка�
чества и системы сертификации лекар�
ственных средств так, как это преду�
смотрено Директивой 2001/83/ЕС. Та�
кая система сертификации, не соответ�
ствующая международным нормам,
явится препятствием для вступления
стран СНГ в ВТО.

Создание гармонизированных с ев�
ропейскими нормами систем стандар�
тизации и сертификации фармацевти�
ческой продукции преследует такие
цели, как:

� обеспечение качества лекарствен�
ных средств;

� создание технических барьеров,
гарантирующих поступление на рынок
только качественных лекарственных
средств;

� выход производителей на мировые
фармацевтические рынки и увеличение
экспортного потенциала.

Построением системы управления
качеством только в соответствии со
стандартами ISO серии 9000 фармацев�
тические производители не достигают
целей обеспечения качества лекар�
ственных средства преодоления техни�
ческих барьеров в международной тор�
говле. Предприятия фармацевтическо�

Äèðåêòèâà 2001/83/ÅÑÄèðåêòèâà 2001/83/ÅÑÄèðåêòèâà 2001/83/ÅÑÄèðåêòèâà 2001/83/ÅÑÄèðåêòèâà 2001/83/ÅÑ
î ñâîäå çàêîíîâ ïî

ëåêàðñòâàì äëÿ ÷åëîâåêà

99999 Òîðãîâàÿ ëèöåíçèÿ Òîðãîâàÿ ëèöåíçèÿ Òîðãîâàÿ ëèöåíçèÿ Òîðãîâàÿ ëèöåíçèÿ Òîðãîâàÿ ëèöåíçèÿ (ðåãèñ-
òðàöèÿ)

99999Ëèöåíçèðîâàíèå ïðîèç-Ëèöåíçèðîâàíèå ïðîèç-Ëèöåíçèðîâàíèå ïðîèç-Ëèöåíçèðîâàíèå ïðîèç-Ëèöåíçèðîâàíèå ïðîèç-
âîäñòâà è èìïîðòàâîäñòâà è èìïîðòàâîäñòâà è èìïîðòàâîäñòâà è èìïîðòàâîäñòâà è èìïîðòà

99999 Îïòîâàÿ ðåàëèçàöèÿ Îïòîâàÿ ðåàëèçàöèÿ Îïòîâàÿ ðåàëèçàöèÿ Îïòîâàÿ ðåàëèçàöèÿ Îïòîâàÿ ðåàëèçàöèÿ

99999 Êàòåãîðèè îòïóñêà Êàòåãîðèè îòïóñêà Êàòåãîðèè îòïóñêà Êàòåãîðèè îòïóñêà Êàòåãîðèè îòïóñêà

99999 Ìàðêèðîâêà è ëèñòêè- Ìàðêèðîâêà è ëèñòêè- Ìàðêèðîâêà è ëèñòêè- Ìàðêèðîâêà è ëèñòêè- Ìàðêèðîâêà è ëèñòêè-
âêëàäûøèâêëàäûøèâêëàäûøèâêëàäûøèâêëàäûøè

99999 Ðåêëàìà Ðåêëàìà Ðåêëàìà Ðåêëàìà Ðåêëàìà

99999ÔàðìàêîíàäçîðÔàðìàêîíàäçîðÔàðìàêîíàäçîðÔàðìàêîíàäçîðÔàðìàêîíàäçîð

99999 Íàäçîð è ñàíêöèè Íàäçîð è ñàíêöèè Íàäçîð è ñàíêöèè Íàäçîð è ñàíêöèè Íàäçîð è ñàíêöèè

Ñèñòåìà ñåðòèôèêàöèè â ÅÑÑèñòåìà ñåðòèôèêàöèè â ÅÑÑèñòåìà ñåðòèôèêàöèè â ÅÑÑèñòåìà ñåðòèôèêàöèè â ÅÑÑèñòåìà ñåðòèôèêàöèè â ÅÑ

9 Òîðãîâàÿ ëèöåíçèÿ  Òîðãîâàÿ ëèöåíçèÿ  Òîðãîâàÿ ëèöåíçèÿ  Òîðãîâàÿ ëèöåíçèÿ  Òîðãîâàÿ ëèöåíçèÿ (ðåãèñò-
ðàöèÿ)

99999 Ëèöåíçèðîâàíèå ïðîèçâîä- Ëèöåíçèðîâàíèå ïðîèçâîä- Ëèöåíçèðîâàíèå ïðîèçâîä- Ëèöåíçèðîâàíèå ïðîèçâîä- Ëèöåíçèðîâàíèå ïðîèçâîä-
ñòâà è èìïîðòàñòâà è èìïîðòàñòâà è èìïîðòàñòâà è èìïîðòàñòâà è èìïîðòà

99999 Ïðîèçâîäñòâî ïî GMP è èí- Ïðîèçâîäñòâî ïî GMP è èí- Ïðîèçâîäñòâî ïî GMP è èí- Ïðîèçâîäñòâî ïî GMP è èí- Ïðîèçâîäñòâî ïî GMP è èí-
ñïåêòèðîâàíèå íà ñîîòâåò-ñïåêòèðîâàíèå íà ñîîòâåò-ñïåêòèðîâàíèå íà ñîîòâåò-ñïåêòèðîâàíèå íà ñîîòâåò-ñïåêòèðîâàíèå íà ñîîòâåò-
ñòâèå GMP è ðåãèñòðàöèîí-ñòâèå GMP è ðåãèñòðàöèîí-ñòâèå GMP è ðåãèñòðàöèîí-ñòâèå GMP è ðåãèñòðàöèîí-ñòâèå GMP è ðåãèñòðàöèîí-
íîé äîêóìåíòàöèèíîé äîêóìåíòàöèèíîé äîêóìåíòàöèèíîé äîêóìåíòàöèèíîé äîêóìåíòàöèè

99999 Îïòîâàÿ ðåàëèçàöèÿ ïî òðå- Îïòîâàÿ ðåàëèçàöèÿ ïî òðå- Îïòîâàÿ ðåàëèçàöèÿ ïî òðå- Îïòîâàÿ ðåàëèçàöèÿ ïî òðå- Îïòîâàÿ ðåàëèçàöèÿ ïî òðå-
áîâàíèÿì GDP è èíñïåêòè-áîâàíèÿì GDP è èíñïåêòè-áîâàíèÿì GDP è èíñïåêòè-áîâàíèÿì GDP è èíñïåêòè-áîâàíèÿì GDP è èíñïåêòè-
ðîâàíèå äèñòðèáüþòîðîâðîâàíèå äèñòðèáüþòîðîâðîâàíèå äèñòðèáüþòîðîâðîâàíèå äèñòðèáüþòîðîâðîâàíèå äèñòðèáüþòîðîâ

99999 Íåçàâèñèìûé êîíòðîëü êà- Íåçàâèñèìûé êîíòðîëü êà- Íåçàâèñèìûé êîíòðîëü êà- Íåçàâèñèìûé êîíòðîëü êà- Íåçàâèñèìûé êîíòðîëü êà-
÷åñòâà÷åñòâà÷åñòâà÷åñòâà÷åñòâà

99999 Ôàðìàêîíàäçîð Ôàðìàêîíàäçîð Ôàðìàêîíàäçîð Ôàðìàêîíàäçîð Ôàðìàêîíàäçîð

99999 Ñåðòèôèêàòû Åâðîïåéñêîé Ñåðòèôèêàòû Åâðîïåéñêîé Ñåðòèôèêàòû Åâðîïåéñêîé Ñåðòèôèêàòû Åâðîïåéñêîé Ñåðòèôèêàòû Åâðîïåéñêîé
ÔàðìàêîïåèÔàðìàêîïåèÔàðìàêîïåèÔàðìàêîïåèÔàðìàêîïåè

Í.À.Ëÿïóíîâ, ãëàâíûé íàó÷íûé ñîòðóäíèê ÃÍÖËÑ, Õàðüêîâ

НОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО GMPНОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО GMPНОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО GMPНОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО GMPНОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО GMP
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го профиля должны строить систему
управления качеством по стандартам
ISO серии 9000, а систему обеспечения
качества в соответствии с другими
стандартами, по которым в ЕС и в мире
осуществляется обязательная сертифи�
кации лекарственных средств.

Рассмотрим блоки нормативных до�
кументов, которые являются основой
систем стандартизации и сертифика�
ции в ЕС.

Первый блок составляет     Информа�Информа�Информа�Информа�Информа�
ция для заявителей,ция для заявителей,ция для заявителей,ция для заявителей,ция для заявителей, которая состоит
из двух томов.     ТТТТТомомомомом 2А содержит адми�
нистративные требования к подаче за�
явки на регистрацию. Он также описы�
вает систему и процедуру регистрации
и взаимного признания.

Том 2В в настоящее время пересмот�
рен в рамках процесса ICH. Он был на�
зван «Общим техническим документом»
(CTD) и введен в действие в октябре
2001 года. С июня следующего года CTD
будет обязателен для оформления зая�
вок на регистрацию в ЕС, США и Япо�
нии. Этот документ разделяется на 5
модулей, важнейшими из которых яв�
ляются «Качество», «Отчеты о доклини�
ческих исследованиях» и «Отчеты о кли�
нических исследованиях».

Во всех трех модулях излагается
структура регистрационного досье с
краткой аннотацией, а также со ссыл�
ками на стандарты (руководства). кото�
рыми надлежит пользоваться при со�
ставлении этой части досье. Эти руко�
водства     необходимо бунеобходимо бунеобходимо бунеобходимо бунеобходимо будет принятьдет принятьдет принятьдет принятьдет принять
наряду с новой структурой регистра�наряду с новой структурой регистра�наряду с новой структурой регистра�наряду с новой структурой регистра�наряду с новой структурой регистра�
ционного досье.ционного досье.ционного досье.ционного досье.ционного досье.

Структура модуСтруктура модуСтруктура модуСтруктура модуСтруктура модуля 3 «Качество»ля 3 «Качество»ля 3 «Качество»ля 3 «Качество»ля 3 «Качество»
включает новые для нас разделы, в ча�
стности, Фарма�цевтическая разработ�
ка», «Производство и валидация», «Вали�
дация аналитических методик». Техно�
логическая документация при этом
является частью регистрационной до�
кументации и рассматривается в комп�

лекс с нормативной аналитической до�
кументацией.

Чтобы составить этот модуль, пра�
вильно разработать препарат и произ�
водить его по требованиям GMP, следу�
ет пользоваться руководствами по каче�
ству и биотехнологии.

� В СНГ, рынок которого в основном
насыщен дженериками, модуль «Каче�
ство» должен приобрести особое значе�
ние при их регистрации и перерегист�
рации, поскольку для многих генериков
по международным нормам не требует�
ся проведение клинических и доклини�
ческих исследований.

Чтобы провести     доклиническое ис�доклиническое ис�доклиническое ис�доклиническое ис�доклиническое ис�
следованиеследованиеследованиеследованиеследование и составить модуль 4 следу�
ет пользоваться руководствами по
фармакологии и токсикологии, изло�
женными в томе 3В, а также правила�
ми GLPGLPGLPGLPGLP.....

Чтобы провести клиническое иссле�
дование и составить модуль 5 следует
пользоваться руководствами по
клиническим испытаниям, включая
правила GCP GCP GCP GCP GCP,,,,, изложенные в томе 3С.

ВВВВВ томе 4 Правил управления лекар�
ственными препаратами в ЕС приведе�
но     руководство по GMPруководство по GMPруководство по GMPруководство по GMPруководство по GMP..... В 2001 году это
руководство было актуализировано: 3
приложения к нему пересмотрены и до�
полнительно введены 4 новых приложе�
ния: «Квалификация и валидация», «Вы�
пуск по параметрам», «Сертификация
Уполномоченным лицом и выпуск се�
рии» и «Надлежащая производственная
практика активных фармацевтических
ингредиентов».

Хочу обратить Ваше внимание на
взаимную связьвзаимную связьвзаимную связьвзаимную связьвзаимную связь в системе нормативной
документации ЕС. Так, положения доку�
ментов и принципы обеспечения каче�
ства связали воедино: фарма�цевтиче�
скую разработку и валидацию процесса,
структуру регистрационного досье, реги�
страционную документацию, производ�
ство в соответствии с GMP, руководства
по качеству и Европейскую Фармакопею.
Кроме того, в систему документации по
GMP входят стандарты ИСО, регла�
ментирующие требования к работе в чи�
стых помещениях.

Кроме того, к системе сертификации
имеет отношение     Руководство по надле�Руководство по надле�Руководство по надле�Руководство по надле�Руководство по надле�
жащей практике дистрибуции,жащей практике дистрибуции,жащей практике дистрибуции,жащей практике дистрибуции,жащей практике дистрибуции, а также
руководства по фармаконадруководства по фармаконадруководства по фармаконадруководства по фармаконадруководства по фармаконадзорузорузорузорузору.....

Важнейшим документом системы
сертификации является также Евро�Евро�Евро�Евро�Евро�

пейская Фармакопея,пейская Фармакопея,пейская Фармакопея,пейская Фармакопея,пейская Фармакопея, требования ко�
торой следует выполнять как при раз�
работке и регистрации, так и при про�
изводстве лекарственных средств. Ев�
ропейская Фармакопея предполагает
производство лекарственных средств в
соответствии с руководством по GMP
ЕС.

Таким образом, к обеспечению каче�
ства и созданию систем стандартиза�
ции и сертификации, которые являют�
ся «двумя сторонами одной медали»,
следует подходить комплексно и всесто�
ронне, что .требует коллективных уси�
лий. Очевидно, что курс на внедрение
какого�то одного документа (например,
фармакопеи) или на создание одного
современного элемента системы серти�
фикации (например, регистрации или
инспектирования на соответствие GMP)
не решает всей проблемы. Принятие
системы сертификации, гармонизиро�
ванной с европейскими нормами, пре�
следует не только развитие системы уп�
равления лекарственными средствами
в СНГ и экономические цели; это вопрос
престижа для государств�участников
СНГ � одно из звеньев, дающих возмож�
ность интеграции в ЕС и вступления в
ВТО.

Теперь разрешите ознакомить вас с
результатами наших работ. В У В У В У В У В Украинекраинекраинекраинекраине
законодательно утверждена страте�законодательно утверждена страте�законодательно утверждена страте�законодательно утверждена страте�законодательно утверждена страте�
гия интеграции в ЕС и вступления вгия интеграции в ЕС и вступления вгия интеграции в ЕС и вступления вгия интеграции в ЕС и вступления вгия интеграции в ЕС и вступления в
ВТО,ВТО,ВТО,ВТО,ВТО, что потребовало гармонизации
систем стандартизации и сертифика�
ции фармацевтической продукции с
соответствующими системами в ЕС. За�
коны о стандартизации и сертифика�
ции не распространяются на ф Госстан�
дарт � нет, МЗ � свою систему стандар�
тизации и сертификации.

Для выбора стратегии и осуществле�
ния работ по созданию гармонизиро�
ванных законов и стандартов была про�
ведена большая предварительная рабо�
та. В частности, были переведены на
русский язык постановления, директи�
вы и нормативные документы ЕС, доку�
менты ICH, ВОЗ и Системы сотрудниче�
ства по фармацевтическим инспекциям
(PIC/S). После этого был осуществлен
критический анализ законодательства
и нормативной базы Украины, позво�
ливший выявить их несоответствия с
директивами ЕС и международными
стандартами. От тотального госконтро�
ля качества к тотальному обеспечению
качества.

Öåëè ñèñòåìÖåëè ñèñòåìÖåëè ñèñòåìÖåëè ñèñòåìÖåëè ñèñòåì
ñòàíäàðòèçàöèèñòàíäàðòèçàöèèñòàíäàðòèçàöèèñòàíäàðòèçàöèèñòàíäàðòèçàöèè
è ñåðòèôèêàöèèè ñåðòèôèêàöèèè ñåðòèôèêàöèèè ñåðòèôèêàöèèè ñåðòèôèêàöèè

99999 îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà; îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà; îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà; îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà; îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà;

99999 ñîçäàíèå òåõíè÷åñêèõ áà- ñîçäàíèå òåõíè÷åñêèõ áà- ñîçäàíèå òåõíè÷åñêèõ áà- ñîçäàíèå òåõíè÷åñêèõ áà- ñîçäàíèå òåõíè÷åñêèõ áà-
ðüåðîâ äëÿ ïîñòóïëåíèåðüåðîâ äëÿ ïîñòóïëåíèåðüåðîâ äëÿ ïîñòóïëåíèåðüåðîâ äëÿ ïîñòóïëåíèåðüåðîâ äëÿ ïîñòóïëåíèå
íà ðûíîê òîëüêî êà÷å-íà ðûíîê òîëüêî êà÷å-íà ðûíîê òîëüêî êà÷å-íà ðûíîê òîëüêî êà÷å-íà ðûíîê òîëüêî êà÷å-
ñòâåííûõ ëåêàðñòâåííûõñòâåííûõ ëåêàðñòâåííûõñòâåííûõ ëåêàðñòâåííûõñòâåííûõ ëåêàðñòâåííûõñòâåííûõ ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ;ñðåäñòâ;ñðåäñòâ;ñðåäñòâ;ñðåäñòâ;

99999 âûõîä ïðîèçâîäèòåëåé íà âûõîä ïðîèçâîäèòåëåé íà âûõîä ïðîèçâîäèòåëåé íà âûõîä ïðîèçâîäèòåëåé íà âûõîä ïðîèçâîäèòåëåé íà
äðóãèå ðûíêè è óâåëè÷å-äðóãèå ðûíêè è óâåëè÷å-äðóãèå ðûíêè è óâåëè÷å-äðóãèå ðûíêè è óâåëè÷å-äðóãèå ðûíêè è óâåëè÷å-
íèå ýêñïîðòíîãî ïîòåí-íèå ýêñïîðòíîãî ïîòåí-íèå ýêñïîðòíîãî ïîòåí-íèå ýêñïîðòíîãî ïîòåí-íèå ýêñïîðòíîãî ïîòåí-
öèàëàöèàëàöèàëàöèàëàöèàëà

ÈÍÔÎÐÌÀÖÈßÈÍÔÎÐÌÀÖÈßÈÍÔÎÐÌÀÖÈßÈÍÔÎÐÌÀÖÈßÈÍÔÎÐÌÀÖÈß
ÄËß ÇÀßÂÈÒÅËÅÉÄËß ÇÀßÂÈÒÅËÅÉÄËß ÇÀßÂÈÒÅËÅÉÄËß ÇÀßÂÈÒÅËÅÉÄËß ÇÀßÂÈÒÅËÅÉ

9 Òîì 2À Ïðîöåäóðà ïîëó÷å- Òîì 2À Ïðîöåäóðà ïîëó÷å- Òîì 2À Ïðîöåäóðà ïîëó÷å- Òîì 2À Ïðîöåäóðà ïîëó÷å- Òîì 2À Ïðîöåäóðà ïîëó÷å-
íèÿ òîðãîâîé ëèöåíçèè (7íèÿ òîðãîâîé ëèöåíçèè (7íèÿ òîðãîâîé ëèöåíçèè (7íèÿ òîðãîâîé ëèöåíçèè (7íèÿ òîðãîâîé ëèöåíçèè (7
÷àñòåé)÷àñòåé)÷àñòåé)÷àñòåé)÷àñòåé)

99999 Òîì 2Â Îáùèé òåõíè÷åñ-Òîì 2Â Îáùèé òåõíè÷åñ-Òîì 2Â Îáùèé òåõíè÷åñ-Òîì 2Â Îáùèé òåõíè÷åñ-Òîì 2Â Îáùèé òåõíè÷åñ-
êèé äîêóìåíòêèé äîêóìåíòêèé äîêóìåíòêèé äîêóìåíòêèé äîêóìåíò
(5 ìîäóëåé)(5 ìîäóëåé)(5 ìîäóëåé)(5 ìîäóëåé)(5 ìîäóëåé)

ÈíôîðìàöèÿÈíôîðìàöèÿÈíôîðìàöèÿÈíôîðìàöèÿÈíôîðìàöèÿ
äëÿ çàÿâèòåëåéäëÿ çàÿâèòåëåéäëÿ çàÿâèòåëåéäëÿ çàÿâèòåëåéäëÿ çàÿâèòåëåé

(òîì 2Â) Common Technical(òîì 2Â) Common Technical(òîì 2Â) Common Technical(òîì 2Â) Common Technical(òîì 2Â) Common Technical
Document (CTD)Document (CTD)Document (CTD)Document (CTD)Document (CTD)

1. Àäìèíèñòðàòèâíàÿ èíôîð-1. Àäìèíèñòðàòèâíàÿ èíôîð-1. Àäìèíèñòðàòèâíàÿ èíôîð-1. Àäìèíèñòðàòèâíàÿ èíôîð-1. Àäìèíèñòðàòèâíàÿ èíôîð-
ìàöèÿìàöèÿìàöèÿìàöèÿìàöèÿ

2. Çàêëþ÷åíèÿ î êà÷åñòâå,2. Çàêëþ÷åíèÿ î êà÷åñòâå,2. Çàêëþ÷åíèÿ î êà÷åñòâå,2. Çàêëþ÷åíèÿ î êà÷åñòâå,2. Çàêëþ÷åíèÿ î êà÷åñòâå,
äîêëèíè÷åñêèõ è êëèíè÷åñêèõäîêëèíè÷åñêèõ è êëèíè÷åñêèõäîêëèíè÷åñêèõ è êëèíè÷åñêèõäîêëèíè÷åñêèõ è êëèíè÷åñêèõäîêëèíè÷åñêèõ è êëèíè÷åñêèõ
èññëåäîâàíèÿõèññëåäîâàíèÿõèññëåäîâàíèÿõèññëåäîâàíèÿõèññëåäîâàíèÿõ

3.3.3.3.3. Ìîäóëü «Êà÷åñòâî» Ìîäóëü «Êà÷åñòâî» Ìîäóëü «Êà÷åñòâî» Ìîäóëü «Êà÷åñòâî» Ìîäóëü «Êà÷åñòâî»

4. Îò÷åòû î äîêëèíè÷åñêèõ4. Îò÷åòû î äîêëèíè÷åñêèõ4. Îò÷åòû î äîêëèíè÷åñêèõ4. Îò÷åòû î äîêëèíè÷åñêèõ4. Îò÷åòû î äîêëèíè÷åñêèõ
èññëåäîâàíèÿõèññëåäîâàíèÿõèññëåäîâàíèÿõèññëåäîâàíèÿõèññëåäîâàíèÿõ

5. Îò÷åòû î êëèíè÷åñêèõ5. Îò÷åòû î êëèíè÷åñêèõ5. Îò÷åòû î êëèíè÷åñêèõ5. Îò÷åòû î êëèíè÷åñêèõ5. Îò÷åòû î êëèíè÷åñêèõ
èññëåäîâàíèÿõèññëåäîâàíèÿõèññëåäîâàíèÿõèññëåäîâàíèÿõèññëåäîâàíèÿõ

CTD. Ìîäóëü 3
«Êà÷åñòâî»

99999 Ðóêîâîäñòâà ïî êà÷åñòâó è Ðóêîâîäñòâà ïî êà÷åñòâó è Ðóêîâîäñòâà ïî êà÷åñòâó è Ðóêîâîäñòâà ïî êà÷åñòâó è Ðóêîâîäñòâà ïî êà÷åñòâó è
áèîòåõíîëîãèèáèîòåõíîëîãèèáèîòåõíîëîãèèáèîòåõíîëîãèèáèîòåõíîëîãèè

99999 Îïèñàíèå Îïèñàíèå Îïèñàíèå Îïèñàíèå Îïèñàíèå

99999 Ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ ðàçðà- Ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ ðàçðà- Ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ ðàçðà- Ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ ðàçðà- Ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ ðàçðà-
áîòêàáîòêàáîòêàáîòêàáîòêà

99999 Ïðîèçâîäñòâî è âàëèäàöèÿ Ïðîèçâîäñòâî è âàëèäàöèÿ Ïðîèçâîäñòâî è âàëèäàöèÿ Ïðîèçâîäñòâî è âàëèäàöèÿ Ïðîèçâîäñòâî è âàëèäàöèÿ

99999 Êîíòðîëü âåùåñòâ Êîíòðîëü âåùåñòâ Êîíòðîëü âåùåñòâ Êîíòðîëü âåùåñòâ Êîíòðîëü âåùåñòâ

99999 Êîíòðîëü ïðåïàðàòà Êîíòðîëü ïðåïàðàòà Êîíòðîëü ïðåïàðàòà Êîíòðîëü ïðåïàðàòà Êîíòðîëü ïðåïàðàòà

99999 Ñòàíäàðòíûå îáðàçöû Ñòàíäàðòíûå îáðàçöû Ñòàíäàðòíûå îáðàçöû Ñòàíäàðòíûå îáðàçöû Ñòàíäàðòíûå îáðàçöû

99999 Óïàêîâêà/óêóïîðêà Óïàêîâêà/óêóïîðêà Óïàêîâêà/óêóïîðêà Óïàêîâêà/óêóïîðêà Óïàêîâêà/óêóïîðêà

99999 Ñòàáèëüíîñòü Ñòàáèëüíîñòü Ñòàáèëüíîñòü Ñòàáèëüíîñòü Ñòàáèëüíîñòü

НОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО GMPНОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО GMPНОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО GMPНОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО GMPНОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО GMP
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� Этот анализ показал, что создание
системы сертификации системы сертификации системы сертификации системы сертификации системы сертификации должно базиро�
ваться на элементах Системы сертифи�
кации ВОЗ и учитывать положения, из�
ложенные в директивах ЕС, в частности,
в Директиве 2001/83/ЕС. Что касается
системы нормативных документов.системы нормативных документов.системы нормативных документов.системы нормативных документов.системы нормативных документов. то
с учетом уровня требований, процессов
взаимного признания и гармонизации
было решено гармонизировать нацио�
нальные стандарты с нормативными до�
кументами ЕС и ICH.

Мы считаем большим достижением
разработку и введение в действие перво�
го издания Государственной Фармакопеи
Украины, которая гармонизирована с Ев�
ропейской Фармакопеей. Работа над
фармакопеей � это постоянный процесс,
который в Украине осуществляет Науч�
но�экспертный фармакопейный центр,
являющийся наблюдателем Европейской
Фармакопеи. Планируется, что ежегодно
будут издаваться дополнения к Государ�
ственной Фармакопее Украины, и она
будет развиваться с учетом процесса гар�
монизации Европейской Фармакопеи с
Фармакопеями США и Японии.

Параллельно с Фармакопеей были
разработаны и приняты     три базовыхтри базовыхтри базовыхтри базовыхтри базовых
нормативных документа:нормативных документа:нормативных документа:нормативных документа:нормативных документа: руководство
по надлежащей производственной
практике лекарственных средств (GMP).
руководство по GMP активных фарма�
цевтических ингредиентов и руково�
дство по надлежащей практике дистри�
буции (GDP).

В настоящее время по техническому
уровню, системе управления качеством
и подготовке персонала часть произво�
дителей и дистрибьюторов Украины не
готова к работе по требованиям GMP и
GDP. Однако эти стандарты необходи�
мо было ввести, поскольку появились
передовые производители и дистрибь�
юторы, вкладывающие значительные
средства в развитие своих предприя�
тий. Отсутствие нормативных докумен�
тов, на соответствие которым их следу�
ет сертифицировать, не позволяет та�
ким фирмам расширять свое присут�

ствие на других рынках.
Кроме того, отсутствие нацио�

нальных стандартов GMP даже при на�
личии современных производств пре�
пятствует размещению на них заказов
по контракту, а также лишает возмож�
ности участвовать в международных
тендерах.

Чтобы решить     конфликтконфликтконфликтконфликтконфликт между не�
обходимостью введения стандартов
GMP и GDP, с одной стороны, и неготов�
ностью части производителей и дистри�
бьюторов к их выполнению, с другой�
стороны, руководства по GMP и GDP
были введены для сертификации на сертификации на сертификации на сертификации на сертификации на
добровольной основе.добровольной основе.добровольной основе.добровольной основе.добровольной основе. Даты их введе�
ния в действие как обязательных будут
определены впоследствии соответству�
ющими нормативно�правовыми акта�
ми.

Параллельно с разработкой стан�
дартов создавался национальный ин�
спекторат по GMP. С этой целью в рам�
ках программы ТАСИС в течение двух
лет проводилось обучение и тренинг
группы специалистов, чтобы они мог�
ли инспектировать предприятия в со�
ответствии с международными требо�
ваниями и обучать других ин�
спекторов. Создание такой группы

инспекторов позволяет компетентно
инспектировать не только предприя�
тия Украины, но и зарубежные фирмы.

Система качества и работа Инспек�
тората строятся в соответствии с требо�
ваниями Системы сотрудничества по
фармацевтическим инспекциям (PIC/
S); планируется, что национальный ин�
спекторат по GMP станет вначале на�
блюдателем, а затем членом PIC/S. Это

обеспечит признание результатов его
работы на международном уровне.

Как говорилось ранее, к докумен�
там, связанным с GMP, относятся руко�
водства по качеству и биотехнологии и
стандарты ИСО, устанавливающие тре�
бования к работе в чистых помещени�
ях. В Украине планируется введение в
действие:

• 22 руководств по качеству;
• 20 руководств по биотехнологии;
• 22 стандартов ДСТУ ISO, устанав�

ливающих требования к работе в чис�
тых помещениях; а также

• рекомендаций по составлению тех�
нологической доку�ментации и валида�
ции процессов.

Разработка национальных докумен�
тов ведется в соответствии с актуализи�
рованными директивами и стандартами.
Кроме того, нормативные документы
разрабатываются и гармонизируются в
соответствии с правилами Международ�
ной организации по стандартизации.

Создаваемая Создаваемая Создаваемая Создаваемая Создаваемая система норматив�система норматив�система норматив�система норматив�система норматив�
ной документации ной документации ной документации ной документации ной документации должна лечь в ос�должна лечь в ос�должна лечь в ос�должна лечь в ос�должна лечь в ос�
нову нову нову нову нову систем стандартизации и серти�систем стандартизации и серти�систем стандартизации и серти�систем стандартизации и серти�систем стандартизации и серти�
фикации фикации фикации фикации фикации фармацевтической продук�фармацевтической продук�фармацевтической продук�фармацевтической продук�фармацевтической продук�
ции, а также нового ции, а также нового ции, а также нового ции, а также нового ции, а также нового Закона УЗакона УЗакона УЗакона УЗакона Украиныкраиныкраиныкраиныкраины
«О лекарственных средствах».«О лекарственных средствах».«О лекарственных средствах».«О лекарственных средствах».«О лекарственных средствах».

26 сентября 2002 года в Украине
было принято Постановление Кабинета
Министров Украины № 1419 о повыше�
нии качества лекарственных средств пу�
тем создания государственной системы
сертификации производства лекарствен�
ных средств в соответствии с между�

CTD. Ìîäóëü 4CTD. Ìîäóëü 4CTD. Ìîäóëü 4CTD. Ìîäóëü 4CTD. Ìîäóëü 4
«Îò÷åòû î äîêëèíè÷åñêèõ«Îò÷åòû î äîêëèíè÷åñêèõ«Îò÷åòû î äîêëèíè÷åñêèõ«Îò÷åòû î äîêëèíè÷åñêèõ«Îò÷åòû î äîêëèíè÷åñêèõ

èññëåäîâàíèÿõ»èññëåäîâàíèÿõ»èññëåäîâàíèÿõ»èññëåäîâàíèÿõ»èññëåäîâàíèÿõ»

9 Ðóêîâîäñòâà ïî ôàðìàêî-Ðóêîâîäñòâà ïî ôàðìàêî-Ðóêîâîäñòâà ïî ôàðìàêî-Ðóêîâîäñòâà ïî ôàðìàêî-Ðóêîâîäñòâà ïî ôàðìàêî-
ëîãèèè è òîêñèêîëîãèè (ò.ëîãèèè è òîêñèêîëîãèè (ò.ëîãèèè è òîêñèêîëîãèè (ò.ëîãèèè è òîêñèêîëîãèè (ò.ëîãèèè è òîêñèêîëîãèè (ò.
3Â)3Â)3Â)3Â)3Â)

9 Ðóêîâîäñòâà ïî îêðóæàþ-Ðóêîâîäñòâà ïî îêðóæàþ-Ðóêîâîäñòâà ïî îêðóæàþ-Ðóêîâîäñòâà ïî îêðóæàþ-Ðóêîâîäñòâà ïî îêðóæàþ-
ùåé ñðåäå (ò. 3Â)ùåé ñðåäå (ò. 3Â)ùåé ñðåäå (ò. 3Â)ùåé ñðåäå (ò. 3Â)ùåé ñðåäå (ò. 3Â)

9 Ðóêîâîäñòâî ïî GLP Ðóêîâîäñòâî ïî GLP Ðóêîâîäñòâî ïî GLP Ðóêîâîäñòâî ïî GLP Ðóêîâîäñòâî ïî GLP (Äè-
ðåêòèâû 87/18/ÅÅÑ, 88/
320/ÅÅÑ, 90/18/ÅÅÑ)

CTD. Ìîäóëü 5 «Îò÷åòû îCTD. Ìîäóëü 5 «Îò÷åòû îCTD. Ìîäóëü 5 «Îò÷åòû îCTD. Ìîäóëü 5 «Îò÷åòû îCTD. Ìîäóëü 5 «Îò÷åòû î
êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ»êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ»êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ»êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ»êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ»

9 Îáùèå ðóêîâîäñòâà ïî êëè-Îáùèå ðóêîâîäñòâà ïî êëè-Îáùèå ðóêîâîäñòâà ïî êëè-Îáùèå ðóêîâîäñòâà ïî êëè-Îáùèå ðóêîâîäñòâà ïî êëè-
íè÷åñêèì èñïûòàíèÿì, â ò.÷.íè÷åñêèì èñïûòàíèÿì, â ò.÷.íè÷åñêèì èñïûòàíèÿì, â ò.÷.íè÷åñêèì èñïûòàíèÿì, â ò.÷.íè÷åñêèì èñïûòàíèÿì, â ò.÷.
ðóêîâîäñòâî ïî GCPðóêîâîäñòâî ïî GCPðóêîâîäñòâî ïî GCPðóêîâîäñòâî ïî GCPðóêîâîäñòâî ïî GCP

9 Ðóêîâîäñòâà ïî êëèíè÷åñêèìÐóêîâîäñòâà ïî êëèíè÷åñêèìÐóêîâîäñòâà ïî êëèíè÷åñêèìÐóêîâîäñòâà ïî êëèíè÷åñêèìÐóêîâîäñòâà ïî êëèíè÷åñêèì
èñïûòàíèÿì ðàçíûõ ãðóïïèñïûòàíèÿì ðàçíûõ ãðóïïèñïûòàíèÿì ðàçíûõ ãðóïïèñïûòàíèÿì ðàçíûõ ãðóïïèñïûòàíèÿì ðàçíûõ ãðóïï
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

Ñèñòåìà çàêíîâ è ÍÄ
ïî óïðàâëåíèþ
ëåêñðåäñòâàìè

9 Äèðåêòèâû ÅÑ (ò. 1 è 4) (â
ò.÷. GLP)

9 Èíôîðìàöèÿ äëÿ çàÿâèòå-
ëåé (ò. 2À è 2Â)

9 Ðóêîâîäñòâà ïî êà÷åñòâó,
áèîòåõíîëîãèè, áåçîïàñíî-
ñòè, ýôôåêòèâíîñòè è GCP
(ò. 3À, 3Â, 3Ñ)

9 Ðóêîâîäñòâî ïî GMP (ò. 4)

9 Ðóêîâîäñòâî ïî GDP (ò. 1)

9 Ðóêîâîäñòâî ïî ôàðìàêî-
íàäçîðó (ò. 9)

9 Åâðîïåéñêàÿ Ôàðìàêîïåÿ

Íîðìàòèâíûå äîêóìåíòû,
ïðèíÿòûå ÌÇ Óêðàèíû

9 Ãîñóäàðñòâåííàÿ Ôàðìàêî-
ïåÿ Óêðàèíû

9  Ðóêîâîäñòâî 42-01-2001
«Ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà.
Íàäëåæàùàÿ ïðîèçâîä-
ñòâåííàÿ ïðàêòèêà»

9  Ðóêîâîäñòâî 42-02-2002
«Ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà.
Íàäëåæàùàÿ ïðîèçâîä-
ñòâåííàÿ ïðàêòèêà àêòèâíûõ
ôàðìàöåâòè÷åñêèõ èíãðåäè-
åíòîâ»

9  Ðóêîâîäñòâî 42-01-2002
«Ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà.
Íàäëåæàùàÿ ïðàêòèêà äèñò-
ðèáóöèè»

Íîðìàòèâíûå äîêóìåíòû ÌÇ
Óêðàèíû (2002-2003 ãã.)

9 Ðóêîâîäñòâà ïî êà÷åñòâó
(22)

9 Ðóêîâîäñòâà ïî áèîòåõíîëî-
ãèè (20)

9 Ñòàíäàðòû ÄÑÒÓ ISO ïî
ðàáîòå â ÷èñòûõ çîíàõ (22);

9 Ìåòîäè÷åñêèå óêàçàíèÿ ïî
òåõíîëîãè÷åñêîé äîêóìåí-
òàöèè è âàëèäàöèè ïðîöåñ-
ñîâ (3)

Èíñïåêòîðàò ïî GMP

9 Îáó÷åíèå è òðåíèíã èíñ-
ïåêòîðîâ

9 Ñèñòåìà êà÷åñòâà Èíñïåê-
òîðàòà ïî ðåêîìåíäàöèÿì
PIC/S

9 Âñòóïëåíèå â  PIC/S

9 Öåíòð îáó÷åíèÿ GMP è
GDP

НОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО GMPНОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО GMPНОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО GMPНОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО GMPНОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО GMP
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народными нормами. Постановление
предусматривает, что Государственный
департамент по контролю за качеством,
безопасностью и производством лекар�
ственных средств осуществляет серти�
фикацию их производства.

Минздраву и Департаменту поруче�Минздраву и Департаменту поруче�Минздраву и Департаменту поруче�Минздраву и Департаменту поруче�Минздраву и Департаменту поруче�
но:но:но:но:но:

во�первых,во�первых,во�первых,во�первых,во�первых, разработать норматив�
но�правовые акты по вопросам серти�
фикации производства лекарственных
средств в соответствии с директивами
и руководствами ЕС и ВОЗ;

во�вторых,во�вторых,во�вторых,во�вторых,во�вторых, разработать мероприя�
тия по созданию национальной систе�
мы стандартизации лекарственных
средств, гармонизированной с требова�
ниями международной системы стан�
дартизации;

и, в�третьих, в�третьих, в�третьих, в�третьих, в�третьих, осуществить меропри�
ятия по вступлению в Систему сотруд�
ничества по фармацевтическим инс�
пекциям (PIC/S).

Эти мероприятия � необходимоеЭти мероприятия � необходимоеЭти мероприятия � необходимоеЭти мероприятия � необходимоеЭти мероприятия � необходимое
звено в процессе развития фармацев�звено в процессе развития фармацев�звено в процессе развития фармацев�звено в процессе развития фармацев�звено в процессе развития фармацев�
тической промышленности Утической промышленности Утической промышленности Утической промышленности Утической промышленности Украины.краины.краины.краины.краины.
Без них вложение значительных средств
в модернизацию промышленности теря�
ет смысл, поскольку сертификация, необ�
ходимая для международной торговли,
должна проводиться национальными
или региональными органами на соот�
ветствие национальным или региональ�
ным стандартам.

Развитие рынков стран СНГ в насто�
ящее время происходит в основном за
счет насыщения их препаратами зару�
бежных фирм, что свидетельствует о не
вполне благоприятном прогнозе для раз�
вития фармацевтической промышленно�
сти стран СНГ. Такое положение дел тре�
бует осуществления определенных дей�
ствий на уровне СНГ, примером для ко�
торых может служить опыт ЕС и ICH.

В отличие от стран СНГ, представи�
тели регуляторных органов и промыш�
ленности ЕС, США и Японии предпри�
нимают совместные усилия для даль�
нейшего развития промышленности и
самых крупных в мире фармацевтичес�
ких рынков. Это достигается путем уст�
ранения технических барьеров в сфере
международного обращения лекарст�
венных средств посредством гармони�
зации и взаимного признания законо�
дательных актов и стандартов в отно�

шении разработки, исследований, ре�
гистрации, производства и реализации
лекарственных средств.

Исходя из вышеизложенного участ�
никам настоящего совещания и Руко�
водству Департамента медицинской и
био�технологической промышленности
предлагается обсудить вопрос о
целесообразности использования опы�
та ЕС и результатов работы Украины
для создания системы российских и
межгосударственных нормативных до�
кументов для сертификации на добро�
вольной основе. Блоки этих норматив�
ных документов представлены на слай�
де. Это будут     официальные госуофициальные госуофициальные госуофициальные госуофициальные государ�дар�дар�дар�дар�
ственные стандарты,ственные стандарты,ственные стандарты,ственные стандарты,ственные стандарты, отсутствие кото�
рых в настоящее время сдерживает раз�
витие не только производителей стран
СНГ, но и инвестиции в фармацевтичес�
кую промышленность СНГ.

Очевидно, что для создания такой
системы стандартов в России, необходи�
мо объединить усилия Департамента ме�
дицинской и биотехнологической про�
мышленности, Министерства здравоох�
ранения и Госстандарта. На уровне СНГ
для этого необходимо будет объединить
усилия отдельных государств�участни�

ков, в первую очередь, России и Украины.
Отсутствие необходимого комплекта

нормативных документов и современных
систем стандартизации и сертификации
фармацевтической продукции приводит
к экономическим потерям, сертифика�
ции производителей лекарств на соответ�
ствие стандартам, которые на них не рас�
пространяются, утрате влияния на от�
расль регуляторных органов и деграда�
ции фармацевтической науки.

Указанную систему стандартов для
сертификации на добровольной основе
можно будет временно использовать на�
ряду с другими обязательными для ис�
полнения национальными стандартами.
Однако предприятие, работающее по
стандартам для добровольной сертифи�
кации, должно иметь право не выполнять
более низкие требования обязательных
национальных стандартов.

Для предприятий, которые проходят
сертификацию на добровольной основе,
в СНГ должны быть максимально устра�

нены препятствия в сфере межгосудар�
ственного обращения лекарственных
средств. При такой стратегии будут со�
зданы условия для развития передовых
фармацевтических предприятий (без
ущерба для остальных производителей
лекарственных средств). При этом на
момент введения этих стандартов в ка�
честве обязательных в странах СНГ уже
будут функционировать предприятия,
соответствующие их требованиям.

Для практического осуществления
такой стратегии необходимо принять
следующие меры:

1. Разработать систему межгосудар�
ственных стандартов, включая Фарма�
копею стран СНГ, относительно требо�
ваний к качеству, исследованиям, реги�
страции, производству и дистрибуции
лекарственных средств и ввести их в
действие вначале на уровне мини�
стерств, а затем межправительствен�
ными соглашениями.

2. Разработать и ввести в действие
систему стандартизации ле�
карственных средств и систему их сер�
тификации на добровольной основе, ко�
торые в остальном соответствуют тех�
ническим требованиям ЕС. Элементы
системы сертификации в качестве обя�
зательных вводить в последующем по�
этапно в установленные сроки.

3. Учредить межгосударственный ин�
спекторат по GMP или принять соглаше�
ние о совместном инспектировании пред�
приятий на соответствие GMP и GDP.

4. Выработать и ввести в действие
межправительственными со�
глашениями льготные условия между�
народной торговли лекарственными
средствами, которые разработаны, ис�
следованы, зарегистрированы и произ�
водятся в соответствии с международ�
ными требова�ниями.

5. Принять данную стратегию вна�
чале совместно Департаменту промыш�
ленной и инновационной политики в
медицинской и биотехнологической

промышленности. Министерству здра�
воохранения и Госстандарту России, а
затем Совету по сотрудничеству в обла�
сти здравоохранения государств�учас�
тников СНГ и реализовать ее путем зак�
лючения межправительственного со�
глашения.

Ïðåäëàãàåìûå
ìåðîïðèÿòèÿ

9 Ñèñòåìà ìåæãîñóäàðñòâåí-
íûõ ñòàíäàðòîâ, âêëþ÷àÿ
Ôàðìàêîïåþ ÑÍÃ

9 Ñèñòåìà ñåðòèôèêàöèè
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ íà
äîáðîâîëüíîé îñíîâå

9 Èíñïåêòîðàò ïî GMP èëè
ñîãëàøåíèå î ñîâìåñòíîì
èíñïåêòèðîâàíèè

9 Óñëîâèÿ ìåæäóíàðîäíîé
òîðãîâëè

9 Çàêëþ÷åíèå ìåæïðàâèòåëü-
ñòâåííûõ ñîãëàøåíèé

Áëîêè ÍÄ äëÿ ÑÍÃ

9 Òðåáîâàíèÿ ê ðåãèñòðàöèè

9 Ôàðìàêîïåÿ ñòðàí ÑÍÃ

9 Ðóêîâîäñòâî ïî GMP

9 Ðóêîâîäñòâà ïî êà÷åñòâó è
áèîòåõíîëîãèè

9 Ðóêîâîäñòâà ïî ôàðìàêîëî-
ãèè è òîêñèêîëîãèè

9 Ðóêîâîäñòâà ïî êëèíè÷åñ-
êèì èñïûòàíèÿì è ôàðìà-
êîíàäçîðó

9 Ðóêîâîäñòâî ïî GDP

9 Ñòàíäàðòû ÑÍÃ ISO (ïî
÷èñòûì çîíàì)

9 Ñèñòåìû ñòàíäàðòèçàöèè è
ñåðòèôèêàöèè

Ïîñòàíîâëåíèå ÊÌÓ
¹ 1419

«Î ïîâûøåíèè êà÷åñòâà ËÑ»

9  Ïîðó÷èòü ñåðòèôèêàöèþ
ïðîèçâîäñòâà ËÑ Ãîñóäàð-
ñòâåííîìó äåïàðòàìåíòó
ïî êîíòðîëþ çà êà÷åñòâîì,
áåçîïàñíîñòüþ è ïðîèç-
âîäñòâîì ËÑ.

9 Ðàçðàáîòàòü íîðìàòèâíî-
ïðàâîâûå àêòû ïî ñåðòèôè-
êàöèè ïðîèçâîäñòâà ËÑ.

9 Ñîçäàòü ãàðìîíèçèðîâàí-
íóþ íàöèîíàëüíóþ ñèñòåìó
ñòàíäàðòèçàöèè ËÑ.

9 Âñòóïèòü â Ñèñòåìó ñîòðóä-
íè÷åñòâà ïî ôàðìàöåâòè-
÷åñêèì èíñïåêöèÿì (PIC/S).

НОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО GMPНОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО GMPНОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО GMPНОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО GMPНОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО GMP



¹ 5 (106)¹ 5 (106)¹ 5 (106)¹ 5 (106)¹ 5 (106) zzzzz 20032003200320032003Тел./факс редакции «МБ»: (095) 2735625, моб. 8.9035808731

ООО «НПК «ТЕКНОМЕДА РУООО «НПК «ТЕКНОМЕДА РУООО «НПК «ТЕКНОМЕДА РУООО «НПК «ТЕКНОМЕДА РУООО «НПК «ТЕКНОМЕДА РУС» единственное на территории РФ юридическое лицо,С» единственное на территории РФ юридическое лицо,С» единственное на территории РФ юридическое лицо,С» единственное на территории РФ юридическое лицо,С» единственное на территории РФ юридическое лицо,
получившее права на использование торговой марки ООО «НПК «получившее права на использование торговой марки ООО «НПК «получившее права на использование торговой марки ООО «НПК «получившее права на использование торговой марки ООО «НПК «получившее права на использование торговой марки ООО «НПК «ТЕКНОМЕДАТЕКНОМЕДАТЕКНОМЕДАТЕКНОМЕДАТЕКНОМЕДА» г» г» г» г» г.Мариуполь..Мариуполь..Мариуполь..Мариуполь..Мариуполь.
ООО «НПК «ТООО «НПК «ТООО «НПК «ТООО «НПК «ТООО «НПК «ТЕКНОМЕДА РУЕКНОМЕДА РУЕКНОМЕДА РУЕКНОМЕДА РУЕКНОМЕДА РУССССС» создано на территории России с целью регистрации и» создано на территории России с целью регистрации и» создано на территории России с целью регистрации и» создано на территории России с целью регистрации и» создано на территории России с целью регистрации и
продвижения торговой марки ООО «продвижения торговой марки ООО «продвижения торговой марки ООО «продвижения торговой марки ООО «продвижения торговой марки ООО «НПК НПК НПК НПК НПК «««««ТЕКНОМЕДАТЕКНОМЕДАТЕКНОМЕДАТЕКНОМЕДАТЕКНОМЕДА» на российском рынке, а также» на российском рынке, а также» на российском рынке, а также» на российском рынке, а также» на российском рынке, а также
организации сервисной сети обслуживания и обеспечения комплектующими продукцииорганизации сервисной сети обслуживания и обеспечения комплектующими продукцииорганизации сервисной сети обслуживания и обеспечения комплектующими продукцииорганизации сервисной сети обслуживания и обеспечения комплектующими продукцииорганизации сервисной сети обслуживания и обеспечения комплектующими продукции
ООО «НПК ООО «НПК ООО «НПК ООО «НПК ООО «НПК «ТЕКНОМЕДА».«ТЕКНОМЕДА».«ТЕКНОМЕДА».«ТЕКНОМЕДА».«ТЕКНОМЕДА».

ÎÎÎ «ÍÏÊ «ÒÅÊÍÎÌÅÄÀ ÐÓÑ» ïðåäëàãàåò Âàøåìó âíèìàíèþ ìåäèöèíñêîå, òåõíîëîãè÷åñêîå
è ëàáîðàòîðíîå îáîðóäîâàíèå äëÿ ëå÷åáíûõ è õèìèêî-ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåäïðèÿòèé.

� Î á î ð ó ä î â à í è å  ä ë ÿ  ä î ç è ð î â ê è
� Ç à ê à ò î ÷ í î å  î á î ð ó ä î â à í è å
� Ì î å ÷ í î å  î á î ð ó ä î â à í è å
� Î á î ð ó ä î â à í è å  ä ë ÿ  ì à ð ê è ð î â ê è
� Ò å õ í î ë î ã è ÷ å ñ ê î å  î á î ð ó ä î â à í è å

Автомат дляАвтомат дляАвтомат дляАвтомат дляАвтомат для
гистологическойгистологическойгистологическойгистологическойгистологической
обработкиобработкиобработкиобработкиобработки
тканей мод.тканей мод.тканей мод.тканей мод.тканей мод.
АТ6�ЕКААТ6�ЕКААТ6�ЕКААТ6�ЕКААТ6�ЕКА Полуавтомат для гистологическойПолуавтомат для гистологическойПолуавтомат для гистологическойПолуавтомат для гистологическойПолуавтомат для гистологической

обработки тканей мод. ВЕ�27обработки тканей мод. ВЕ�27обработки тканей мод. ВЕ�27обработки тканей мод. ВЕ�27обработки тканей мод. ВЕ�27

Прибор дляПрибор дляПрибор дляПрибор дляПрибор для
определенияопределенияопределенияопределенияопределения
текучеститекучеститекучеститекучеститекучести
мод. ТК 1мод. ТК 1мод. ТК 1мод. ТК 1мод. ТК 1

Прибор дляПрибор дляПрибор дляПрибор дляПрибор для
определенияопределенияопределенияопределенияопределения
насыпного объеманасыпного объеманасыпного объеманасыпного объеманасыпного объема
мод. НО 1мод. НО 1мод. НО 1мод. НО 1мод. НО 1

Прибор для определенияПрибор для определенияПрибор для определенияПрибор для определенияПрибор для определения
прочности таблеток кпрочности таблеток кпрочности таблеток кпрочности таблеток кпрочности таблеток к

раздавливаниюраздавливаниюраздавливаниюраздавливаниюраздавливанию

Прибор дляПрибор дляПрибор дляПрибор дляПрибор для
определенияопределенияопределенияопределенияопределения
прочности таблеток напрочности таблеток напрочности таблеток напрочности таблеток напрочности таблеток на
истирание мод. ИС 1истирание мод. ИС 1истирание мод. ИС 1истирание мод. ИС 1истирание мод. ИС 1

Прибор для определенияПрибор для определенияПрибор для определенияПрибор для определенияПрибор для определения
распадаемости таблеток ираспадаемости таблеток ираспадаемости таблеток ираспадаемости таблеток ираспадаемости таблеток и
капсул мод. Ркапсул мод. Ркапсул мод. Ркапсул мод. Ркапсул мод. РД 1Д 1Д 1Д 1Д 1

Прибор для определенияПрибор для определенияПрибор для определенияПрибор для определенияПрибор для определения
распадаемости таблетокраспадаемости таблетокраспадаемости таблетокраспадаемости таблетокраспадаемости таблеток

и капсул мод. Ри капсул мод. Ри капсул мод. Ри капсул мод. Ри капсул мод. РД 3Д 3Д 3Д 3Д 3

ТТТТТел./факс (095) 992�46�08. E�mail: pilgrim@serpantin.ruел./факс (095) 992�46�08. E�mail: pilgrim@serpantin.ruел./факс (095) 992�46�08. E�mail: pilgrim@serpantin.ruел./факс (095) 992�46�08. E�mail: pilgrim@serpantin.ruел./факс (095) 992�46�08. E�mail: pilgrim@serpantin.ru

Î á î ð ó ä î â à í è å  ä ë ÿ  ã è ñ ò î ë î ã è ÷ å ñ ê î é  î á ð à á î ò ê è  ò ê à í å é

Ë à á î ð à ò î ð í û å  ï ð è á î ð û  ê î í ò ð î ë ÿ  ê à ÷ å ñ ò â à
ä î ç è ð î â à í í û õ  ë å ê à ð ñ ò â å í í û õ  ï ð å ï à ð à ò î â

Î á î ð ó ä î â à í è å  ä ë ÿ  ã è ñ ò î ë î ã è ÷ å ñ ê î é  î á ð à á î ò ê è  ò ê à í å é

Ë à á î ð à ò î ð í û å  ï ð è á î ð û  ê î í ò ð î ë ÿ  ê à ÷ å ñ ò â à
ä î ç è ð î â à í í û õ  ë å ê à ð ñ ò â å í í û õ  ï ð å ï à ð à ò î â

« Н П К  « Т Е К Н О М Е Д А  Р У С »



¹ 5 (106)¹ 5 (106)¹ 5 (106)¹ 5 (106)¹ 5 (106) zzzzz 20032003200320032003Тел./факс редакции «МБ»: (095) 2735625, моб. 8.9035808731

ВИЗИТНАЯ КАРТОЧКА КОМПАНИИ

Внедрение стандартов GMP убеж�
дает российских фармпроизводите�
лей уделять все большее внимание
реконструкции и оснащению произ�
водств современным высокотехноло�
гичным оборудованием. Именно  по�
этому востребованность услуг тех,
кто предлагает российским фармпро�

изводителям подобное оборудова�
ние, становится все более актуаль�
ной. Разумеется, устоявшиеся у нас  в
стране рыночные отношения позволя�
ют многим директорам делать само�
стоятельные закупки и без помощи
посредников –скажем, никому не
возбраняется самостоятельно по�
ехать в Германию на «Бош» или
«Глатт» и выбрать понравившуюся
линию или сушилку. Вопрос только в
одном� так ли уж целесообразно пе�
реплачивать за подобную технику,
если существуют способы получить ее
по более выгодной цене у нас, в Рос�
сии.

Все дело в том, что вместе с осоз�
нанием российской фармпромышлен�
ностью собственной значимости  и
желанием переоснастить свои произ�
водства, за годы рынка у нас сформи�
ровалось определенное число компа�
ний, которые все это время помогали
нашим промышленникам поддержи�
вать существующую технику в рабо�

чем состоянии, а когда у российской
фарминдустрии появилось желание и
деньги на коренную реконструкцию
своих производств� они не могли ос�
таться в стороне от  захлестнувших
сегодня отрасль процессов модерни�
зации и поставок новой техники.

Сегодня  на российский рынок фар�
моборудования хлынуло огромное
количество зарубежной продукции.
Как разобраться в этом водовороте
предложений, кому отдать предпочте�
ние?   Понятно, что российские фарм�
промышленники охотнее будут со�
трудничать с теми компаниями, кото�
рые сформировали за эти годы имидж
надежного партнера, заинтересован�
ного  в перспективных контактах.
Именно об этом мы беседовали с
А.А.Кирпичниковым, директором
московской компании «Фармтех»,
история создания и сегодняшний день
которой наглядно иллюстрируют ре�
альные тенденции в оснащении рос�
сийской фарминдустрии.

ÊÎÌÏÀÍÈß «ÔÀÐÌÒÅÕ»ÏÐÅÄËÀÃÀÅÒ ÎÁÎÐÓÄÎÂÀÍÈÅ
ÂÅÄÓÙÈÕ ÇÀÐÓÁÅÆÍÛÕ ÏÐÎÈÇÂÎÄÈÒÅËÅÉ

А.А.Кирпичников, генеральныйА.А.Кирпичников, генеральныйА.А.Кирпичников, генеральныйА.А.Кирпичников, генеральныйА.А.Кирпичников, генеральный
директор компании  «Фармтех»директор компании  «Фармтех»директор компании  «Фармтех»директор компании  «Фармтех»директор компании  «Фармтех»

В том, что компания «Фармтех» �
не новичок на рынке фармоборудо�
вания,  наглядно убеждают такие
факты. Когда с 1994 по 1997 гг.
А.А.Кирпичников работал менедже�
ром по продажам в московском пред�
ставительстве фирмы «Бош», ему уда�
лось напрямую познакомиться со
многими техническими директорами
и инженерами  российских заводов,
где еще со времен Советского Союза
стоят линии и станки «Бош».

 Тогда в его компетенцию входило
обеспечение заказчиков запасными
частями и комплектующими, из�за от�
сутствия которых  зачастую простаи�
вают целые линии� потребность в этих
изделиях присутствует постоянно. К
чести «Бош»,говорит Артемий Алек�
сандрович, они и сегодня могут при�
везти  запчасть к оборудованию, ко�
торое давно  снято с производства.
Например, недавно поставляли на
Московский эндокринный завод де�
таль к линии розлива в шприц�тюби�
ки, выпущеннную на «Боше» еще в
1967 году, чуть раньше модернизи�
ровали линию розлива во флаконы
на Щелковском витаминном заводе�
она простояла здесь 38 лет –ни одна
другая зарубежная компания, уточ�
няет Кирпичников, не может дать га�
рантии поставки запчастей свыше 10
лет� так рьяно борется «Бош» за под�
держание своего имиджа� поставщи�
ка надежной техники.  А  если учесть,
что на одном только Киевском «Фар�
маке» стоит сегодня  46 единиц обо�

рудования «Бош», а на московском
«Феррейне» � и все 50, то можно по�
нять,  что именно острая  потребность
российских заводов  в комплектую�
щих помогла А.А. Кирпичникову со�
здать в 1997 году свою первую фир�
му «Фармтехкомплект»,которая пер�
воначально занималась только по�
ставкой отдельных деталей и запас�
ных частей, а уже после кризиса
1998 года –сервисом  и ремонтом
ампульно�флаконного, бывшего в
употреблении и восстановленного в
Германии оборудования.

Когда российская фармпромыш�
ленность стала возрождаться после
кризиса, пошли заказы и на более
крупную, современную технику,
шеф�монтаж которой осуществляет в
компании «Фармтех» специально со�
зданное  подразделение «Фармтех�
сервис»,возглавляемое главным ин�
женером В.И.Соколовым. Подобная
структура позволяет заказчикам сэ�
кономить на сервисе и ремонте зна�
чительные средства, не приглашая до�
рогостоящих специалистов из Герма�
нии. Тесно сотрудничая все эти годы
с компанией «Бош», фирма « Фарм�
тех» добилась признания – с мая про�
шлого года она стала официальным
представителем «Роберта Боша
ГмбХ» в России.

В настоящее время российским
производителям предлагается обору�
дование «Бош» с трех немецких за�
водов. Под Штутгартом располагает�
ся завод по выпуску  машин для твер�

дых форм � таблеток,  порошков, кап�
сул, капсульные, блистерные,  карто�
нирующие машины и т.д. Второй за�
вод в г.Фризен производит оборудо�
вание для косметической промыш�
ленности – кремов, мазей, духов. И
третий завод в Крайлсхайме  делает
все, что касается стерильного розли�
ва – машины мойки ампул и флако�
нов, стерилизационные туннели, ав�
томаты розлива и запайки ампул, за�
катки флаконов, оборудование для
инсулиновых и стоматологических
картриджей, для рассыпки антибио�
тиков.

Разумеется, работая с «Бош»,ком�
пания «Фармтех» не могла не выйти
и на ее потенциальных партнеров ,
которые традиционно  вместе с ней
достаточно давно продают  комплек�
тное оборудование. Так, установи�
лись контакты с японской корпораци�
ей «Айзай»,известным производите�
лем бракеражных машин, которые с
помощью специального диодного,
сверхчувствительного датчика позво�
ляют реагировать даже на тень дви�
жущихся, не видимых человеческому
глазу механических включений, и их
отбраковывать. Показательно, что
подобная машина, оценивающаяся
от 220 до 600 тысяч долларов, позво�
ляет высвободить от  низкопроизво�
дительной работы от 40 до 120
просмотрщиков, которые традицион�
но работают на наших заводах. К
тому же понятно, что современная
технология, а не человеческий визу�
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Типовой ряд ALF: большой опыт, совре	
меннейший уровень знаний, высокоразвитая
техника и качество БОШ 	 новые масштабы
для надежности, экономичности и гибкости
при простом обслуживании.

Типовой ряд ALF содержит все предпо	
сылки для современного производства ампул.

Впечатляющая линейная концепция.
Одна основная машина для различных ва	

риантов оснащения, которые можно также
дооснастить.

Ампулы передаются непосредственно со
стерилизационного туннеля на приемный
транспортер ALF. Через шнековый конвей	
ер и передающий диск ампулы поступают на
транспортную систему, которая проводит их
через все рабочие станции: газации, напол	
нения, запайки. Бесконтактый контроль вер	
хушек ампул управляет каждой позицией на	
полнения «нет ампулы 	 нет наполнения».

Верхние части ампул предварительно цен	
трируются снимающими цангами, после чего
захватываются ими и направляются в прием	
ную емкость. Во время запайки может быть
выполнена газация. Заполненные и запаян	
ные ампулы почти без применения силы сдви	
гаются в приемную кассету.

альный контроль, допускающий мно�
гочисленные ошибки, помогает в кон�
це концов добиться  желаемого каче�
ства выпускаемой продукции – так
что затраты на дорогостоящие конт�
рольные машины, в конечном счете
должны окупаться. Неслучайно два
крупнейших партнера «Фармтеха» �
Томское НПО «Вирион», получившее
крупный госзаказ на выпуск вакцины
против гепатита В , и ОАО « Уфа Ви�
та»,где ведутся большие работы по
реконструкции участков на соответ�
ствие требованиям  GMP, недавно
приобрели эту современную браке�
ражную технику.

  Еще одно направление деятель�
ности «Фармтеха» �это поставка
ферментеров, реакторов и резерву�
аров немецкой фирмы «Биндер», так�
же недавно  заключено соглашение
с голландско�английским концерном
«Эдвардс» на поставку крайне необ�
ходимых российской  фармпромыш�
ленности лиофильных сушек. Извес�
тные установки TG�50, поставленные
в Россию до 1991 года, фактически
уже не подлежат ремонту, т. к. выпуск

запасных частей заканчивается и ,
надо полагать, спрос на этот вид обо�
рудования будет  в ближайшем буду�
щем только расти.

Поставляя крупное оборудование,
специалисты «Фармтеха» не могли
не прийти к мысли о необходимости
предлагать нашим заводам и всевоз�
можные расходные материалы� ам�
пулы, флаконы, фармстекло, импор�
тный дрот. Компания предлагает ам�
пулы  немецкого концерна «Тюрингер
Фармаглас», колпачки, резиновые
пробки, плунжера для одноразовых
шприцев фирмы « Вест фармасьюти�
калз», а также поставляет на россий�
ские стекольные заводы в Курск и
Клин  стеклодрот ведущего зарубеж�
ного производителя – «Шотт Глас»,
ампулы из которых, будучи сделан�
ными на наших предприятиях, обхо�
дятся фармпромышленности намного
дешевле аналогичных импортных, а
качество значительно выше, сделан�
ных из российского дрота, пока не�
достигающего идеальных парамет�
ров.

Словом, спектр предлагаемого

«Фармтехом» оборудования и рас�
ходников –довольно широк. Здесь
можно найти все, что нужно произ�
водителю для упаковки лекарств или
бадов� предложат  и термоформую�
щие,  печатающие,  картонирующие
машины, подскажут, где найти в Мос�
кве самые дешевые этикетировочные
самоклеющие  автоматы, или рабо�
тающие на принципе мокрого клея.

Остается добавить, что среди за�
казчиков «Фармтеха» есть не только
известные, упоминавшиеся выше за�
воды, но и новые фармпроизводства,
которые особенно заинтересованы
сегодня в современном оборудова�
нии. Поставки на «Скопинфарм»,
«Эвалар», «Планету сервис» и дру�
гие новые предприятия убеждают в
гибкости и  хорошем знании проблем
российских производственников спе�
циалистов «Фармтеха», которые,
предлагая им новые прогрессивные
фармтехнологии, помогают в конеч�
ном счете добиваться выпуска высо�
кокачественной продукции.

 С  А.А.Кирпичниковым беседова�С  А.А.Кирпичниковым беседова�С  А.А.Кирпичниковым беседова�С  А.А.Кирпичниковым беседова�С  А.А.Кирпичниковым беседова�
ла Марина Кушнарева,фото авторала Марина Кушнарева,фото авторала Марина Кушнарева,фото авторала Марина Кушнарева,фото авторала Марина Кушнарева,фото автора
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Инновационная картонажная концепция с помощью самой современной техники.Инновационная картонажная концепция с помощью самой современной техники.Инновационная картонажная концепция с помощью самой современной техники.Инновационная картонажная концепция с помощью самой современной техники.Инновационная картонажная концепция с помощью самой современной техники.
Д о с т о и н с т в а :Д о с т о и н с т в а :Д о с т о и н с т в а :Д о с т о и н с т в а :Д о с т о и н с т в а :
ГГГГГибкость:ибкость:ибкость:ибкость:ибкость: Широкий диапазон применяемых форматов для различных областей применения.

Безопасность:Безопасность:Безопасность:Безопасность:Безопасность: Управляемая по
ситуации, сориентированная на об	
ласть применения оптимизация
процесса в рамках философии ка	
чества.

Надежность:Надежность:Надежность:Надежность:Надежность: Абсолютно функ	
циональный транспортер картон	
ных упаковок, упаковка транспор	
тируется без деформации.

Инвестиционная привлекатель	Инвестиционная привлекатель	Инвестиционная привлекатель	Инвестиционная привлекатель	Инвестиционная привлекатель	
ность:ность:ность:ность:ность: Современнейшая сервотех	
ника с компьютерным управлением.
Ограниченное количество изнаши	
вающихся частей. Небольшие поте	
ри на простои при обслуживании и
наладке. Экономичное использова	
ние упаковочных материалов.

Единственная в своём роде сис	
тема транспортировки пачек, не
требующая сервиса 	без смазки,
без опасности растяжки со време	
нем (т.е не требуется юстировка).

Производительность Производительность Производительность Производительность Производительность 	 120 па	
чек в минуту.

ФармТех
PharmTech

НАШ  АДРЕС:НАШ  АДРЕС:НАШ  АДРЕС:НАШ  АДРЕС:НАШ  АДРЕС:

ООО  «ФармТООО  «ФармТООО  «ФармТООО  «ФармТООО  «ФармТех»ех»ех»ех»ех»
Россия, 129085, гРоссия, 129085, гРоссия, 129085, гРоссия, 129085, гРоссия, 129085, г. Москва, Проспект Мира 101, офис . Москва, Проспект Мира 101, офис . Москва, Проспект Мира 101, офис . Москва, Проспект Мира 101, офис . Москва, Проспект Мира 101, офис 614614614614614.....

ТТТТТел/факс 247	24	67, 777	08	10ел/факс 247	24	67, 777	08	10ел/факс 247	24	67, 777	08	10ел/факс 247	24	67, 777	08	10ел/факс 247	24	67, 777	08	10
www.pharmtech.ru www.pharmtech.ru www.pharmtech.ru www.pharmtech.ru www.pharmtech.ru   E	mail  E	mail  E	mail  E	mail  E	mail:  :  :  :  :       pharmtec@ropnet.rupharmtec@ropnet.rupharmtec@ropnet.rupharmtec@ropnet.rupharmtec@ropnet.ru

Картонажная машина CUT 120 SКартонажная машина CUT 120 SКартонажная машина CUT 120 SКартонажная машина CUT 120 SКартонажная машина CUT 120 S
Картонажная техника XXI векаКартонажная техника XXI векаКартонажная техника XXI векаКартонажная техника XXI векаКартонажная техника XXI века

GKF 2000 S  	 Стандартная расфасовочно	упаковочнаяGKF 2000 S  	 Стандартная расфасовочно	упаковочнаяGKF 2000 S  	 Стандартная расфасовочно	упаковочнаяGKF 2000 S  	 Стандартная расфасовочно	упаковочнаяGKF 2000 S  	 Стандартная расфасовочно	упаковочная
машина для расфасовки в твердожелатиновые капсулымашина для расфасовки в твердожелатиновые капсулымашина для расфасовки в твердожелатиновые капсулымашина для расфасовки в твердожелатиновые капсулымашина для расфасовки в твердожелатиновые капсулы
«Новое» гибкое, компакт	

ное,  имеющее много иноваций
поколение расфасовочно	
упаковочных машин для рас	
фасовки в твердожелатиновые
капсулы фирмы «Бош».

До 150 000 капсул/час при
минимальных, не имеющихся у
конкурентов размерах маши	
ны, самым простым управле	
нием и кратчайшим временем
смены формата и минималь	
ным времененм для очистки!

Заказ 	  Поставка 	Заказ 	  Поставка 	Заказ 	  Поставка 	Заказ 	  Поставка 	Заказ 	  Поставка 	
Производство за 4 недели!Производство за 4 недели!Производство за 4 недели!Производство за 4 недели!Производство за 4 недели!
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  В павильоне фармоборудова-
ния традиционно демонстриро-
вали свои достижения ведущие
мировые производители фарма-
цевтического, контрольно-ана-
литического и упаковочного
оборудования. Огромные стен-
ды компаний «Бош», «Ульманн»,
«Глатт», «Ромако», «Манести», ко-
торых россияне уже хорошо зна-
ют благодаря московскому де-
кабрьскому «Фармтеху», на не-
мецкой земле выглядели еще бо-
лее впечатляюще, поражая друг
друга оригинальностью заст-
ройки и необычным дизайном
интерьера. Каждая компания
постаралась удивить конкурен-
тов новой разработкой и взле-
том инженерной мысли.

 К примеру, швейцарский кон-
церн «Фревитт» выставил на
«Ахеме-2003» необычную ли-
нию, которая позволяет при ав-
томатической загрузке твердой
субстанции одновременно про-
водить ее грануляцию, просеи-
вание и автоматическое дозиро-

вание в колонне
в е р т и к а л ь н о г о
типа. Эта по-ново-
му сконструирован-
ная технологичес-
кая цепочка в отли-
чие от традицион-
ного способа значи-
тельно упрощает
производственный

цикл, уменьшая время на его
проведение. Новая линия
вызвала большой интерес по-
сетивших выставку инжене-
ров и технологов. На прохо-
дивших параллельно с выс-
тавкой симпозиумах много го-
ворилось о современных тех-
нологиях фармацевтической
упаковки, ряд лекций были
посвящены таким важным и для

«Àõåìà –2003»
ñîñòîÿëàñü âî Ôðàíêôóðòå-íà-Ìàéíå
�Ì.À. Ñèíèöûí, äèðåêòîð èíæåíåðíî- ìàðêåòèíãîâîãî áþðî äëÿ ôàðìïðîìûøëåííîñòè

российской фармпромышлен-
ности проблемам, как валида-
ция оборудования, очистки и
технологических процессов.

В работе выставки приняли
участие многие российские
представители зарубежных
компаний, которые консульти-
ровали у своих стендов приехав-
ших фармпромышленников не

только из России, но и Украи-
ны, Белоруссии, Казахстана.

Всего выставку посетило
около 200 тыс. специалистов
со всего мира.

 Традиционно следующая
«Ахема» состоится в Европе
ровно через три года, «Ахема-
2004» пройдет в Азии, «Ахема-
2005» в Мексике.

Франкфурт-на-Майне —Франкфурт-на-Майне —Франкфурт-на-Майне —Франкфурт-на-Майне —Франкфурт-на-Майне —
Москва, фото автораМосква, фото автораМосква, фото автораМосква, фото автораМосква, фото автора

Знаменитая международная 83 –я по счету химическая выстав-
ка «Ахема-2003» состоялась с 19 по 24 мая в этом году во Франкфур-
те-на-Майне, объединив в своих просторных павильонах около 4
тысяч эскпонентов, производителей химического сырья и обору-
дования для самых разных отраслей промышленности.

 Посетившие выставку представители фармацевтической инду-
стрии со всех уголков мира смогли воочию убедиться в совершен-
стве высоких технологий, которые нашли реальное воплощение в
самых современных таблетпрессах, сушилках, автоматах розлива
и укупорки.

МЕЖДУНАРОДНАЯ СПЕЦИАЛИЗИРОВАННАЯ ВЫСТАВКА 11
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Фармацевтическое Объединение «МАКИЗ+ФФармацевтическое Объединение «МАКИЗ+ФФармацевтическое Объединение «МАКИЗ+ФФармацевтическое Объединение «МАКИЗ+ФФармацевтическое Объединение «МАКИЗ+ФАРМА» +АРМА» +АРМА» +АРМА» +АРМА» +
новый производитель российских Гновый производитель российских Гновый производитель российских Гновый производитель российских Гновый производитель российских ГЛСЛСЛСЛСЛС

«Разработка системы качества и по+
стоянное отслеживание ее эффективно+
сти», + так в «МАКИЗ+ФАРМЕ» опреде+
ляется роль исполнительного директора
в процессе производства.

Входящие в мои обязанности опреде+
ление технической политики и направле+
ний технического развития завода, орга+
низация производства в соответствии с
требованиями технологической докумен+
тации и «Правил организации производ+
ства и контроля качества лекарственных
средств» (GMP), позволяют, по сути, пол+
ноценно реализовывать эту роль.

Важно не просто разработать прави+
ла и процедуры производства + самое
главное сделать так, чтобы они работа+
ли на качество выпускаемых препаратов.
Оснащение завода позволяет произво+

Фармацевтическое Объединение «МАКИЗ+ФФармацевтическое Объединение «МАКИЗ+ФФармацевтическое Объединение «МАКИЗ+ФФармацевтическое Объединение «МАКИЗ+ФФармацевтическое Объединение «МАКИЗ+ФАРМА» +АРМА» +АРМА» +АРМА» +АРМА» +
новый производитель российских Гновый производитель российских Гновый производитель российских Гновый производитель российских Гновый производитель российских ГЛСЛСЛСЛСЛС

дить препараты, соответствующие между+
народным стандартам качества. И, стре+
мясь поддерживать это безупречное каче+
ство продукции, мы постоянно модернизи+
руем техническое оснащение завода, вне+
дряем новую технику и технологии на пред+
приятии, ведем научно+исследовательскую
и опытно+конструкторскую работы. Мо+
дернизация помимо развития самого
производства, также позволяет предотв+
ращать вредное воздействие завода на
окружающую среду.

Контроль качества, налаженный в со+
ответствии с требованиями GMP, гаран+
тирует тотальный контроль производства.
За каждую таблетку, выпущенную заво+
дом, несет ответственность как руководя+
щий персонал, так и каждый сотрудник,
занятый в той или иной стадии производ+
ства. Поэтому уверен, что наряду с
технологичностью именно командная
работа является условием успешного,
качественного производства.

В соответствии с правительственным
распоряжением, к 2005 году все рос+
сийские фармацевтические предприя+
тия обязаны перейти на работу по меж+
дународному стандарту GMP. Компа+
ния «МАКИЗ+ФАРМА» стала работать
в соответствии с этим стандартом до
вступления указа в силу, изначально
рассчитывая на производство, прибли+
женное к мировым стандартам.

Конечно, создание системы про+
изводства и контроля качества фар+
мацевтических препаратов в соответ+
ствии с требованиями GMP, не явля+
ется уникальным изобретением. Эле+
менты этой системы существуют на

каждом производстве отрасли. Задача
отдела обеспечения качества + объеди+
нить их в систему и постоянно контроли+
ровать ее функционирование. На прак+
тике систематизирование деятельности
предприятия заключается в создании
собственной нормативной базы.

На нашем предприятии каждый со+
трудник должен четко следовать гене+
ральным инструкциям, оговаривающим
правила проведения технологий процес+
са на предприятии, и частных инструкций
(стандартных операционных процедур +
СОПов).

Помимо инструкций, на предприятии
действует такой документ, как «Полити+
ка качества», оговаривающий цели ком+
пании в обеспечении и контроле качества
продукции. Разработан план обучения
персонала завода, по которому прово+

Фармацевтическое объединение «МАКИЗ+ФФармацевтическое объединение «МАКИЗ+ФФармацевтическое объединение «МАКИЗ+ФФармацевтическое объединение «МАКИЗ+ФФармацевтическое объединение «МАКИЗ+ФАРМА» специализируется на производстве и упаковке твердых лекарствен+АРМА» специализируется на производстве и упаковке твердых лекарствен+АРМА» специализируется на производстве и упаковке твердых лекарствен+АРМА» специализируется на производстве и упаковке твердых лекарствен+АРМА» специализируется на производстве и упаковке твердых лекарствен+
ных форм. «МАКИЗ+Фных форм. «МАКИЗ+Фных форм. «МАКИЗ+Фных форм. «МАКИЗ+Фных форм. «МАКИЗ+ФАРМА» + одно из немногих российских предприятий, изначально спроектированных и построенных поАРМА» + одно из немногих российских предприятий, изначально спроектированных и построенных поАРМА» + одно из немногих российских предприятий, изначально спроектированных и построенных поАРМА» + одно из немногих российских предприятий, изначально спроектированных и построенных поАРМА» + одно из немногих российских предприятий, изначально спроектированных и построенных по
международным требованиям GMPмеждународным требованиям GMPмеждународным требованиям GMPмеждународным требованиям GMPмеждународным требованиям GMP, что обеспечивает непрерывный контроль качества каждой стадии производства. Квалифи+, что обеспечивает непрерывный контроль качества каждой стадии производства. Квалифи+, что обеспечивает непрерывный контроль качества каждой стадии производства. Квалифи+, что обеспечивает непрерывный контроль качества каждой стадии производства. Квалифи+, что обеспечивает непрерывный контроль качества каждой стадии производства. Квалифи+
кацию оборудования и валидацию производства проводили бельгийская фирма «ICCE» и российская лаборатория «Медфар+кацию оборудования и валидацию производства проводили бельгийская фирма «ICCE» и российская лаборатория «Медфар+кацию оборудования и валидацию производства проводили бельгийская фирма «ICCE» и российская лаборатория «Медфар+кацию оборудования и валидацию производства проводили бельгийская фирма «ICCE» и российская лаборатория «Медфар+кацию оборудования и валидацию производства проводили бельгийская фирма «ICCE» и российская лаборатория «Медфар+
мтест». Оборудование для производства предоставлено компаниями «Zanchetta» (Италия), «Marchezini» (Италия), «Yмтест». Оборудование для производства предоставлено компаниями «Zanchetta» (Италия), «Marchezini» (Италия), «Yмтест». Оборудование для производства предоставлено компаниями «Zanchetta» (Италия), «Marchezini» (Италия), «Yмтест». Оборудование для производства предоставлено компаниями «Zanchetta» (Италия), «Marchezini» (Италия), «Yмтест». Оборудование для производства предоставлено компаниями «Zanchetta» (Италия), «Marchezini» (Италия), «Yorkorkorkorkork
International» (Франция), «Atlas Copco Airpower» (США). Особое место в производственном процессе занимает контрольно+International» (Франция), «Atlas Copco Airpower» (США). Особое место в производственном процессе занимает контрольно+International» (Франция), «Atlas Copco Airpower» (США). Особое место в производственном процессе занимает контрольно+International» (Франция), «Atlas Copco Airpower» (США). Особое место в производственном процессе занимает контрольно+International» (Франция), «Atlas Copco Airpower» (США). Особое место в производственном процессе занимает контрольно+
аналитическая лаборатория, для которой закуплено высококачественное аналитическое оборудование фирм «Hewlett Pаналитическая лаборатория, для которой закуплено высококачественное аналитическое оборудование фирм «Hewlett Pаналитическая лаборатория, для которой закуплено высококачественное аналитическое оборудование фирм «Hewlett Pаналитическая лаборатория, для которой закуплено высококачественное аналитическое оборудование фирм «Hewlett Pаналитическая лаборатория, для которой закуплено высококачественное аналитическое оборудование фирм «Hewlett Packard»ackard»ackard»ackard»ackard»
(США), «Mettler+T(США), «Mettler+T(США), «Mettler+T(США), «Mettler+T(США), «Mettler+Toledo» (Швейцария), «Pharmatest» (Гoledo» (Швейцария), «Pharmatest» (Гoledo» (Швейцария), «Pharmatest» (Гoledo» (Швейцария), «Pharmatest» (Гoledo» (Швейцария), «Pharmatest» (Германия) и других известных производителей.ермания) и других известных производителей.ермания) и других известных производителей.ермания) и других известных производителей.ермания) и других известных производителей.

Производство располагается на территории площадью 1,5 га. Общая площадь производственных и вспомогательных поме+Производство располагается на территории площадью 1,5 га. Общая площадь производственных и вспомогательных поме+Производство располагается на территории площадью 1,5 га. Общая площадь производственных и вспомогательных поме+Производство располагается на территории площадью 1,5 га. Общая площадь производственных и вспомогательных поме+Производство располагается на территории площадью 1,5 га. Общая площадь производственных и вспомогательных поме+
щений составляет 3,5 тыс. кв. м., складских + 1,2 тыс. кв. м. Ащений составляет 3,5 тыс. кв. м., складских + 1,2 тыс. кв. м. Ащений составляет 3,5 тыс. кв. м., складских + 1,2 тыс. кв. м. Ащений составляет 3,5 тыс. кв. м., складских + 1,2 тыс. кв. м. Ащений составляет 3,5 тыс. кв. м., складских + 1,2 тыс. кв. м. Ассортимент объединения, состоящий на сегодняшний день из 15ссортимент объединения, состоящий на сегодняшний день из 15ссортимент объединения, состоящий на сегодняшний день из 15ссортимент объединения, состоящий на сегодняшний день из 15ссортимент объединения, состоящий на сегодняшний день из 15
препаратов 5 фармакологических групп, постоянно расширяется. В 2002 гпрепаратов 5 фармакологических групп, постоянно расширяется. В 2002 гпрепаратов 5 фармакологических групп, постоянно расширяется. В 2002 гпрепаратов 5 фармакологических групп, постоянно расширяется. В 2002 гпрепаратов 5 фармакологических групп, постоянно расширяется. В 2002 г. руководство компании утвердило программу «Здо+. руководство компании утвердило программу «Здо+. руководство компании утвердило программу «Здо+. руководство компании утвердило программу «Здо+. руководство компании утвердило программу «Здо+
ровое сердце», цель которой + внедрение в производство современных, высокоэффективных лекарственных средств, применя+ровое сердце», цель которой + внедрение в производство современных, высокоэффективных лекарственных средств, применя+ровое сердце», цель которой + внедрение в производство современных, высокоэффективных лекарственных средств, применя+ровое сердце», цель которой + внедрение в производство современных, высокоэффективных лекарственных средств, применя+ровое сердце», цель которой + внедрение в производство современных, высокоэффективных лекарственных средств, применя+
емых для лечения основных сердечно+сосудистых заболеваний.емых для лечения основных сердечно+сосудистых заболеваний.емых для лечения основных сердечно+сосудистых заболеваний.емых для лечения основных сердечно+сосудистых заболеваний.емых для лечения основных сердечно+сосудистых заболеваний.

Производить продукцию, соответствующую самым жестким мировым стандартам, невозможно без квалифицированных спе+Производить продукцию, соответствующую самым жестким мировым стандартам, невозможно без квалифицированных спе+Производить продукцию, соответствующую самым жестким мировым стандартам, невозможно без квалифицированных спе+Производить продукцию, соответствующую самым жестким мировым стандартам, невозможно без квалифицированных спе+Производить продукцию, соответствующую самым жестким мировым стандартам, невозможно без квалифицированных спе+
циалистов. На предприятии действует система непрерывного обучения персонала. Обучение персонала проводится в соответ+циалистов. На предприятии действует система непрерывного обучения персонала. Обучение персонала проводится в соответ+циалистов. На предприятии действует система непрерывного обучения персонала. Обучение персонала проводится в соответ+циалистов. На предприятии действует система непрерывного обучения персонала. Обучение персонала проводится в соответ+циалистов. На предприятии действует система непрерывного обучения персонала. Обучение персонала проводится в соответ+
ствии с программой обучения сотрудников, включая руководителей, занятых непосредственно на производстве, в контрольныхствии с программой обучения сотрудников, включая руководителей, занятых непосредственно на производстве, в контрольныхствии с программой обучения сотрудников, включая руководителей, занятых непосредственно на производстве, в контрольныхствии с программой обучения сотрудников, включая руководителей, занятых непосредственно на производстве, в контрольныхствии с программой обучения сотрудников, включая руководителей, занятых непосредственно на производстве, в контрольных
лабораториях, лиц, занимающихся техническими вопросами, обслуживанием оборудования, уборкой помещений, а такжелабораториях, лиц, занимающихся техническими вопросами, обслуживанием оборудования, уборкой помещений, а такжелабораториях, лиц, занимающихся техническими вопросами, обслуживанием оборудования, уборкой помещений, а такжелабораториях, лиц, занимающихся техническими вопросами, обслуживанием оборудования, уборкой помещений, а такжелабораториях, лиц, занимающихся техническими вопросами, обслуживанием оборудования, уборкой помещений, а также
персонала, работающего на складе сырья и материалов и складе готовой продукции. Производственный персонал постоянноперсонала, работающего на складе сырья и материалов и складе готовой продукции. Производственный персонал постоянноперсонала, работающего на складе сырья и материалов и складе готовой продукции. Производственный персонал постоянноперсонала, работающего на складе сырья и материалов и складе готовой продукции. Производственный персонал постоянноперсонала, работающего на складе сырья и материалов и складе готовой продукции. Производственный персонал постоянно
повышает свою квалификацию, необходимую для занятия конкретным видом деятельности на рабочих местах в соответствии сповышает свою квалификацию, необходимую для занятия конкретным видом деятельности на рабочих местах в соответствии сповышает свою квалификацию, необходимую для занятия конкретным видом деятельности на рабочих местах в соответствии сповышает свою квалификацию, необходимую для занятия конкретным видом деятельности на рабочих местах в соответствии сповышает свою квалификацию, необходимую для занятия конкретным видом деятельности на рабочих местах в соответствии с
правилами GMPправилами GMPправилами GMPправилами GMPправилами GMP.....

«МАКИЗ+Ф«МАКИЗ+Ф«МАКИЗ+Ф«МАКИЗ+Ф«МАКИЗ+ФАРМА» активно участвует в различных социальных программах Минздрава России. В настоящее время компа+АРМА» активно участвует в различных социальных программах Минздрава России. В настоящее время компа+АРМА» активно участвует в различных социальных программах Минздрава России. В настоящее время компа+АРМА» активно участвует в различных социальных программах Минздрава России. В настоящее время компа+АРМА» активно участвует в различных социальных программах Минздрава России. В настоящее время компа+
нией осуществляются поставки противотуберкулезных препаратов в рамках Федеральной целевой программы «Неотложныенией осуществляются поставки противотуберкулезных препаратов в рамках Федеральной целевой программы «Неотложныенией осуществляются поставки противотуберкулезных препаратов в рамках Федеральной целевой программы «Неотложныенией осуществляются поставки противотуберкулезных препаратов в рамках Федеральной целевой программы «Неотложныенией осуществляются поставки противотуберкулезных препаратов в рамках Федеральной целевой программы «Неотложные
меры борьбы с туберкулезом в России на 1999+2004 ггмеры борьбы с туберкулезом в России на 1999+2004 ггмеры борьбы с туберкулезом в России на 1999+2004 ггмеры борьбы с туберкулезом в России на 1999+2004 ггмеры борьбы с туберкулезом в России на 1999+2004 гг.» и препаратов для лечения гепатита С. Современное оборудование,.» и препаратов для лечения гепатита С. Современное оборудование,.» и препаратов для лечения гепатита С. Современное оборудование,.» и препаратов для лечения гепатита С. Современное оборудование,.» и препаратов для лечения гепатита С. Современное оборудование,
снабженное вакуумной загрузкой, наряду с жестким контролем за условиями труда позволяют свести к минимуму вредноеснабженное вакуумной загрузкой, наряду с жестким контролем за условиями труда позволяют свести к минимуму вредноеснабженное вакуумной загрузкой, наряду с жестким контролем за условиями труда позволяют свести к минимуму вредноеснабженное вакуумной загрузкой, наряду с жестким контролем за условиями труда позволяют свести к минимуму вредноеснабженное вакуумной загрузкой, наряду с жестким контролем за условиями труда позволяют свести к минимуму вредное
влияние производства на здоровье сотрудников. Забота об окружающей среде + одна из доминант деятельности фармобъеди+влияние производства на здоровье сотрудников. Забота об окружающей среде + одна из доминант деятельности фармобъеди+влияние производства на здоровье сотрудников. Забота об окружающей среде + одна из доминант деятельности фармобъеди+влияние производства на здоровье сотрудников. Забота об окружающей среде + одна из доминант деятельности фармобъеди+влияние производства на здоровье сотрудников. Забота об окружающей среде + одна из доминант деятельности фармобъеди+
нения «МАКИЗ+Фнения «МАКИЗ+Фнения «МАКИЗ+Фнения «МАКИЗ+Фнения «МАКИЗ+ФАРМА», находящегося в черте города Москвы. Современное оборудование, рациональная технология, мощ+АРМА», находящегося в черте города Москвы. Современное оборудование, рациональная технология, мощ+АРМА», находящегося в черте города Москвы. Современное оборудование, рациональная технология, мощ+АРМА», находящегося в черте города Москвы. Современное оборудование, рациональная технология, мощ+АРМА», находящегося в черте города Москвы. Современное оборудование, рациональная технология, мощ+
ная чистка вентиляционных выбросов в сочетании с высоким профессионализмом персонала гарантируют экологическую безо+ная чистка вентиляционных выбросов в сочетании с высоким профессионализмом персонала гарантируют экологическую безо+ная чистка вентиляционных выбросов в сочетании с высоким профессионализмом персонала гарантируют экологическую безо+ная чистка вентиляционных выбросов в сочетании с высоким профессионализмом персонала гарантируют экологическую безо+ная чистка вентиляционных выбросов в сочетании с высоким профессионализмом персонала гарантируют экологическую безо+
пасность производства. Все перечисленное выше позволяет сохранять дух и букву надлежащего производства и практики (GMP),пасность производства. Все перечисленное выше позволяет сохранять дух и букву надлежащего производства и практики (GMP),пасность производства. Все перечисленное выше позволяет сохранять дух и букву надлежащего производства и практики (GMP),пасность производства. Все перечисленное выше позволяет сохранять дух и букву надлежащего производства и практики (GMP),пасность производства. Все перечисленное выше позволяет сохранять дух и букву надлежащего производства и практики (GMP),
гарантировать мировое качество лекарственных средств с маркой «МАКИЗ+Фгарантировать мировое качество лекарственных средств с маркой «МАКИЗ+Фгарантировать мировое качество лекарственных средств с маркой «МАКИЗ+Фгарантировать мировое качество лекарственных средств с маркой «МАКИЗ+Фгарантировать мировое качество лекарственных средств с маркой «МАКИЗ+ФАРМА».АРМА».АРМА».АРМА».АРМА».

А.ГА.ГА.ГА.ГА.Г.Смирнов,  исполнительный.Смирнов,  исполнительный.Смирнов,  исполнительный.Смирнов,  исполнительный.Смирнов,  исполнительный
директор директор директор директор директор  «МАКИЗ+Ф «МАКИЗ+Ф «МАКИЗ+Ф «МАКИЗ+Ф «МАКИЗ+ФАРМА»АРМА»АРМА»АРМА»АРМА»

ВНОВЬ СОЗДАННЫЕ ПРЕДПРИЯТИЯ ГЛСВНОВЬ СОЗДАННЫЕ ПРЕДПРИЯТИЯ ГЛСВНОВЬ СОЗДАННЫЕ ПРЕДПРИЯТИЯ ГЛСВНОВЬ СОЗДАННЫЕ ПРЕДПРИЯТИЯ ГЛСВНОВЬ СОЗДАННЫЕ ПРЕДПРИЯТИЯ ГЛС
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дятся тренинги, лекции и семина+
ры для повышения уровня про+
фессионализма сотрудников
всех звеньев.

Производство такой жизнен+
но важной продукции, как лекар+
ственные средства, требует мак+
симальной четкости выполнения
всех правил. Как показывает
опыт работы, существование
нормативной системы организу+
ет и дисциплинирует всех участ+
ников производственного процесса. А
результатом этого является высокое ка+
чество выпускаемой продукции.

Работа по GMP + это не просто свод
правил. Это психология ответственного
подхода к делу. Именно восприняв этот
образ мышления, можно уверенно осу+
ществлять свою миссию по оздоровлению
нации.

Уникальность нашего предприятия
заключается в том, что оно создано не на
базе старого фармацевтического заво+
да, а построено с нуля. Производствен+
ные, складские и административные пло+
щади предприятия сконструированы с
учетом всех требований международно+
го стандарта качества GMP. Для проек+
тировки завода были приглашены веду+
щие западные специалисты. Результаты
этого сотрудничества налицо: идеально
функционируют такие необходимые для
безопасного производства системы, как
вентиляция, контроль температурного ре+
жима, дезинфекционный и противопо+
жарный контроль. Как часы работают
производственные линии.

Клиенты компании «МАКИЗ+ФАР+
МА» отмечают наш профессиональный
подход к производству и стилю ведения
дел. Понять проблемы и потребности на+
ших партнеров позволяют собственные
оптово+розничные подразделения.

Но успех предприятия зависит не
только от политики поведения на рынке,
но и от профессионализма сотрудников.
Я горжусь командой, работающей сегод+
ня на заводе. Она подбиралась с боль+
шим трудом: через отдел кадров прошло
более 500 соискателей, из которых было
отобрано всего 50. Это настоящие про+
фессионалы, которые и сейчас продол+
жают учиться, повышая свою компетен+
цию: посещают тренинги и семинары,

курсы. Таким образом, мы
предоставляем своим со+
трудникам возможность
выйти на новый, междуна+
родный уровень профес+
сионализма.

В планах завода + рас+
ширение ассортимента
производимых препара+
тов, строительство цеха по
производству жидких ле+
карственных форм. И са+
мое главное, «МАКИЗ+
ФАРМА» вкладывает
средства в научные раз+
работки, позволяющие

наладить производство ориги+
нальных препаратов. По нашим
прогнозам, у предприятия есть
реальные шансы войти в десят+
ку лидеров отрасли. И я верю,
что благодаря нашей замеча+
тельной команде и ответствен+
ному подходу к делу, эти про+
гнозы сбудутся.

А.ГА.ГА.ГА.ГА.Г.Смирнов,.Смирнов,.Смирнов,.Смирнов,.Смирнов,
исполнительный директорисполнительный директорисполнительный директорисполнительный директорисполнительный директор

z z z
Одной из актуальных задач

оказания медицинской помощи
является выбор оптимальной по
эффективности терапии + с учетом инди+
видуальных особенностей пациента. Ре+
шению данной задачи способствует до+
казательная медицина. На основе ее
принципов стало возможным из большо+
го числа лекарственных средств, часто
похожих по фармакологическому дей+
ствию, выбрать на основе объективной
информации препараты, обладающие
максимальной эффективностью и безо+
пасностью.

В рамках сотрудничества нашей ка+
федры и производственного объединения
«МАКИЗ+ФАРМА» осуществляются ба+
зовые принципы GMP + GCP, когда при
взаимодействии ученых и практиков по+
являются реальные возможности созда+
ния и улучшения лекарственных средств,
как оригинальных по составу, так и дже+
нериков.

Изучение препаратов на основе
принципов клинической фармакологии
позволяет изучить их фармакокинетику,
фармакодинамику, клиническую эффек+
тивность и неблагоприятные лекарствен+
ные реакции. Наиболее важным для
практического применения является изу+
чение биоэквивалентности препаратов и
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их относительной биодоступности в срав+
нении с оригинальными препаратами за+
рубежных фирм. Это в условиях произ+
водства по требованиям GMP, которые
выполняются на «МАКИЗ+ФАРМА», дает
возможность производить высокоэффек+
тивный препарат, не уступающий зару+
бежным аналогам, выгодно отличающий+
ся с точки зрения фармакоэкономическо+
го анализа. Полученные данные позво+
ляют врачу выбрать лекарственное сред+
ство, или рациональную комбинацию
препаратов, эффективно подобрать ре+
жим дозирования, прогнозировать не+
благоприятные лекарственные реакции.

Компания МАКИЗ+ФАРМА, одно из
немногих отечественных предприя+
тий, изначально построенное по
GMP, проводит огромную работу,
активно сотрудничая с кафедрами
Московской медицинской Академии
им И. М. Сеченова, предоставляя
свои производственные площади для
обучения студентов практике GMP,
с целью создания высокоэффектив+
ных, конкурентоспособных и доступ+
ных каждому россиянину лекарств.

МАКИЗ+ФАРМА дает в руки
врачей+практиков достаточный ар+
сенал лекарственных средств для
оказания квалифицированной, сво+

евременной и доступной помощи в лече+
нии и профилактике наиболее распрост+
раненных и опасных заболеваний.

М. В. ЖМ. В. ЖМ. В. ЖМ. В. ЖМ. В. Журавлева уравлева уравлева уравлева уравлева ДДДДД.....МММММ.....ННННН., ., ., ., ., профес+профес+профес+профес+профес+
сор ММА им И. М. Сеченова кафед+сор ММА им И. М. Сеченова кафед+сор ММА им И. М. Сеченова кафед+сор ММА им И. М. Сеченова кафед+сор ММА им И. М. Сеченова кафед+
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Поскольку обе группы курируют
разные структуры МЗ РФ, существен�
но различаются требования к форме
представления НД на них.

Основным документом, определя�
ющим требования к препарату, кото�
рый попадает в группу лекарственных
средств (это большей частью меди�
цинские иммунобиологические пре�
параты – МИБП), является фармако�
пейная статья предприятия. Но ФСП
ориентированы только на лекарствен�
ные средства для применения in vivo,
и, соответственно, требования к со�
ставу и содержанию этих документов,
в том числе и ФСП на МИБП, не от�
ражают специфику препаратов для
диагностики in vitro.

Так, например, обязательные для
лекарственного средства, применяемо�
го in vivo, показатели «Описание»,
«Подлинность», «Специфическая ак�
тивность», «Стерильность (Микробио�
логическая чистота)» и т.п., в ФСП на
набор реагентов, применяемый in vitro,
либо, в принципе, не удается сформу�
лировать, либо они могут быть сфор�
мулированы только с такими натяжка�
ми, что их ценность, как показателей
качества, близится к нулю. Кроме того,
вполне понятное требование детально�
го и конкретного описания упаковки
любого лекарственного средства, при�
меняемого in vivo, явно теряет свою
важность при описании упаковки реа�
гента, используемого в лаборатории.

В этой связи для всего класса ди�
агностических препаратов, использу�
емых in vitro, более подходящей фор�
мой документа были бы технические
условия (ТУ), тем более, что многие из
них (если не все) до 80�х годов про�
шлого века выпускались именно по ТУ.

Однако, и здесь не все так гладко,
как хотелось бы.

Во�первых, до сих пор не суще�
ствует исчерпывающей формулиров�
ки требований к ТУ именно на лабо�
раторные реагенты.

Сейчас при создании ТУ на свою
продукцию разработчики могут руко�
водствоваться только требованиями
ГОСТ 2.114 «Технические условия.»
и ГОСТ Р 51088 «Наборы реагентов
для клинической лабораторной диаг�
ностики. Общие технические усло�
вия» и ГОСТ Р 51352 «Наборы реа�
гентов для клинической лаборатор�
ной диагностики. Методы испыта�
ний». Но ГОСТ 2.114  ориентирован,
прежде всего, на технические изделия
и содержит очень скупые указания на
требования к ТУ на вещества. А ГОС�
Ты Р 51088 и Р 51352  � это стандар�
ты на сами наборы и методы их конт�
роля, но не на документацию к ним.

А во�вторых, в понятие лабора�
торные реагенты, в соответствии с
ГОСТ  51088, входят далеко не все
препараты для диагностики in vitro.
Этот ГОСТ не распространяется, в ча�
стности, на наборы для иммунофер�

ментного анализа при диагностике
инфекционной патологии. Т.е. пре)
параты для диагностики in vitro
искусственно разделены этим
стандартом на препараты для
диагностики инфекционной и
неинфекционной патологии, а,
кроме того, стандарт вообще не упо�
минает большую группу наборов для
бесприборных исследований

Поэтому объединение всех диагно�
стических препаратов для применения
in vitro в группу лабораторных ре�
агентов с переходом на ТУ, как на еди�
ный нормативный документ для них,
непременно должно сопровождаться
исчерпывающей регламентацией тре�
бований к этому документу.

Помимо различий в требованиях
к НД существенно различаются и си�
стемы регистрации препаратов обе�
их групп – различен порядок пред�
ставления документов, различны эта�
пы их прохождения, т.е. различен по�
рядок их экспертизы, согласования и
утверждения, различен порядок про�
ведения контрольных испытаний пре�
паратов.

Обе системы регистрации объеди�
няют только громоздкость, длитель�
ность и дороговизна.

Нам представляется, что, стандар�
тизовав требования к НД на эту груп�
пу препаратов, можно также не толь�
ко унифицировать, но и существенно
упростить систему их регистрации.

Сегодня в практике клинических лабораторных исследований исполь-Сегодня в практике клинических лабораторных исследований исполь-Сегодня в практике клинических лабораторных исследований исполь-Сегодня в практике клинических лабораторных исследований исполь-Сегодня в практике клинических лабораторных исследований исполь-
зуется большое число самых различных диагностических препаратов.зуется большое число самых различных диагностических препаратов.зуется большое число самых различных диагностических препаратов.зуется большое число самых различных диагностических препаратов.зуется большое число самых различных диагностических препаратов.

Это очень широкий и крайне неоднородный по составу круг продук-Это очень широкий и крайне неоднородный по составу круг продук-Это очень широкий и крайне неоднородный по составу круг продук-Это очень широкий и крайне неоднородный по составу круг продук-Это очень широкий и крайне неоднородный по составу круг продук-
тов. Но при всем своем разнообразии они имеют один главный общийтов. Но при всем своем разнообразии они имеют один главный общийтов. Но при всем своем разнообразии они имеют один главный общийтов. Но при всем своем разнообразии они имеют один главный общийтов. Но при всем своем разнообразии они имеют один главный общий
признак - все они применяются только для диагностических целей и толь-признак - все они применяются только для диагностических целей и толь-признак - все они применяются только для диагностических целей и толь-признак - все они применяются только для диагностических целей и толь-признак - все они применяются только для диагностических целей и толь-
ко in vitro.ко in vitro.ко in vitro.ко in vitro.ко in vitro.

Однако, этот очевидный для всех признак, тем не менее, не помогаетОднако, этот очевидный для всех признак, тем не менее, не помогаетОднако, этот очевидный для всех признак, тем не менее, не помогаетОднако, этот очевидный для всех признак, тем не менее, не помогаетОднако, этот очевидный для всех признак, тем не менее, не помогает
однозначному определению их положения среди всей продукции меди-однозначному определению их положения среди всей продукции меди-однозначному определению их положения среди всей продукции меди-однозначному определению их положения среди всей продукции меди-однозначному определению их положения среди всей продукции меди-
цинского назначения.цинского назначения.цинского назначения.цинского назначения.цинского назначения.

Фактически препараты для диагностики in vitro можно встретить какФактически препараты для диагностики in vitro можно встретить какФактически препараты для диагностики in vitro можно встретить какФактически препараты для диагностики in vitro можно встретить какФактически препараты для диагностики in vitro можно встретить как
в группе лекарственных средств, так и в группе лабораторных реаген-в группе лекарственных средств, так и в группе лабораторных реаген-в группе лекарственных средств, так и в группе лабораторных реаген-в группе лекарственных средств, так и в группе лабораторных реаген-в группе лекарственных средств, так и в группе лабораторных реаген-
тов, причем в обеих группах встречаются не только однотипные, но дажетов, причем в обеих группах встречаются не только однотипные, но дажетов, причем в обеих группах встречаются не только однотипные, но дажетов, причем в обеих группах встречаются не только однотипные, но дажетов, причем в обеих группах встречаются не только однотипные, но даже
тождественные по назначению препараты.тождественные по назначению препараты.тождественные по назначению препараты.тождественные по назначению препараты.тождественные по назначению препараты.

Такое распределение совершенно произвольно, оно нигде и никем неТакое распределение совершенно произвольно, оно нигде и никем неТакое распределение совершенно произвольно, оно нигде и никем неТакое распределение совершенно произвольно, оно нигде и никем неТакое распределение совершенно произвольно, оно нигде и никем не
узаконено.узаконено.узаконено.узаконено.узаконено.

Ситуация уникальная. Нигде в мире диагностические препараты для применения in vitro неСитуация уникальная. Нигде в мире диагностические препараты для применения in vitro неСитуация уникальная. Нигде в мире диагностические препараты для применения in vitro неСитуация уникальная. Нигде в мире диагностические препараты для применения in vitro неСитуация уникальная. Нигде в мире диагностические препараты для применения in vitro не
относятся к лекарственным средствам.относятся к лекарственным средствам.относятся к лекарственным средствам.относятся к лекарственным средствам.относятся к лекарственным средствам.

Одна из причин этого – недостаточная четкость определения лекарственного средства в соот-Одна из причин этого – недостаточная четкость определения лекарственного средства в соот-Одна из причин этого – недостаточная четкость определения лекарственного средства в соот-Одна из причин этого – недостаточная четкость определения лекарственного средства в соот-Одна из причин этого – недостаточная четкость определения лекарственного средства в соот-
ветствующем федеральном Законе. Определение, приведенное в Законе, не дает четкого указа-ветствующем федеральном Законе. Определение, приведенное в Законе, не дает четкого указа-ветствующем федеральном Законе. Определение, приведенное в Законе, не дает четкого указа-ветствующем федеральном Законе. Определение, приведенное в Законе, не дает четкого указа-ветствующем федеральном Законе. Определение, приведенное в Законе, не дает четкого указа-
ния на возможность или невозможность его распространения на препараты и реагенты, исполь-ния на возможность или невозможность его распространения на препараты и реагенты, исполь-ния на возможность или невозможность его распространения на препараты и реагенты, исполь-ния на возможность или невозможность его распространения на препараты и реагенты, исполь-ния на возможность или невозможность его распространения на препараты и реагенты, исполь-
зуемые только при диагностике in vitro.зуемые только при диагностике in vitro.зуемые только при диагностике in vitro.зуемые только при диагностике in vitro.зуемые только при диагностике in vitro.

О РЕГЛАМЕНТАЦИИ ПОРЯДКА ГОСУДАРСТВЕННОЙ
РЕГИСТРАЦИИ ДИАГНОСТИЧЕСКИХ ПРЕПАРАТОВ

ДЛЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ in vitro
����� С.Г С.Г С.Г С.Г С.Г.Марданлы, академик АМТН, президент ЗАО «ЭКОла.Марданлы, академик АМТН, президент ЗАО «ЭКОла.Марданлы, академик АМТН, президент ЗАО «ЭКОла.Марданлы, академик АМТН, президент ЗАО «ЭКОла.Марданлы, академик АМТН, президент ЗАО «ЭКОлаб»б»б»б»б»

ОБСУЖДАЕМ ПРОБЛЕМУ
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Разработчик любого нового продук�
та из этой группы должен иметь возмож�
ность прямого выхода на контрольные
НИУ системы МЗ РФ, которые, разуме�
ется, должны располагать всеми возмож�
ностями для всесторонней оценки этого
продукта и документации на него. Об
этом приходится говорить особо, по�
скольку такими возможностями сейчас, к
сожалению,  располагают не все органи�
зации МЗ РФ, задействованные в конт�
рольных испытаниях.

При этом экспертиза НД на продукт
и контроль опытных серий продукта в
этих учреждениях должны стать един�
ственным этапом, результаты которо�
го будут необходимы и достаточны для
решения о регистрации продукта.

Разумеется, порядок и правила
экспертиз и контрольных испытаний
должны быть строго регламентирова�
ны, а перечень учреждений, имеющих
право их проведения, должен утвер�
ждаться МЗ РФ.

Переход на такую систему, по на�
шему мнению, даст возможность со�
кратить и сроки регистрации, и сто�
имость всех связанных с ней процедур.

Последнее, кстати, также доста�
точно важно, т.к. затраты разработ�
чиков на все экспертизы и испытания

по сравнению с 2002 годом выросли
в 2�2,5 раза, что плохо согласуется с
уровнем инфляции за тот же период.

Разумеется, все эти расходы могут
быть компенсированы повышением сто�
имости продукта (т.е. за счет потребите�
ля), но это тоже не бездонный источник.

Сказанное позволяет сделать вы�
вод, что нужен срочный пересмотр
всей системы регистрации (перереги�
страции) диагностических препара�
тов для использования in vitro, вклю�
чая и однозначное определение их
принадлежности, и исчерпывающую
формулировку требований к НД на
них, и унификацию и разумное упро�
щение системы регистрации, и пере�
смотр стоимости всех процедур экс�
пертизы и контроля.

Нам представляется, что с учетом
всего сказанного наиболее разумным
решением вопроса было бы все�таки
объединение всех без исключения ди�
агностических препаратов для ис�
пользования in vitro в группу лабо�
раторных реагентов. Это позво�
лит вывести их из�под действия Зако�
на о лекарственных средствах и тем
самым устранит многие препятствия,
которые приходится преодолевать
нам в ходе разработки, постановки

на производство и при производстве
данной продукции. Так, в частности,
не потребуется вводить режим GMP
для производства тех диагностичес�
ких препаратов, которые сейчас счи�
таются лекарственными средствами.

В заключение стоит сказать,
что о необходимости решения
этого круга вопросов речь идет
уже не первый раз и не первый
год. Противники, как будто бы,
отсутствуют – насколько нам из)
вестно, все без исключения сто)
роны «за». Но решения как не
было, так и нет.

И для того, чтобы дело все)
таки сдвинулось с мертвой точ)
ки, мы считаем целесообраз)
ным создание специализиро)
ванного комитета по регламен)
тации требований к порядку и
правилам государственной ре)
гистрации диагностических пре)
паратов для применения in
vitro, в работе которого в обя)
зательном порядке и на равных
правах с его сотрудниками дол)
жны принимать участие пред)
ставители разработчиков и про)
изводителей указанной про)
дукции.

ОБСУЖДАЕМ ПРОБЛЕМУ
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Ðîññèéñêèå ïðîèçâîäèòåëè
íà XI êîíãðåññå «×åëîâåê è  ëåêàðñòâî»

А.Е.Пархоменко, медицинский пред�
ставитель ООО «Валексфарм»

Научная программа Форума со

стояла из пленарных заседаний,
ряда круглых столов, школ
семина

ров. В конгрессе приняло участие
большое количество фирм дистри

бьюторов и производителей лекар

ственных средств. Активно выступи

ли фирмы, продвигающие свою
продукцию. Менеджер коммер


ческого отдела ЗАО «Канонфарма»
А. В. Печников  рассказал о строи

тельстве нового производства в под

московном городе Фрязино. В на

стоящее время на его площадях с
годовой мощностью 40 млн. блис

теров №10 осуществляется выпуск
16 препаратов. Гордостью компа

нии является введенный в строй в
2003 году производственный комп

лекс в городе Щелково Московской
области. Это предприятие представ

ляет собой высокотехнологичное
производство полного цикла, спро

ектированное и оснащенное в соот

ветствии с требованиями GMP. Го

довой объем выпуска составляет
400 млн. таблеток, в том числе по

крытых оболочкой, и 120 млн. кап

сул. Интересное сообщение про

звучало на стенде завода «Вилар» о
препаратах для домашней аптечки,
актуальной была информация о пре

паратах, применяемых в гастроэн

терологии: сибектане, силимаре. На
стенде фирмы «Алкой» нам расска

зали о новом гомеопатическом
средстве «Диетол», применяющим

ся при нарушении обмена веществ,
ожирении. Широкий спектр препа

ратов был представлен на стенде
ОАО «Татхимфармпрепараты». О

А.Ю.Чекрыжев, маркетологА.Ю.Чекрыжев, маркетологА.Ю.Чекрыжев, маркетологА.Ю.Чекрыжев, маркетологА.Ю.Чекрыжев, маркетолог
ЗАО «Фармцентр ВИЛАР»ЗАО «Фармцентр ВИЛАР»ЗАО «Фармцентр ВИЛАР»ЗАО «Фармцентр ВИЛАР»ЗАО «Фармцентр ВИЛАР»

Справа  налево: Д.В.Абрамов,Справа  налево: Д.В.Абрамов,Справа  налево: Д.В.Абрамов,Справа  налево: Д.В.Абрамов,Справа  налево: Д.В.Абрамов,
врач, Л.А.Попова, региональ-врач, Л.А.Попова, региональ-врач, Л.А.Попова, региональ-врач, Л.А.Попова, региональ-врач, Л.А.Попова, региональ-
ный представитель Сибирскогоный представитель Сибирскогоный представитель Сибирскогоный представитель Сибирскогоный представитель Сибирского
региона компании «Герофарм»региона компании «Герофарм»региона компании «Герофарм»региона компании «Герофарм»региона компании «Герофарм»

XIXIXIXIXI российский национальный конгресс «Человек и лекарство» 19-23 апреля 2004 года прохо- российский национальный конгресс «Человек и лекарство» 19-23 апреля 2004 года прохо- российский национальный конгресс «Человек и лекарство» 19-23 апреля 2004 года прохо- российский национальный конгресс «Человек и лекарство» 19-23 апреля 2004 года прохо- российский национальный конгресс «Человек и лекарство» 19-23 апреля 2004 года прохо-
дил при поддержке Министерства здравоохранения и соцразвития РФ, Министерства промыш-дил при поддержке Министерства здравоохранения и соцразвития РФ, Министерства промыш-дил при поддержке Министерства здравоохранения и соцразвития РФ, Министерства промыш-дил при поддержке Министерства здравоохранения и соцразвития РФ, Министерства промыш-дил при поддержке Министерства здравоохранения и соцразвития РФ, Министерства промыш-
ленности и энергетики РФ, Российской Академии медицинских наук и Общероссийского обще-ленности и энергетики РФ, Российской Академии медицинских наук и Общероссийского обще-ленности и энергетики РФ, Российской Академии медицинских наук и Общероссийского обще-ленности и энергетики РФ, Российской Академии медицинских наук и Общероссийского обще-ленности и энергетики РФ, Российской Академии медицинских наук и Общероссийского обще-
ственного фонда «Здоровье человека».ственного фонда «Здоровье человека».ственного фонда «Здоровье человека».ственного фонда «Здоровье человека».ственного фонда «Здоровье человека».

МЕЖДУНАРОДНАЯ ВЫСТАВКА

А.В.Печников, менеджерА.В.Печников, менеджерА.В.Печников, менеджерА.В.Печников, менеджерА.В.Печников, менеджер
коммерческого отдела компа-коммерческого отдела компа-коммерческого отдела компа-коммерческого отдела компа-коммерческого отдела компа-
нии «Канонфарма продакшн»нии «Канонфарма продакшн»нии «Канонфарма продакшн»нии «Канонфарма продакшн»нии «Канонфарма продакшн»

Справа В.Г.Хайруллина, ме-Справа В.Г.Хайруллина, ме-Справа В.Г.Хайруллина, ме-Справа В.Г.Хайруллина, ме-Справа В.Г.Хайруллина, ме-
неджер отдела сбыта,неджер отдела сбыта,неджер отдела сбыта,неджер отдела сбыта,неджер отдела сбыта,
Е.В.Фафурина, менеджер от-Е.В.Фафурина, менеджер от-Е.В.Фафурина, менеджер от-Е.В.Фафурина, менеджер от-Е.В.Фафурина, менеджер от-
дела маркетинга, ОАО «Тат-дела маркетинга, ОАО «Тат-дела маркетинга, ОАО «Тат-дела маркетинга, ОАО «Тат-дела маркетинга, ОАО «Тат-
химфармпрепараты»химфармпрепараты»химфармпрепараты»химфармпрепараты»химфармпрепараты»

Д.Халитова, менеджер поД.Халитова, менеджер поД.Халитова, менеджер поД.Халитова, менеджер поД.Халитова, менеджер по
рекламе фирмы «Алкой»рекламе фирмы «Алкой»рекламе фирмы «Алкой»рекламе фирмы «Алкой»рекламе фирмы «Алкой»
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Слева - А.Михайлова, консультант,Слева - А.Михайлова, консультант,Слева - А.Михайлова, консультант,Слева - А.Михайлова, консультант,Слева - А.Михайлова, консультант,
справа - А.А.Байбикова, ЗАО «Вифитех»справа - А.А.Байбикова, ЗАО «Вифитех»справа - А.А.Байбикова, ЗАО «Вифитех»справа - А.А.Байбикова, ЗАО «Вифитех»справа - А.А.Байбикова, ЗАО «Вифитех»

МЕЖДУНАРОДНАЯ ВЫСТАВКА

них нам рассказала В.Г. Хайрулли

на, менеджер отдела сбыта. Более
100 лет на рынке одно из крупней

ших в России предприятий по произ

водству лекарственных средств
объединение «Мосхимфармпрепа

раты» им. Н.А. Семашко. Это одно
из крупнейших в России предприятий

И.Л.Магунов, медицинский предста-И.Л.Магунов, медицинский предста-И.Л.Магунов, медицинский предста-И.Л.Магунов, медицинский предста-И.Л.Магунов, медицинский предста-
витель НПФ «Материа Медика»витель НПФ «Материа Медика»витель НПФ «Материа Медика»витель НПФ «Материа Медика»витель НПФ «Материа Медика»

по производству  лекарственных пре

паратов, где выпускают более 150
наименований готовых лекарственных
средств. Это современное оборудо

вание  и новейшие технологии. Есть и
предприятия созданные не  очень дав

но, но выпускающию продукцию по
стандартам GMP, например

С.В.Кулик, медицинский пред�
ставитель фирмы «Пептек»

И.А.Степина, менеджер�аудитор
фирмы «ОлайнФарм»

АО «Олайнфарм», ЗАО «Пептек»,
ЗАО «Вифитех», ООО «НПФ»Мате

рия Медика Холдинг» и др.

На форуме бесплатно былоНа форуме бесплатно былоНа форуме бесплатно былоНа форуме бесплатно былоНа форуме бесплатно было
распространено более 1000 эк�распространено более 1000 эк�распространено более 1000 эк�распространено более 1000 эк�распространено более 1000 эк�
земпляров журнала «Медицинс�земпляров журнала «Медицинс�земпляров журнала «Медицинс�земпляров журнала «Медицинс�земпляров журнала «Медицинс�
кий бизнес»кий бизнес»кий бизнес»кий бизнес»кий бизнес»
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Íîâûå êîíöåïöèè ðàçðàáîòêè
âèòàìèíîñîäåðæàùèõ ïðåïàðàòîâ

Витамины, несмотря на раз-
личную химическую природу,
постоянно сопровождают друг
друга в живой природе, включа-
ясь в одни и те же биохимичес-
кие цепочки. Поэтому и в про-
дуктах питания они тоже встре-
чаются совместно, а это означа-
ет, что и дефицит витаминов
при нарушении рациона будет
тоже сочетанным. Практически
не встречается случаев дефици-
та какого-либо одного витами-
на. Соотвественно, профилакти-
ка и терапия гиповитаминозов
должна быть тоже комплексной
– эффективность моновитамин-
ных препаратов на фоне микро-
нутриентного дефицита оказы-
вается чрезвычайно низкой.

Хотя витамины и минералы
работают всегда в  комплексе,
современный уровень знаний
позволяет идентифицировать те
их комбинации, которые отвеча-
ют за нормальное функциониро-
вание отдельных систем челове-
ческого организма, например,
нервной системы, опорно-дви-
гательного аппарата, зрения
или сердечно-сосудистой систе-
мы. Простейшим примером мо-
жет служить процесс кроветво-
рения – очевидно, что в основе
синтеза гемоглобина лежит по-
ступление в организм адекват-
ного количества железа, но для
того, чтобы обеспечить его пол-
ную многоступенчатую биокон-
вертацию, на различных этапах
этого процесса «подключаются»
витамин С, тиамин, пиридок-
син, ниацин, фолиевая кислота
и т.д., а для обеспечения сохран-
ности эритроцитов и предохра-

Результаты последних научных исследований показывают, что проблема микронут-Результаты последних научных исследований показывают, что проблема микронут-Результаты последних научных исследований показывают, что проблема микронут-Результаты последних научных исследований показывают, что проблема микронут-Результаты последних научных исследований показывают, что проблема микронут-
риентной недостаточности характерна для самых разных групп российского населе-риентной недостаточности характерна для самых разных групп российского населе-риентной недостаточности характерна для самых разных групп российского населе-риентной недостаточности характерна для самых разных групп российского населе-риентной недостаточности характерна для самых разных групп российского населе-
ния – взрослых и детей, студентов и пенсионеров, домохозяек, бизнесменов – вне зави-ния – взрослых и детей, студентов и пенсионеров, домохозяек, бизнесменов – вне зави-ния – взрослых и детей, студентов и пенсионеров, домохозяек, бизнесменов – вне зави-ния – взрослых и детей, студентов и пенсионеров, домохозяек, бизнесменов – вне зави-ния – взрослых и детей, студентов и пенсионеров, домохозяек, бизнесменов – вне зави-
симости от уровня доходов и образа жизни. симости от уровня доходов и образа жизни. симости от уровня доходов и образа жизни. симости от уровня доходов и образа жизни. симости от уровня доходов и образа жизни. Причиной этого является то, что пищевой
рацион современного человека весьма далек от идеального с медицинской точки зрения, и
крайне редко оказывается сбалансированным по пищевой и энергетической ценности. Из-
быток «любимых» продуктов в рационе оборачивается недостатком каких-то других продук-
тов, в том числе содержащих незаменимые питательные вещества.

нения их от разрушения необхо-
дим комплекс антиоксидантов,
включающий, в частности,
цинк, селен, витамин Е. Поэто-
му профилактика и терапия ане-
мийных состояний должна вес-
тись не монопрепаратами желе-
за, а научно подобранной ком-
бинацией микронутриентов,
включающей в себя помимо же-
леза и другие нутриенты из чис-
ла перечисленных.

Перечень хорошо изученных
микронутриентных концепций
включает в себя комбинации
минералов, витаминов и вита-
миноподобных веществ, иден-
тифицированные для несколь-
ких направлений. Наиболее ин-
тересными из них могут быть
названы следующие:

¾ «здоровые кости»   - ком-
плекс для профилакти-
ки остеопороза

¾ «здоровое сердце» - ком-
плекс для профилакти-
ки различных заболева-
ний сердечно-сосудис-
той системы

¾ «здоровые глаза» - комп-
лекс для профилактики
и терапии заболеваний
органов зрения (вклю-
чая катаракту и макуло-
дистрофию)

¾ «здоровый иммунитет» -
комплекс для укрепле-
ния имунной системы
организма

¾ «здоровая кожа» - комп-
лекс для поддержания
здорового состояния и
хорошего внешнего
вида кожи, волос и ног-
тей

¾ «активная жизнь» - ком-
плекс для лиц, испыты-
вающих повышенные
физические нагрузки

Серьезное внимание практи-
ческой реализации микронут-
риентных концепций уделяют
сегодня многие производители
лекарственных препаратов и
биологически активных доба-
вок. С соответствующими пред-
ложениями выступает и веду-
щий поставщик витаминных
субстанций – компания DSM
Nutritional Products (Швейца-
рия). Подробная информация о
готовых витаминно-минераль-
ных премиксах различного со-
става, а также о субстанциях от-
дельных микронутриентов  дос-
тупна в российском представи-
тельстве и на стенде компании
на выставке «Фармтех-2004».

Адрес представительства
компании

DSM Nutritional Products:
Москва 129226, ул. Докукина,

д.16/1,
тел. 980�60�60, 980�91�96,

980�91�97,
факс 980�60�61.

Официальный сайт компании
в интернете –

www.dsmnutritionalproducts.com,
информация на русском языке

– www.roche.ru/vitamins

Íîâûå êîíöåïöèè ðàçðàáîòêè
âèòàìèíîñîäåðæàùèõ ïðåïàðàòîâ

СУБСТАНЦИИ ДЛЯ ПРОИЗВОДСТВА ГЛС



47

№ 9 (121)№ 9 (121)№ 9 (121)№ 9 (121)№ 9 (121) zzzzz 20042004200420042004
Тел./факс редакции «МБ»: (095) 2735625, моб. 790�36�99

Компания DSM Nutritional Products имеет заслуженную репутацию на мировом фармацевтическом рынке,
она образована в результате вхождения группы Roche Vitamins (витаминного подразделения компании
Ф.Хоффманн�Ля Рош) в состав концерна DSM в 2004 году.
Компания DSM Nutritional Products, являющаяся лидером в области исследований, разработки и производства
различных микронутриентов, поставляет на российский рынок как отдельные витаминные субстанции,
так и готовые витаминно�минеральные комплексы (премиксы) различного состава, в том числе
разработанные в соответствии с научно�обоснованными микронутриентными концепциями. Продолжают
пользоваться популярностью и более традиционные премиксы для производства поливитаминных препаратов
общего назначения для взрослых и детей. В числе новых разработок компании – субстанции на основе
индивидуальных каротиноидов, биофлавоноидов, комплексов ПНЖК различного состава  и пробиотиков.
Продукты компании зарегистрированы в России как сырье для производства лекарственных препаратов и
биологически активных добавок. Технологические формы продуктов ориентированы на их эффективное
использование в процессах производства жевательных таблеток, таблеток в оболочке, шипучих таблеток,
твердых желатиновых капсул и т.д.

Витамины и витаминные комплексы от ДСМ Нутришнл Продактс – это
новые возможности для производства современных
эффективных  лекарственных препаратов и БАД с высоким
научным и маркетинговым потенциалом!

Адрес представительства компании:
Москва 129226, ул. Докукина, д.16/1,
тел. 980�60�60, 980�91�96, 980�91�97,
факс 980�60�61.

Официальный  сайт компании в интернете – www.dsmnutritionalproducts.com,
информация на русском языке – www.roche.ru/vitamins
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В выступлении С.Н.Фурсова прозвучало,
что с 2005 года отечественная фарминдуст

рия должна соответствовать всем нормам и
требованиям GMP, был издан приказ двух ми

нистерств 
 Минздрава РФ и Минэкономики
РФ (от 03.12.99 № 432/512) о введение в
действие Стандарта отрасли ОСТ 42
510
98
и никто этот приказ не отменял.

Более того, есть поручение Президента
Российской Федерации правительству по
поводу обеспечения перехода с 2005 года
наших предприятий на эту систему. Подоб

ная декларация государства нужна для
того, чтобы наши предприятия поняли, что
другого пути у них нет.

Федеральная служба намерена поощ

рять предприятия, работающие в условиях
GMP. Для их продукции будет установлен
выборочный государственный контроль
при реализации.

Но когда мы говорим о переходе на
нормы GMP, это вовсе не значит, что завт

ра остановятся все предприятия, работаю

щие в прежнем режиме. Для этих произво

дителей будет действовать жесткий посе

рийный режим контроля.

Если, проанализировав мощности в
стране, которые у нас есть для работы в
новых условиях, мы убедимся, что их дос

таточно для производства каких
то конк

ретных лекарственных форм, то те пред

приятия, которые не соответствуют совре

менным требованиям, мы будем закрывать.

Стимулом для реконструкции
предприятий станет и то обстоятель�

«Фарммедобращение�2004» —
новый порядок лицензирования

производства лекарственных средств

ство, что Федеральная служба не
будет выдавать им разрешение на
регистрацию новых препаратов,
если они не осуществят модерниза�
цию.

А.Э.Габидова остановилась на этапах
госконтроля при лицензировании произ

водства лекарственных средств. В соот

ветствии с Федеральным Законом от
22.06.98 №86
ФЗ «О лекарственных
средствах» государственному контролю
подлежат все лекарственные средства,
произведенные на территории Российс

кой Федерации и ввозимые на тер

риторию Российской Федерации.

Производство лекарственных средств
осуществляется предприятиями
произво

дителями в соответствии с требованиями
ФЗ «О лекарственных средствах» и ФЗ «О
лицензировании отдельных видов деятель

ности», а также в соответствии с правила

ми организации производства и контроля
качества лекарственных средств.

Все лекарственные средства, предназ

наченные для промышленного выпуска на
территории Российской Федерации, дол

жны пройти государственную регистрацию.

Первым этапом освоения промышлен

ного выпуска лекарственных средств яв

ляется разработка опытно
промышлен

ного регламента и отработка технологии
производства.

1. Предприятие
производитель ле

карственных средств обращается в Фе

деральную службу по надзору в сфере
здравоохранения и социального разви

тия (далее Федеральная служба) за раз

решением на наработку первых опытно

промышленных серий, с обязательным
указанием субстанций (данные о произ

водителе субстанции, рег. номер и коли

чество), из которых планируется выпуск.

Управлением государственного кон

троля в сфере обращения медицинской
продукции и средств реабилитации инва

лидов Федеральной службы проводится
экспертиза представленных документов
и по результатам оформляется разре�
шение (или отказ в разрешении) на

наработку трех опытно�промыш�
ленных серий лекарственного
средства.

В соответствии с Приказом МЗ РФ от
04.04.2003 №137 лекарственные сред

ства, впервые выпускаемые предприяти

ем
производителем, подлежат предвари

тельному контролю.

2. Предприятие
производитель на

правляет в Федеральную службу заявку
на проведение предварительного конт

роля трех промышленных серий лекар

ственного средства в соответствии с ут

вержденной нормативной документа

цией (ФС, ОФС, ФСП).

Основанием для направления на
предварительный государственный кон

троль, является действующая норматив

ная документация и копии титульных ли

стов промышленных регламентов (заве

ренные печатью предприятия и подписью
руководителя предприятия).

Федеральная служба на основании
вышеуказанных документов оформляет
разрешение на проведение госу�
дарственного предварительного
контроля лекарственных средств.
Государственный предварительный кон

троль проводится в Институте государ

ственного контроля лекарственных
средств ФГУ «НЦЭСМП».

По результатам контроля лекарствен

ные средства снимаются (в случае, если
лекарственное средство удовлетворяет
требованиям НД) с режима пред

варительного контроля и переводятся на
режим выборочного контроля, о чем в пись

менном виде сообщается предприятию.

3. Частью процесса государственно

го контроля производства лекарственных
средств является аттестация отделов
контроля качества выпускаемых
предприятиями�производителями
лекарственных средств.

4. После завершения процедур пре

дусмотренных пунктами 2 и 3 предпри

ятием
производителем подается мастер

файл предприятия и проект Решения о
выпуске в обращение лекарственных
средств (в 4
х экз.).

Административные реформы в медицинской промышленности, структурные перестройки в Мин-
здравсоцразвития, Минпромэнерго, создание «Росздравнадзора» вызвали большую заинтересован-
ность региональных участников лекарственного и медицинских рынков, которые собрали 25-26 ок-
тября с.г. аудиторию в более 500 человек на ежегодной встрече в гостинице «Измайлово», называв-
шейся в этом году «Фарммедобращение-2004». Читателям спецвыпуска «Лекарства по GMP» особенно
будет интересен рассказ о работе Секции государственного контроля производства лекарственных
средств, в которой выступили А.Э.ГабидоваА.Э.ГабидоваА.Э.ГабидоваА.Э.ГабидоваА.Э.Габидова, начальник,  А.А.ТрапковаА.А.ТрапковаА.А.ТрапковаА.А.ТрапковаА.А.Трапкова, зам.начальника и  М.В.Са-М.В.Са-М.В.Са-М.В.Са-М.В.Са-
мохваловамохваловамохваловамохваловамохвалова, главный специалист отдела государственного контроля производства лекарственных
средств Управления государственного контроля в сфере обращения медицинской продукции и средств
реабилитации инвалидов, С.Н.ФурсовС.Н.ФурсовС.Н.ФурсовС.Н.ФурсовС.Н.Фурсов, начальник отдела лицензирования производства лекарствен-
ных средств Управления лицензирования в сфере здравоохранения и соцразвития Федеральной служ-
бы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития.

С.Н.ФурсовС.Н.ФурсовС.Н.ФурсовС.Н.ФурсовС.Н.Фурсов

ОТРАСЛЕВОЕ СОВЕЩАНИЕ
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Если документы удовлетворяют
предъявляемым к ним требованиям, то Ре

шение о выпуске утверждается Руководи

телем Федеральной службы.

5. Заключительным этапом является
инспектирование предприятия
произ

водителя, которое осуществляется совме

стно с Управлением лицензирования в
сфере здравоохранения и социального
развития. Цель инспектирования: провер

ка организации производства и контро

ля качества предприятия
производителя
лекарственных средств.

В соответствии с Федеральным законом
«О лекарственных средствах» после провер

ки предприятия
производителя составляется
Заключение о соответствии организа�
ции производства требованиям насто�
ящего Федерального закона.

Данный документ является неотъемле

мой частью в документах, представ

ляемых для получения лицензии на пра

во производства лекарственных средств
на территории Российской Федерации.

ЛИЦЕНЗИРОВАНИЕ ПРОИЗВОД�
СТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

В соответствии с «Положением о Фе

деральной службе по надзору в сфере
здравоохранения и социального разви

тия», РОСЗДРАВНАДЗОР осуществляет
лицензирование производства лекар

ственных средств, за исключением лекар

ственных средств для животных и кормо

вых добавок.

Приказом РОСЗДРАВНАДЗОРА от
23 августа 2004 года № 63
Пр/04 ут

верждены положение и состав Централь

ной комиссии по лицензированию произ

водства лекарственных средств.

ПАМЯТКА СОИСКАТЕЛЮ
ЛИЦЕНЗИИ/ЛИЦЕНЗИАТУ

В соответствии с Федеральным Законом
от 08.08.2001 № 128
ФЗ «О лицензирова

нии отдельных видов деятельности» лицензи

онные требования и условия это совокупность
установленных положениями требований и
условий, выполнение которых лицензиатом
обязательно при осуществлении лицензиру

емого вида деятельности.

В соответствии с Постановлением
Правительства Российской Федерации от
04.07.2002 № 500 «Об утверждении
Положения о лицензировании производ

ства лекарственных средств» для полу�
чения лицензии на производство
лекарственных средств необходи�
мо представить:

а) Заявление с указанием:
• наименования и организационно


правовой формы юридического лица;
• места нахождения юридического

лица, мест нахождения его территориаль

но обособленных подразделений и
объектов, используемых для осуществле

ния лицензируемой деятельности ;

• лицензируемой деятельности, кото

рую соискатель лицензии намерен осу

ществлять ;

б) копии учредительных документов, со
всеми изменениями и дополнениями*;

в) копию свидетельства о государ

ственной регистрации предприятия*;

г) копию документа, подтверждающе

го факт внесения записи о юридическом

лице в Единый государственный реестр
юридических лиц*;

д) копию свидетельства оп остановке
на учет в налоговом органе*;

е) копию информационного письма
территориальных органов государствен

ного статистического наблюдения о при

своении кодов по общероссийским клас

сификаторам*;

ж) документ, подтверждающий упла

ту лицензионного сбора за рассмотрение
лицензирующим органом заявления о
предоставлении лицензии:

• платежное поручение на сумму 300
рублей (за рассмотрение заявления о
предоставлении лицензии);

• платежное поручение на сумму 100
рублей (за переоформление документа,
подтверждающего наличие лицензии);

Указанные суммы перечисляются в Фе

деральный бюджет (банковские реквизиты
предоставляются в Налоговой Инспекции
по месту регистрации предприятия). Назна

чение платежа 
 лицензионный сбор.

з) перечень лекарственных средств,
которые соискатель лицензии готов про

изводить, с указанием фармакопейных
статей и регистрационных номеров;

и) копии документов, подтверждаю

щих соответствующую лицензионным
требованиям и условиям квалификацию
специалистов, ответственных за произ

водство, качество и маркировку лекар

ственных средств;

к) копию решения о выпуске лекар

ственного средства, выданного в установ

ленном порядке;

л) копию сертификата производства
медицинского иммунобиологического
препарата;

м) копии титульного листа промыш

ленного или пускового регламента (для
вновь создаваемого производства), со

гласованного и утвержденного в установ

ленном порядке;

н) копии патентов Российской Феде

рации или оформленных в установлен

ном порядке лицензионных договоров,
разрешающих производство патенто

ванных лекарственных средств*;

о) копию документа, подтверждаю

щего согласие органов местного самоуп

равления на размещение производства
лекарственных средств на соответствую

щей территории*;

п) копию санитарно
эпидемиологи

ческого заключения о соответствии про

изводства лекарственных средств госу

дарственным санитарно
эпидемиологи

ческим нормам и правилам*;

р) документы, подтверждающие:
• государственную регистрацию в

Российской Федерации в установленном
порядке лекарственных средств, заявлен

ных соискателем лицензии для производ

ства (копии регистрационных удостове

рений и титульных листов фармакопей

ных статей);

• наличие у соискателя лицензии и
лицензиата принадлежащих им на пра

ве собственности или на ином законном
основании зданий, помещений и обору

дования, необходимых для осуществле

ния лицензируемой деятельности*;

с) копию аттестата лабораторий от

дела контроля качества;

А.Э.ГА.Э.ГА.Э.ГА.Э.ГА.Э.Гааааабидовабидовабидовабидовабидова

т) копию ранее выданной лицензии с
приложениями*;

у) информацию о предприятии (мас

тер
файл);

ф) доверенность на представление
интересов предприятия.

Документы, представленные для по

лучения лицензии или приложения к ли

цензии, принимаются по описи в отдель

ных файлах, в твердом скоросшивателе
(папка типа «Корона»).

*) Представляются нотариально заве

ренные копии. Копии документов, не за

веренные нотариусом, предоставляются
с предъявлением оригинала.

За предоставление недостовер�
ных сведений соискатель лицензии
несет ответственность в соответ�
ствии с законодательством Россий�
ской Федерации.

Контроль за соблюдением лицензиа

том лицензионных требований и условий
осуществляется на основании предписа

ния лицензирующего органа. Плановая
проверка проводится не чаще одного
раза в 2 года. Внеплановая проверка
проводится для подтверждения устране

ния лицензиатом выявленных при прове

дении плановой проверки нарушений ли

цензионных требований и условий, а так

же в случае получения лицензирующим
органом информации о наличии таких
нарушений.

А.А.Трапкова, зам. начальника отде

ла государственного контроля производ

ства лекарственных средств сообщила
цчастникам «Фармобращения
2004»
необходимые условия выдачи Заключе

ния о соответствии организации произ

водства лекарственных средств требова

ниям Федерального закона «О лекар

ственных средствах»

(ПРИКАЗ № 138 МЗ РФ):
• наличие аттестованной ОКК;
• наличие утвержденных решений о

выпуске лекарственных средств, вклю

ченных в лицензию предприятия
произ

водителя лекарственных средств;

• наличие заключения Федеральной
службы о соответствии организации про

изводства и контроля качества лекар

ственных средств на предприятии уста

новленным требованиям.

ПОРЯДОК ПРОВЕДЕНИЯ
ЭКСПЕРТИЗЫ ДОКУМЕНТОВ ДЛЯ

ПОЛУЧЕНИЯ ЗАКЛЮЧЕНИЯ
• Заявка на имя Руководителя Феде


ральной службы; • Информация о пред

приятии (Мастер файл); • Согласие ор

ганов местного самоуправления на раз

мещение производства лекарственных

ОТРАСЛЕВОЕ СОВЕЩАНИЕ
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средств; • копии патентов на производи

мые патентованные лекарственные сред

ства.

МАСТЕР�ФАЙЛ ПРЕДПРИЯТИЯ
(ПРОИЗВОДСТВЕННОГО УЧАСТКА)

ЗАДАЧИ, ВЫПОЛНЯЕМЫЕ МАСТЕР�
ФАЙЛОМ

• Предоставление информации в ре

гулирующие органы с целью оценки вы

полнения предприятием нормативных
требований до проведения инспекцион

ной проверки предприятия «на месте»;

• Внутренний аудит предприятием
полноты организационных мер и систе

мы документации, необходимых для вы


полнения всех установленных требова

ний к организации производства и конт

роля качества лекарственных средств.

ФОРМАТ МАСТЕР
ФАЙЛА
МАСТЕР�ФАЙЛ

• Общая информация о предприятии
• Персонал  • Помещения и оборудова

ние • Документация • Производство •
Контроль качества • Производство и
проведение анализов по контрактам•
Рекламации и отзыв продукции•
cамоинспекция

GMP (ГОСТ Р 52249�2004)
• Управление качеством • Персо


нал• Помещения и оборудование• До

кументация • Производство • Контроль
качества • Работа по контрактам на про

изводство продукции и проведение ана

лизов• Рекламации и отзыв продукции•
Самоинспекция
ПРИМЕР:3.3.5. ОПИСАНИЕ СИСТЕМ

ВОДОПОДГОТОВКИ:
• схематические чертежи системы во


доподготовки до подачи городской воды;
• емкость системы (максимальное ко


личество, производимое в час);

А.А.Трапкова

• конструкционные материалы сосу

дов и трубопроводов;

• спецификация любых фильтров в
системе;

• при хранении и циркуляции воды,
температура в точке возврата;

• спецификация производимой воды:
• химические показатели, проводи


мость
• микробиологические показатели
• точки отбора проб и частота про


ведения испытаний;
• методика и частота санитарной

обработки.
Информация для соискателя лицензии/

лицензиата в настоящее время размещена на
сайте www.medlicenz.ru (скоро будет но

вый сайт: www.roszdravnadzor.ru).

Приём документов и консультации осу

ществляются по адресу: 109074, г. Москва,
Славянская площадь, д. 4, стр.1 (стан

ция метро «Китай
город»).

Время работы «окна»: понедельник, втор

ник, среда, четверг, пятница
с 900 до 1645 пе

рерыв на обед 
 с 1245 до 1330 (вход в отдель

ный подъезд, без оформления пропуска).
Отдел лицензирования производства лекар

ственных средств, телефон/факс: 298
17
51.

ОТРАСЛЕВОЕ СОВЕЩАНИЕ

Предприятие

производитель

ЛС

Федеральная служба по надзору в
сфере здравоохранения и социального

развития

Управление гос. контроля в сфере
обращения медицинской продукции и

средств   реабилитации инвалидов

Отдел гос. контроля производства ЛС

Выдача решения о выпуске

Выдача Заключения о соответствии
производства требованиям ФЗ «О ЛС»

Управление
лицензирования

Заявка на наработку трех
опытно
промышленных серий

Заявка на предварительный
контроль первых 3
х серий

Заявка на аттестацию ОКК

По совокупности представленных
документов и результата

предварительного решение об
инспектировании предприятия и

аттестации ОКК

Мастер
файл предприятия

Совместное
инспектирование

предприятий

производителей ЛС

Отдел
лицензирования
производства ЛС

}}
→→→→ →

→→→→ →

→→→→ →

→→→→ →

→→→→ →

→→→→ →

→→→→ →

→→→→ →

→→→→ →

→→→→ →

Отдел государственного контроля
производства лекарственных средств

Решение о выпуске
лекарственных средств

в обращение

Мастер 
 файл
предприятия

Контроль качества ЛС

Оценка соответствия организации
контроля качества выпускаемой

продукции

Аттестат ОКК предприятия на
техническую компетентность

Оценка соответствия организации
производства

Инспектирование производства

В случаях:
1. Вновь образованные пр
ва
2. Введение новых мощностей
3. Выпуск некачественной продук

ции (брак, рекламации)

Заключение о соответствии организа

ции производства лекарсгвенных
средств требованиям ФЗ «О ЛС»

Управление госконтроля в сфере
обращения медицинской продукции и

средств реабилитации инвалидов

→→→→ →

Печатается по материалам Всероссийского совещания по вопросам
государственного регулирования в сфере обращения лекарственных

средств и медицинских изделий
Фото М.Кушнаревой

Фото М.Кушнаревой
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МЕЖДУНАРОДНАЯ ВЫСТАВКА В МОСКВЕ

Выставка «Аптека» давно и хо

рошо известна специалистам, она
включена в план выставочных ме

роприятий Министерства здравоох

ранения и социального развития
России и правительственную про

грамму г. Москвы.

Первая выставка «Аптека» в
1994году проходила в ЦВЗ «Ма

неж». С 1999года выставка прохо

дит в СК «Олимпийский».В период
с 1994года «Аптека» проводилась
в Москве и других городах России
более 15 раз (Санкт
Петербург,
Киев и др.). За годы проведения
выставки число её экспонентов уве

личилось более чем в три раза, чис

ло посетителей составило около
30000 человек.

Представители всех секторов ме

дицинского сообщества – ученые,
врачи
практики, фармацевты, разра

ботчики лекарственных препаратов и
лечебной косметики, а также произ

водители лекарственных средств,
представители органов здравоохра

нения и дистибьютеры знакомятся на
ней с новейшими исследованиями и

разработками в области медицины и
фармакологии.

Являясь точкой пересечения инте

ресов самых разных специалистов,
выставка «Аптека» предоставляет
широкие возможности для их прямо

го общения, обмена опытом в облас

ти передовых методик, разрешения
наиболее актуальных проблем, уста


новления более тесных контактов с
потенциальными и уже существующи

ми клиентами. По словам самих уча

стников выставки, ежегодное событие
такого масштаба позволяет им также
добиться наиболее эффективного
психологического воздействия рекла

мы на конечного потребителя, выя

вить основные направления развития
фармацевтической промышленности,
получить более полное представле

ние о фармацевтическом рынке, кон

курентах,  производимой ими про

дукции, ценах.

В 2004 году тематика и экспо�
зиция выставки существенно
расширены. В экспозиции этого
года приняли участие более 400

компаний из различных регио�
нов России и стран зарубежья:
Японии, Германии, Китая,
Франции, Болгарии и т.д. Об�
щая выставочная площадь со�
ставила около 10000 кв. м.

Говоря об отличительных особен

ностях «Аптеки
2004» стоит упомя

нуть, что в этом году значительно
активизировался на ней произ�
водственный сектор, представ

ленный как традиционными российс

кими, украинскими и белорусскими
фармпроизводителями, так и вновь
созданными предприятиями ГЛС и
российских бадов. Из традицион�
ных российских участников
можно назвать «Нижфарм»,
«Отечественные лекарства»,
Новокузнецкую «Органику»,
Подмосковный «Вилар», Ирбит�
ский химико�фармацевтичес�
кий завод, «Красногорсклекс�
редства», ФГУП НПО «Микро�
ген», «Татхимфармпрепараты»,
«Уралбиофарм», Ярославскую
фармфабрику и др.

ÏÐÎÈÇÂÎÄÑÒÂÅÍÍÛÉ ÑÅÊÒÎÐ
ÓÑÈËÈË ÑÂÎÈ ÏÎÇÈÖÈÈ ÍÀ «ÀÏÒÅÊÅ-2004»

С 26 по 30 октября с.г. в Москве прошла Одиннадцатая специализированная международнаяС 26 по 30 октября с.г. в Москве прошла Одиннадцатая специализированная международнаяС 26 по 30 октября с.г. в Москве прошла Одиннадцатая специализированная международнаяС 26 по 30 октября с.г. в Москве прошла Одиннадцатая специализированная международнаяС 26 по 30 октября с.г. в Москве прошла Одиннадцатая специализированная международная
выставка «Аптека-2004», которая является старейшей и наиболее представительной российс-выставка «Аптека-2004», которая является старейшей и наиболее представительной российс-выставка «Аптека-2004», которая является старейшей и наиболее представительной российс-выставка «Аптека-2004», которая является старейшей и наиболее представительной российс-выставка «Аптека-2004», которая является старейшей и наиболее представительной российс-
кой фармацевтической выставкой с обширной научной программой.кой фармацевтической выставкой с обширной научной программой.кой фармацевтической выставкой с обширной научной программой.кой фармацевтической выставкой с обширной научной программой.кой фармацевтической выставкой с обширной научной программой.

Организаторы: M.S.I. совместно с ОАО «Фармимэкс», ООО «МЕССЕ СЕРВИС», ЗАО «Евроэкспо»,Организаторы: M.S.I. совместно с ОАО «Фармимэкс», ООО «МЕССЕ СЕРВИС», ЗАО «Евроэкспо»,Организаторы: M.S.I. совместно с ОАО «Фармимэкс», ООО «МЕССЕ СЕРВИС», ЗАО «Евроэкспо»,Организаторы: M.S.I. совместно с ОАО «Фармимэкс», ООО «МЕССЕ СЕРВИС», ЗАО «Евроэкспо»,Организаторы: M.S.I. совместно с ОАО «Фармимэкс», ООО «МЕССЕ СЕРВИС», ЗАО «Евроэкспо»,
при поддержке Министерства Здравоохранения и социального развития РФ.при поддержке Министерства Здравоохранения и социального развития РФ.при поддержке Министерства Здравоохранения и социального развития РФ.при поддержке Министерства Здравоохранения и социального развития РФ.при поддержке Министерства Здравоохранения и социального развития РФ.

Н.Р.Кондрашова, менеджер,
«Полтавский завод медицинского
стекла»

Слева � О.В.Гражданкина, менед�
жер, Д.Б.Раджаева, менежер
по маркетингу, группа компаний
«Сателит»

О.И.Журавлева, начальник отде�
ла сбыта, «Йодные технологии и
маркетинг»
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МЕЖДУНАРОДНАЯ ВЫСТАВКА В МОСКВЕ

В новом статусе в рамках тради

ционной выставки «Аптека»впервые
были представлены фармпредприя

тия , входящие в группу компаний
«Фармстандарт». На текущий мо

мент они составляют мощную и раз

витую производственную структуру
российской фармацевтической про

мышленности.

В итоге реструктуризации
группа компаний «Фармстан�
дарт�Октябрь» объединила в
альянс шесть российских фар�
мацевтических заводов: (Санкт�
Петербург), ОАО «Фармстан�
дарт�Лексредства» (Курск),
ОАО «Фармстандарт�Марбио�
фарм» (Йошкар�Ола), ОАО
«Фармстандарт�Томскхим�
фарм» (Томск), ОАО «Уфимский
витаминный завод» (Уфа), ООО
«Фитофарм�НН» (Нижний Нов�
город).

Объём розничных продаж группы
компаний «Фармстандарт» в 1
ом
полугодии 2004г. достиг 55,1 млн.
долларов, что составляет более 3%
российского фармрынка. Относи

тельно аналогичного периода про

шлого года отмечен рост 11%. Таким
образом, «Фармстандарт» занял ли

дирующее место в рейтинге отече

ственных производителей. Объеди

нение известных фармацевтических
предприятий обусловило необходи

мость унификации всех элементов уп

равления операциями и системами,
создание единого корпоративного
оформления продукции. Для большей
части препаратов произведена новая
упаковка с улучшенным дизайном и
потребительскими характеристика


ми. В течение 2005 года получат но

вую упаковку препараты
лидеры по
продажам, для которых предполага

ется специальное позиционирование
и программа продвижения. К катего

рии препаратов
лидеров относятся
такие бренды, как: Компливит, Пен

талгин, Коделак и Кларисенс.

Исторически каждый из заводов,
входящих в группу компаний «Фарм

стандарт», обладает своей специали

зацией. На Уфимском витаминном
заводе» осуществляется производ


ство драже, таблетированных форм,
ампульной продукции, растворов,
инсулинов. На «Фармстандарт
Лек

средства» 
 таблетированных форм,
субстанций, сиропов. На «Фармстан

дарт
Марбиофарм» 
 субстанций, дра

же, таблетированных форм, галеновых
форм, на «Фармстандарт
Октябрь» 

аэрозолей, спреев, таблетированных и
ампулированных форм, на «Фарм

стандарт
 Томскхимфарм» 
 таблетиро

ванных и галеновых форм.

В последние годы на «Апте�
ке» всё отчетливее заявляют о
себе новые производители ле�
карственных средств, биологи�
чески активных добавок, при�
чем, судя по прошедшей «Апте�
ке», они отличаются от традици�
онных фармпроизводств наи�
большей маркетинговой актив�
ностью и вполне достойно конку�
рируют с известными заводами.

Среди новых производите�
лей стоит упомянуть: «Ватхэм�
Фармацию», «Макиз�Фарму»,

М.А.Андрощук, менеджер по про�
дажам в регионах России, Фарм�
предприятие «Оболенское» Е.М.Чукалина, менеджер  по

суперабсорбентам, «Дегусса
Евразия»

Н.А.Папоян, специалист по вне�
шним связям, «САН СПЛЭШ»

«Материю Медику», «Гомеопа�
тическую фармацию Санкт�Пе�
тербурга», «Камелию НПП»,
«Полисан», «Канон фарма про�
дакшн», «Эвалар», Холдинг
«Эдас» и др.

Новые предприятия ГЛС и бадов
отличаются от традиционных не толь

ко агрессивной маркетинговой стра

тегией, но и серьезным интересом к
проблемам оснащения своих произ

водств современным высокотехноло

гичным оборудованием. Многие из
них уже сегодня, не дожидаясь 2005
года, работают в соответствии со
стандартами GMP, вкладывая значи

тельные средства в модернизацию и
оснащение производственных учас

тков.

P.S. Корреспонденты и рас�
пространители «Медицинского
бизнеса» активно работали на
«Аптеке 2004».

Нам приятно осознавать, что
наш спецвыпуск «Лекарства по
GMP» пользуется заслуженным
уважением наших читателей, и
хотя технологов на «Аптеке
2004» было маловато, мы адре�
совали через отделы маркетин�
га наш журнал именно в произ�
водственный сектор – техничес�
ким специалистам, инженерам,
микробиологам, сотрудникам
ОКК предприятий.

Наш корр.
Фото Л.Крячко
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СЫРЬЕ ДЛЯ ПРОИЗВОДСТВАЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

Виды коллоидной двуокиси кремния
Традиционный вид коллоидной двуокиси кремния: АЭРОСИЛ®

200 Pharma. Гидрофильный, высоко
диспергированный про

дукт с удельной площадью поверхности 200 м2/г (измеренной
по БЕТ
методике) и плотностью всего в 50
60 г/литр. АЭРО

СИЛ® 200 Pharma прошел все необходимые испытания и про

верен в соответствии с требованиями Европейской фармако

пеи и/или Фармакопеи США /Государственного фармаколо

гического справочника США. · Легко диспергируется в жидко

стях. · Максимально эффективный гелеобразующий агент.
· Максимально эффективный антикоагулянт
Уплотненная форма коллоидальной двуокиси кремния: АЭРО�
СИЛ® 200 VV Pharma. АЭРОСИЛ® 200 VV Pharma представля

ет собой уплотненную версию  АЭРОСИЛ® 200 Pharma. Избы

точный воздух выводится из АЭРОСИЛ® 200 Pharma в ходе рав

номерного процесса уплотнения, в результате которого происхо

дит удвоение выявляемой плотности. Являясь во всех остальных
отношениях идентичным по своему химическому и физическому
составу препарату АЭРОСИЛ® 200 Pharma, АЭРОСИЛ® 200 VV
Pharma обладает выявляемой плотностью в 120 г/литр. АЭРО

СИЛ® 200 VV Pharma прошел необходимые испытания и прове

рен в соответствии с требованиями Европейской фармакопеи и/
или Фармакопеи США /Государственного фармакологического
справочника США. · Пылит в меньшей степени. · Требует вполови

ну меньше места при хранении. · Более прост в обращении, более
простые процедуры взвешивания, проведения замеров и дозиро

вания. · Демонстрирует такие же или лучшие оперативные резуль

таты при применении в твердых лекарственных формах.

Êîëëîèäíàÿ äâóîêèñü êðåìíèÿ â ôàðìàöåâòèêå
АЭРОСИЛ ® (зарегистрированный товарный знак компании «Дегусса АГ», Германия) представляет собой  кол*

лоидную окись кремния, получаемую методом гидролиза в плазменной струе при температурах свыше 1000°C.
В качестве сырьевого материала используются или очень чистые газы или жидкости, дистилированные до вы*
сокой степени чистоты. Ни сырьё растительного, ни животного происхождения, ни органические растворители
в процессе производства не используются.

Первичные частицы SiO2, имеющие каждая нано*метровые размеры, образуют в плазменной струе сраще*
ния, которые сразу же по охлаждении формируются в длинные цепи соединенных ковалентной связью частиц,
именуемые конгломератами, соединяющиеся при дальнейшем охлаждении в соединенные не*ковалентными
силами (образование водородной связи и ван*дер*ваальсовые силы) агломерированные конгломераты (изве*
стные под названием «агломератов»). В процессе перемешивания образовавшиеся таким образом агломера*
ты распадаются на конгломераты. Первичные частицы не существуют изолированно друг от друга.

Гранулированная форма коллоидной двуокиси кремния: VP
АЭРОПЕРЛ® 300 Pharma. АЭРОСИЛ® 300 подвергается про

цессу гранулирования, образуя в результате первичные сфе

рические частицы диаметром примерно 30 мкм, с удельной пло

щадью измеренной по БЕТ
методике поверхности в 300 м2/г и
значительного порового объема. VP АЭРОПЕРЛ® 300 Pharma
прошел необходимые испытания и проверен в соответствии с
требованиями Европейской фармакопеи и/или Фармакопеи
США /Государственного фармакологического справочника
США. · Сферические гранулы с узким разбросом размерности
частиц. · Превосходные реологические свойства, простота и лег

кость в обращении, почти полное отсутствие запыления. · Спо

собность абсорбировать значительный объём жидкости, сохра

няя при этом превосходные текучие свойства.
Гидрофобная форма коллоидной двуокиси кремния: АЭРО�
СИЛ® R 972 V. АЭРОСИЛ® R 972 V представляет собой форму
коллоидной двуокиси кремния, сначала метилированной для пре

вращения её в гидрофобную (т.е. обладающую свойством водо

отталкивания, ввиду чего она не подвержена смачиванию водой),
и только затем загущенной. Определяемая по БЕТ
методике пло

щадь удельной поверхности составляет примерно 110 м2/г, а вы

являемая плотность 
 около 90 г/литр.

· Обеспечивает хорошее распределение в порошковых ком

позициях при мягких условиях перемешивания. · Лучший из всех
известных на данный момент агентов, повышающих реологи

ческие свойства многих соединений и составов. · Данную фор

му можно применять для загущения масляной фазы эмульсий.

Рекомендации по применению продукции

Лекарственная Достигаемый Преимущества Продукт
форма эффект
Твердая Улучшаются ·  Достигается большее единообразие объемного АЭРОСИЛ® 200 VV Pharma
(таблетки, реологические    веса (т.e. равномерность распределения АЭРОСИЛ® 200 Pharma
капсулы) свойства    ингредиентов лекарственного  препарата) АЭРОСИЛ® R 972 V

порошковых ·  повышение производительности
композиций ·  уменьшается слёживание и комкование АЭРОСИЛ® 200 VV Pharma

   благодаря удалению влаги АЭРОСИЛ® 200 Pharma
·  оптимизируются реологические свойства АЭРОСИЛ® R 972 V
  чрезвычайно гидроскопичных
  и вяжущих порошков

улучшаются ·  увеличивается прочность на разрыв АЭРОСИЛ® 200 VV Pharma
свойства · снижается рыхлость АЭРОСИЛ® 200 Pharma
компактности · противодействуют  негативному воздействию

   стеаратов, образующихся при использования
  смазывающих веществ

носитель · преобразует жидкости  в порошки VP AEROPERL® 300 Pharma
Полутвёрдые регулирование · увеличивает вязкость АЭРОСИЛ® 200 Pharma
(свечи, вязкости · неорганический загуститель АЭРОСИЛ® R 972 V
трансдермальные Стабилизирую
 · поддерживает равномерное
композиции)  щий эффект   распределение активных ингредиентов
Жидкие регулирование · загущает среду низкой полярности АЭРОСИЛ® 200 Pharma
(гели, кремы, вязкости · делает возможным получение
взвеси,   прозрачного гелянеорганический загуститель
суспензии)  · псевдопластическое течение

стабилизация · удерживает частицы во взвешенном состоянии АЭРОСИЛ® 200 Pharma
· предотвращает образование АЭРОСИЛ® R 972 V
  тяжелых седиментов
· загущает и стабилизирует эмульсии АЭРОСИЛ® R 972 V

ООО «Дегусса Евразия»
117403, Россия, Москва, Востряковский проезд, д. 10Б, стр. 2
Тел. +7 095 384 98 00, +7 095 781 2021 (доб. 502). Факс: +7 095 384 99 16.
Моб. +7 095 773 8007.       E�mail: sergei.povolotski@degussa.com
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IMA Group: ïðèîáðåòåíèå Nova Packaging
(KALISH, KING, LASKO, MERRILL, SWIFTPACK)

çíà÷èòåëüíî óêðåïëÿåò ïîçèöèè ôèðìû IMA
â îáëàñòè ïðîèçâîäñòâà òâåðäûõ ëåêàðñòâåííûõ ôîðì

IMA S.p.a. подписала контракт
на приобретение 90,68%  акций
компании Packaging Systems
Holding LLC (Делавэр, США). Эта
компания владеет 100% акций про

мышленной группы Nova Packaging
System LLC, мирового лидера в про

изводстве автоматических машин
для счетной фасовки таблеток и
капсул во флаконы. Эти машины
производились под брэндами
KALISH, KING, LAKSO, MERRILL и
SWIFTPACK. Консультантами ком

пании IMA по вопросам приобрете

ния были американская фирма Law
Office Skadden Arps и Studio Poggi
в Болонье, Италия.

 «С покупкой Nova Packaging –
сказал Alberto Vacchi, управляю

щий директор IMA  Group, – наша
компания выполняет, как минимум,
три задачи, что укрепляет наше ми

ровое лидерство в создании  машин
для фармацевтической промышлен

ности, используемых для производ

ства и упаковки. Во
первых, IMA

Интегрированная линияИнтегрированная линияИнтегрированная линияИнтегрированная линияИнтегрированная линия
для счетной фасовкидля счетной фасовкидля счетной фасовкидля счетной фасовкидля счетной фасовки
таблеток во флаконытаблеток во флаконытаблеток во флаконытаблеток во флаконытаблеток во флаконы

расширяет спектр машин  для упа

ковки капсул и таблеток, так как
наряду с существующими блистер

ными линиями, мы теперь предлага

ем линии для фасовки во флаконы.
Эту форму упаковки предпочитают
как отдельные страны, например,
США, так и некоторые ключевые
отрасли, такие, как производство
пищевых добавок. Во
вторых, про

дажа счетных машин, производи


мых Nova Packaging, придаст им

пульс продажам других машин, про

изводимых фирмой IMA, в частно

сти, машин для укупорки и запай

ки, этикетировочных и картонирую

щих машин, а также оборудования
для конечной упаковки. Наконец,
приобретение Nova Packaging оз

начает, что теперь IMA Group так

же имеет производственные мощно

сти в США и Великобритании.»

ИНФОРМАЦИОННАЯ ПАНОРАМА

УКРАИНА НАЧИНАЕТ
ПРОИЗВОДСТВО ДЕШЕВЫХ

ПРЕПАРАТОВ ОТ СПИДА
Крупнейшие украинские фармацев�

тические предприятия намерены в 2005
году начать производство шести отече�
ственных антиретровирусных (АРВ) пре�
паратов, используемых при лечении
больных СПИДом.

Среди предприятий, которые зай�
мутся производством антиретровирус�
ных препаратов � киевские «Дарница»,
«Фармак», «Борщаговский химико�
фармацевтический завод», «Киевмед�
препарат» и некоторые другие, сооб�
щили в Министерстве здравоохранения
Украины. По данным Минздравоохра�
нения, на 1 августа 2004 года в Украине
зарегистрировано 69 239 ВИЧ�инфици�
рованных (из них 7 487 детей, 43 575
наркоманов), в том числе СПИД диаг�
ностирован у 7 425 взрослых и 259 де�
тей. Минздрав и американский фонд
Клинтона договорились о льготных за�
купках Украиной антиретровирусных
препаратов. Согласно докладу Евро�
пейской комиссии на конференции в
Вильнюсе, посвященной проблеме рас�
пространения СПИДа и ВИЧ�инфекции в
Европе, Украина лидирует по темпам
распространения этого заболевания.

korrespondent.net

НИЖЕГОРОДСКИЙ
«ОЛИГОФАРМ» ИНВЕСТИРУЕТ

В ПРОИЗВОДСТВО БАД
10 МЛН. ДОЛЛ

ООО «Олигофарм», единственный в
России и Европе производитель олиго�
сахаридов хитозана, намерен запустить
в Дзержинске Нижегородской области
предприятие по выпуску продукции на
основе хитина и хитозана. Об этом со�
общил директор компании Вадим Фро�
лов. По его словам, под строительство
завода «Олигофарм» планирует  выку�
пить на аукционе площадку в 2 га, на ко�
торой ранее размещалось дзержинс�
кое автотранспортное предприятие.

Для создания завода «Олигофарм»
намерен привлечь кредит «Сбербанка»
в размере 10 млн. долларов. Сроки
окупаемости проекта, по словам В.
Фролова, составят около 8 лет. Собе�
седник Агентства, сообщил, что компа�
ния рассчитывает производить ежегод�
но 30 тонн олигосахаридов хитозана, ко�
торые являются основной для производ�
ства биокорректоров обмена веществ,
диетических и оздоровительных про�
дуктов питания, средств косметики и
гигиены, а также компонентов очистки
сточных вод.

Такой объем производства обеспе�
чит потребность в олигосахаридах хито�
зана рынков России и Германии. В насто�
ящее время в Германии проходит про�
цесс сертификации препаратов «Олиго�
фарма», так как в этой стране олигоса�
хариды хитозана приравнены к лечеб�
ным препаратам. Кроме того, в препа�
рате заинтересованы также предприя�
тия Тайваня, Италии, Японии, Канады и
США, сказал В. Фролов.

regnum.ru

ПОДМОСКОВНЫЙ «БИОМЕД»
ПОСТРОИТ ЕЩЕ ОДИН

ПРОИЗВОДСТВЕННЫЙ ЦЕНТР

Резко увеличить ассортимент выпуска�
емой продукции намерено в ближайшее
время подмосковное ОАО «Биомед». На
территории предприятия планируется
строительство еще одного мощного про�
изводственного центра совместно с евро�
пейскими партнерами.

Предприятие ведет свою историю с
1919 года, когда был образован Мос�
ковский бактериологический институт,
ставший прообразом современного
НИИ вакцин и сывороток имени И. И.
Мечникова (НИИВСа). В 1962 году ин�
ститут был перебазирован из Москвы в
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подмосковную деревню Петрово�Даль�
нее, а для того, чтобы гарантировать
еще большую безопасность для окрес�
тных жителей, по периметру всей тер�
ритории предприятии была очерчена
300�метровая санитарная зона.

Сегодня на лицензированных складах
предприятия расположен гарантирован�
ный государственный запас МЧС, при�
званный решать вопросы государствен�
ного и международного значения в слу�
чаях массового распространения цело�
го ряда смертельных инфекционных за�
болеваний. Однако одного госзаказа
недостаточно. Стратегическое направ�
ление ОАО «Биомед» — производство
вакцин, в том числе детских. Параллель�
но наращивается производство генно�
инженерных препаратов против гепати�
та В и ряда других вакцин.

Еще одна направление, сообщает ИА
Regnum, производство пробиотиков,
таких как бифидумбактерин, бификол,
колибактерин, препаратов, используе�
мых для коррекции микрофлоры ки�
шечника. Кстати, это направление, по
словам директора по маркетингу «Био�
меда» Елены Широковой, будет в бли�
жайшее время развиваться особенно
бурными темпами.

regnum.ru

ИРБИТСКИЙ ХИМФАРМЗАВОД
ПРИСТУПИЛ К ВЫПУСКУ

СУБСТАНЦИЙ ДЛЯ
АНТИСЕПТИКОВ

В ОАО «Ирбитский химико�фарма�
цевтический завод» запущен полный
цикл производства антибактериальных
препаратов нитроксолина и фурацили�
на. Данные лекарства применяются для
лечения заболеваний почек и оказания
противомикробного действия.

Раньше субстанции для этих антисеп�
тиков ирбитские фармацевты закупали
за рубежом. Теперь основу для лекар�
ственных препаратов на заводе научи�
лись получать самостоятельно.
Субстанции не пойдут на продажу дру�
гим предприятиям, а будут использова�
ны для производства уже готовых ле�
карственных форм на самом ирбитском
заводе.

Как пояснили специалисты предпри�
ятия, изготовление субстанций нитро�
ксолина и фурацилина на продажу —
слишком энергоемкое производство,
что может позволить себе, пожалуй,
только Китай, с его дешевой рабочей
силой и электроэнергией.

rccnews.ru

В РОССИИ РАЗРАБОТАНЫ ТРИ
ОПЫТНЫХ ОБРАЗЦА ВАКЦИНЫ

ОТ ВИЧCИНФЕКЦИИ
Российские ученые разработали три

опытных образца вакцины от ВИЧ�ин�
фекции. Об этом сообщил президент
Общества биотехнологов РФ, академик
РАМН Анатолий Воробьев.

Из комплекса терапевтических пре�
паратов, необходимых больному СПИ�
Дом, сегодня в России производится
только один. Стоимость курса лечения
для одного пациента составляет поряд�
ка 10 тысяч долларов. В этих лекарствах,
по оценкам специалистов, нуждаются
более 20 тысяч человек, и их число не�
уклонно растет. Отечественными пред�
приятиями разработана программа
обеспечения отечественного здравоох�
ранения полным набором препаратов
для лечения СПИДа.

Производство иммунобиологичес�
ких препаратов, в частности, вакцин �
важнейшее направление развития оте�
чественной биотехнологии. В структуре
российского биотехнологического рын�
ка иммунологическое производство за�
нимает пока не более 10%.

obozrevatel.com

СЕРБСКАЯ HEMOPHARM
ПОСТРОИТ ЗАВОД В РОССИИ
Компания Hemopharm, производи�

тель лекарств из Сербии, вложит $32
млн. в строительство завода в Обнин�
ске (Калужская область). Эксперты и
участники рынка считают, что после
запуска собственного производства
сербская компания сможет увеличить
свои позиции на российском рынке.
Сейчас доля компании составляет доли
процента.

По словам Миломира Миятовича, ру�
ководителя проекта Hemopharm в Об�
нинске, здесь планируют запустить про�
изводство к концу 2005 г.

После пуска российский завод
Hemopharm будет выпускать все джене�
риковые препараты, которые сейчас
импортируются из Сербии.

Новое производственное предприя�
тие обойдется Hemopharm в $32 млн.
«Эти деньги выделяет материнская ком�
пания», � уточняет Миятович. Для
Hemopharm завод в Обнинске � второй
зарубежный проект. Сейчас компания
завершает строительство предприятия
в Китае.

Кроме Hemopharm собственными
производственными мощностями обза�
водятся и другие иностранные произво�
дители. Ровно год назад словенская
компания KRKA открыла в подмосков�
ной Истре завод стоимостью $45 млн.
Также своими заводами в Подмосковье
располагают венгерская компания «Ге�
деон Рихтер» и французская «Сервье».

По материалам vedomosti.ru

УСОЛЬСКИЙ ХИМФАРМЗАВОД
НАРАЩИВАЕТ ПРОИЗВОДСТВО

ЛЕКАРСТВ
Объем производства ОАО «Усолье�

Сибирский химико�фармацевтический
завод» (Иркутская область) составил  в
среднем 12�12,5 млн. рублей.

По словам главного инженера Сер�
гея Чирятьева, в ближайшее время
предприятие намерено запустить новые
линии по производству сложносостав�

ных препаратов, таких, как дифенин и
циклодол.

Он отметил, что уже получены пер�
вые серии дифенина. По циклодолу идет
наработка полупродуктов.

ОАО «Усолье�Сибирский химико�
фармацевтический завод» планирует в
этом году произвести опытную партию
препарата «Феназепам» в количестве
100 тысяч упаковок.

Как сообщают на предприятии, его
специалистам удалось снизить себесто�
имость дорогостоящей субстанции, ко�
торая составляет основу лекарства.
В настоящее время завод начал ее про�
изводство, что сделает «Феназепам»
более конкурентоспособным по срав�
нению с продукцией других российских
производителей.

regnum.ru

«ФАРМСТАНДАРТCОКТЯБРЬ»
ПОЛНОСТЬЮ ПРЕКРАЩАЕТ

ПРОИЗВОДСТВО ВИТАМИНОВ

ОАО «Фармстандарт�Октябрь»
(бывшее ОАО «Ай Си Эн Октябрь»)
полностью прекращает производство
витаминов.

Причиной этого является тяжелая си�
туация, сложившаяся на предприятии.
Другая оставшаяся площадка будет
модернизирована в соответствии со
стандартом GMP, на который должны
перейти все фармацевтические компа�
нии с 2005 г.

skrin.ru

В ПОДМОСКОВЬЕ ПОЯВИТСЯ
ПЕРВЫЙ В РОССИИ ЗАВОД ПО

ПЕРЕРАБОТКЕ ПЛАЗМЫ

Министр внешнеэкономических свя�
зей Тигран Караханов на заседании пра�
вительства Московской области сооб�
щил, что в IV квартале текущего года в
Дмитровском районе должно начаться
строительство нового завода по произ�
водству препаратов крови «Биотехноло�
гический научно�производственный
комплекс».

Компания «Новые технологии — Под�
московье», ознакомившись с Феде�
ральной Целевой Программой «Разви�
тие медицинской промышленности», а
также с Решением Межведомственной
комиссии Совета Безопасности РФ по
охране здоровья населения, смогла
привлечь инвестиции из США и Евросо�
юза для реализации проекта под назва�
нием «Международный фармацевти�
ческий Центр».

Объем инвестиций составляет 300
млн. долларов. В состав этого проекта
входят: производство по фракциониро�
ванию плазмы крови человека (500 тыс.
литров в год); система сбора, хранения
и транспортировки плазмы крови, со�
здание сети станций плазмофереза;
производство пакетов для крови и инфу�
зионных растворов (22 млн. пакетов в
год); строительство мощностей по�
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производству нового поколения лекар�
ственных средств на основе пептидных
соединений, запатентованных в России
для лечения онкогематологических за�
болеваний, больных с угнетенной им�
мунной системой, с различными аутои�
имунными, инфекционными паталогия�
ми, генноинженерных препаратов для
лечения онкологических, вирусных, бак�
териальных заболеваний, препаратов
(дженериков) по лицензиям ведущих
фармацевтических фирм, а также но�
вого поколения кровезаменителей.

В год завод планирует выпускать
1000 млн таблеток, 600 млн капсул, 800
млн пластиковых флаконов емкостью
50 мл, 1200 млн блистеров, 100 млн
флаконов и ампул по 1, 2 и 5 мл.

Кроме завода, который займет 22 га
земли, на территории Дмитровского
района на 8 га будет выстроен поселок
для специалистов и персонала фарма�
цевтического Центра. Кстати, все спе�
циалисты, которые привлекаются для
работы, пройдут обязательную стажи�
ровку за рубежом.

Создание подобного комплекса в
России позволит не только снизить цены
на лекарственные препараты данной ка�
тегории, но и стимулировать развитие
технологической базы соответствую�
щей мировым стандартам фармацевти�
ческого производства. Более того, как
сказал генеральный директор компании
«Новые технологии — Подмосковье»
Александр Суворов, «собственное про�
изводство препаратов крови — это бе�
зопасность страны».

newsprom.ru

ВЕРОФАРМ» БУДЕТ
ПРОИЗВОДИТЬ

ГЕМИФЛОКСАЦИН
Компания «Верофарм» объявила о

подписании лицензионного соглашения
с южнокорейской компанией LG Life
Sciences на эксклюзивное производство
и реализацию нового антибиотика
«Фактив» (гемифлоксацин).

«Данное соглашение — признание
реального опыта «Верофарма» в мар�
кетинге рецептурных лекарств на рос�
сийском рынке, — отметил директор
«Верофарм» по маркетингу Герман
Иноземцев.

LG Group, основанная в 1947 году,
вторая по величине бизнес�группа в Ко�
рее. LG Life Sciences является подраз�
делением LG Group.

LG Group стала первой фирмой в Ко�
рее, которая занялась биологическими
исследованиями, и с момента создания в
1984 году своего фармацевтического от�
деления в LG Life Sciences удерживает ли�
дерство в производстве жизненно важных
лекарственных средств. Фармацевтичес�
кий бизнес LG ведет отсчет с 1993 года,
когда был синтезирован человеческий
гормон роста эутропин и завершено
строительство фармацевтического заво�
да в г. Иксан (Корея).

rccnews.ru

СУБСТАНЦИЮ В КРАСНОЯРСК
ВОЗЯТ САМОЛЕТОМ ИЗ КИТАЯ
Ежемесячно Красноярский завод

медпрепаратов «Красфарма» импорти�
рует из Китая воздушным путем 5 тонн
фармацевтических субстанций.

Причем, для доставки субстанций ис�
пользуются лайнеры «Узбекских авиа�
линий». Полуфабрикаты для производ�
ства лекарств в Красноярск из Пекина
везут через Ташкент.

Между тем «Красфарма» готова
значительно расширить потребление
китайской продукции � до 12 тонн, что
позволит увеличить фармацевтическое
производство и в Красноярске.

Однако пока завод не способен еже�
месячно выделять значительные суммы
на оплату авиауслуг. Нет прямого рей�
са Пекин – Красноярск. Поэтому часть
субстанций приходится доставлять же�
лезнодорожным транспортом.

press�line.ru

ВЫПУСК ЛЕКАРСТВ В
СВЕРДЛОВСКОЙ ОБЛАСТИ

УМЕНЬШИЛСЯ С НАЧАЛА ГОДА
НА 8,5 ПРОЦЕНТОВ

Выпуск продукции химико�фармацев�
тической промышленности в Свердловс�
кой области уменьшился в январе�июле по
сравнению с аналогичным периодом про�
шлого года на 8,5 проц до 448,535 млн.
рублей.

Увеличился выпуск препаратов для
лечения сердечно�сосудистых заболе�
ваний, болеутоляющих, жаропонижаю�
щих и противовоспалительных средств,
анальгина, антибиотиков.

Снизилось производство психонев�
рологических препаратов, противоастма�
тических и антигистаминных препаратов,
препаратов для лечения дисбактериоза,
витаминов, аспаркама.

itartass.ur.ru

НА «НОВОМЕД» ПРИШЛО
«ОБНОВЛЕНИЕ»

Компания “Обновление” — новый
собственник основных активов Новоси�
бирского завода медпрепаратов — на�
мерена вложить около 12 млн. евро в
его реконструкцию. Инвестор собира�
ется выпустить на рынок неосвоенную
российскими производителями продук�
цию — стерильные растворы в полиэти�
леновых флаконах.

Эксперты считают, что выбранная за�
водом ниша очень перспективна.
Генеральный директор “Обновления”
Владлен Калустов сообщил “Ведомос�
тям”, что компания подписала контракт
со швейцарским производителем меди�
цинского оборудования Rommelag на
поставку на НЗМП автоматической ли�
нии bottelpack мощностью 12 000 фла�
конов в час емкостью 1�10 мл.

По его словам, технология bottlepack
предполагает выдув, розлив и запайку
стерильных растворов в полиэтилено�

вые флаконы. Эта технология пока не
распространена в России, в то время как
за рубежом стерильные растворы раз�
ливаются почти исключительно в плас�
тик, а не в стекло, поясняет Калустов.
Сейчас, говорит он, идет сборка линии
в Германии. Ее монтаж на НЗМП начнет�
ся в июне 2005 г.

Пока “Обновление” выпускает толь�
ко нафтизин, объемом около 15 млн.
флаконов в год. Запуск же bottelpack
позволит увеличить производство ра�
створов примерно в четыре раза и рас�
ширить их ассортимент, уверяет Калус�
тов. В 2005 г. компания планирует ку�
пить еще один автомат bottelpack для
выпуска инъекционной продукции ем�
костью от 50 мл до 500 мл, говорит Ка�
лустов. Мощность автомата — 2500
флаконов в час.

До конца следующего года компания
намерена приобрести две универсаль�
ные таблеточные линии (помимо обыч�
ных таблеток позволяет выпускать кап�
сулированные таблетки и таблетки, по�
крытые оболочкой) и переоборудовать
производство в соответствии со стан�
дартом GMP. Стоимость оборудования
Калустов не назвал, но общий объем ин�
вестиций, по его словам, оценивается в
12 млн. евро. Из них 4,5 млн. евро со�
ставят собственные средства компании.
Руководитель направления Rommelag
компании Industrial Engineering Solutions
International (продает в России медиC
цинское и пищевое оборудование евC
ропейских производителей) Игорь КлиC
пуновский подтвердил “Ведомостям”
факт подписания контракта о приобреC
тении одного автомата и переговоров
о покупке второго.

Клипуновский говорит, что сейчас
около 10 российских фармпроизводи�
телей покупают или собираются поку�
пать аналогичное оборудование. Это,
по его словам, перспективное направ�
ление с практически отсутствующей
конкуренцией. Отечественная продук�
ция в стекле проигрывает по большин�
ству технических параметров — сте�
рильность, условия хранения, срок год�
ности, процент боя. По расчетам Кли�
пуновского, автомат bottelpack окупит�
ся в течение 1�1,5 лет. Единственная
компания на территории СНГ, имеющая
работающий bottelpack, это украинский
“Фармак”, сказал Клипуновский.

Новосибирский завод медицинских
препаратов (НЗМП, “Новомед”) с мар�
та 2004 г. находится под процедурой на�
блюдения. Собственное производство
практически остановлено. Производ�
ственная фармацевтическая компания
“Обновление” владеет производствен�
ной площадкой в г. Сузуне (Новосибир�
ская обл.). В начале 2004 г. компания
приобрела несколько зданий НЗМП, в
том числе главный производственный
корпус.
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“Обновление” выпускает антисепти�
ки, таблетированные лекарства, капли
для носа, общий ассортимент – 54 наи�
менования. Объем производства в
2003г. – 85 млн. руб., в первом полу�
годии 2004 г. – 71 млн. руб. 100% ак�
ций компании владеют менеджеры.

По материалам vedomosti.ru

OLAINFARM ВОЗЛАГАЕТ
НАДЕЖДЫ НА КОНТРАКТНОЕ

ПРОИЗВОДСТВО
Одно из крупнейших латвийских фарма�

цевтических предприятий — OlainFarm —
открыло новое производство, сертифици�
рованное по европейским стандартам Good
Manufactury Practice (GMP). Сертификат
открывает перед олайнским заводом мно�
жество возможностей.  В частности, уже в
следующем году OlainFarm может получить
крупный заказ от Всемирной организации
здравоохранения (ВОЗ) на поставку проти�
вотуберкулезного препарата.

В реконструкцию производства по стан�
дартам GMP предприятие вложило более
5 млн. Ls. Теперь OlainFarm может увели�
чить выпуск продукции почти в три раза —
до 1,1 млрд. таблеток в год.

rus.delfi.lv

«ТАТХИМФАРМПРЕПАРАТЫ» И
FАVЕА ПОДПИСАЛИ КОНТРАКТ

НА 6,5 МЛН. ЕВРО
ОАО «Татхимфармпрепараты» и

чешская фирма ФАВЕА (FАVЕА) подпи�
сали контракт на поставку цехов для про�
изводства таблеток и мазей. Стоимость
контракта оценивается в 6,5 млн. евро.
Проекты будут финансироваться за счет
заемных средств.

FAVEA имеет согласие банка CSOB
(Чехия) на предоставление экспортного
кредита сроком до 5 лет в сумме около
б млн. евро на реализацию проектов
«Создание участка по производству ма�
зей», «Создание таблеточного произ�
водства», «Организации линии по произ�
водству капсулированных лекарствен�
ных препаратов».

Открытие новых цехов, благодаря ко�
торым ОАО «Татхимфармпрепараты»
сможет наладить выпуск высокоэффек�
тивных лекарственных средств, обеспе�
чивающих потребности Республики Та�
тарстан и Российской Федерации, уве�
личить экспорт своей продукции в стра�
ны ближнего и дальнего зарубежья, со�
стоится к 1000�летию Казани.

Реализация инвестиционных проектов
позволит предприятию увеличить к 2006
году производство таблеток и мазей в
2,4 раза до 950 млн. руб. по сравнению
с 2003 годом, а суммарный объем про�
изводства лекарственных средств увели�
чить к концу 2007 года в 3,5 раза � до 2,5
млрд. руб. по сравнению с 2003 годом.

FАVЕА с 1998 по 2002 годы выполнила
реконструкцию оборудования фармацев�
тических производств в России и на Украи�
не: ФЕРЕЙН (Россия), НИЖФАРМ (Россия),
ДАРНИЦА (Украина), УфаВита (Россия).

intertat.ru

«КРАСФАРМА» ОБНОВЛЯЕТ
ОБОРУДОВАНИЕ

Красноярский завод медпрепаратов
«Красфарма» не так давно запустил в
производство простаивающий пеницил�
линовый цех.

Как сообщил директор предприятия
Сергей Шкатов, цех работает в полную
силу. Уже выпущено 300 млрд. единиц
пенициллина, который поступает с заво�
да на фармацевтический рынок.

Стоит отметить, что уже завершена
замена технологии приготовления ра�
створов 7 и 9 цехах.

Для этого руководством «Красфар�
мы» было закуплено оборудования при�
мерно на 3 млн. рублей. Также завер�
шается создание участка отбора проб
субстанций, что обеспечит полную сте�
рильность при работе.

ЗАКРЫТ ЧЕЛЯБИНСКИЙ ЗАВОД
«ICNCПОЛИФАРМ»

30 июня 2004 года официально зак�
рыт челябинский завод по производству
фармацевтических препаратов ОАО
«ICN�Полифарм».

Еще 1 апреля текущего года на заво�
де было остановлено производство таб�
леток, а оборудование отправлено на
курское предприятие «Лексредства».

Судьбу предприятия решил новый
собственник — инвестиционная компа�
ния «Профит Хаус», который счел проC
изводство лекарств в Челябинске невыC
годным.

В будущем году все фармацевтичес�
ские предприятия России должны пе�
рейти на современные стандарты про�
изводства лекарственных препаратов, а
на челябинском предприятии это невоз�
можно, поскольку производство убы�
точное, оборудование устарело. Кро�
ме того, здание «Полифарма» являет�
ся историческим памятником и не под�
лежит реконструкции. Что будет с тру�
довым коллективом, также неизвестно
— без работы остались сотни южно�
уральцев.

uralnep.ru

ТРИ СЕГМЕНТА РОССИЙСКОГО
ФАРМРЫНКА

Рынок лекарственных средств России
по различным оценкам экспертов со�
ставляет от 3  до 5 миллиардов долла�
ров. Причем, ежегодно этот рынок бу�
дет расти на 7 � 9 процентов и к 2008
году может достичь 4,3 млрд. долла�
ров. Такой прогноз сделан специалис�
тами на основе усредненных макроэко�
номических показателей в ценах 2003
года. Причем, как отметили эксперты,
лидерами российского рынка лекар�
ственных средств являются зарубежные
компании.

Что же касается российской фарма�
цевтики, то ее перспективы далеко не
радужные. Дело в том, что отсутствие
регулирования и стратегии в рыночных
отношениях, к тому же разрозненность
фармацевтических предприятий приве�

ли к технологическому отставанию оте�
чественной фармацевтической про�
мышленности.

Планируемый к 2005 году переход
отечественных предприятий на стандар�
ты GMP потребует немалых затрат оте�
чественных производителей.

Эксперты подсчитали, что для введе�
ния таких стандартов каждому из про�
изводителей понадобится около 18 мил�
лионов долларов и именно это может
стать причиной закрытия многих пред�
приятий. Немало хлопот несет и присо�
единение к ВТО. Иностранные произво�
дители лекарственных средств предъяв�
ляют достаточно жесткие условия.

Сегодня на российском рынке лекар�
ственных средств работают около 820
производителей, 340 из которых � оте�
чественные. Впрочем, наиболее актив�
ных предприятий наберется не более
100. Поставщиков же в Россию насчи�
тывается более 650 из 60 стран. Экспер�
ты отмечают, что значительная доля по�
ставок лекарственных средств на рос�
сийский рынок, а это 77,4%, приходит�
ся на страны ЕС, доля же стран СНГ со�
ставляет лишь 1,1%.

Надо отметить, что в целом общий
объем импорта в Российскую Федера�
цию в 2003 году составил 2122 милли�
она долларов, что на 36,2% больше,
чем в 2002 году.

Условно в структуре отечественно�
го рынка лекарственных средств мож�
но выделить три группы.

К первой относятся оригинальные меди�
цинские препараты, причем, по стоимости
этот сегмент занимает существенную долю
фармрынка, в то же время по физическим
объемам � очень малую. Такое производ�
ство составляет 20%.

Ко второй, более значительной груп�
пе, относятся дженерики, то есть вос�
произведенные препараты. Пожалуй,
именно здесь наблюдается острая кон�
куренция отечественных лекарств с за�
частую более дешевыми аналогами,
импортируемыми из азиатских стран.
Однако российские производители про�
должают выпускать дженерики и наме�
рены делать на их базе свои разработ�
ки. По мнению аналитиков, рынок дже�
нериков и комбинированных препара�
тов в первом полугодии 2004 года зани�
мает 77 процентов рынка лекарствен�
ных средств. Во втором полугодии 2003
года доля дженериков на российском
рынке лекарств составляла 79 процен�
тов. Данный сегмент самый перспектив�
ный. Третья группа весьма незначитель�
ная по стоимости, но масштабна по
объему. Сюда относятся стандартные
лекарства типа настойки боярышника и
кальцекса. Такие препараты выпуска�
ются в больших количествах, за счет
чего и живет этот рынок. Однако, по
прогнозам Минэкономразвития, буду�
щего у этой группы лекарственных
средств нет.

По материалам «Российская
Бизнес�газета» (Москва)
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В НАЛЬЧИКЕ НАЛАЖЕНО НОВОЕ
ФАРМПРОИЗВОДСТВО

На Нальчикском фармацевтическом
предприятии ООО «ЭльCфарми» (Ка�
бардино�Балкария) запущено новое
производство. На «Эль�фарми» откры�
лись два новых цеха: по производству
твердых лекарственных форм и инфу�
зионных растворов. Об этом сообщил
Лев Бионенко, заместитель генераль�
ного директора ООО «ЭльCфарми».

Он рассказал, что на предприятии на�
чали выпускать 13 наименований табле�
тизированных лекарств, в том числе
преднизолон, кетотифен, ампициллин,
дротаверина гидрохлорид (отечествен�
ный заменитель но�шпы), рибоксин, пи�
рацетам и т.д. Из растворов выпуска�
ются глюкоза, натрия хлорид, гемодез,
текстран.

Производство осуществляется на не�
мецком оборудовании. Персонал про�
шел специальную подготовку. Цеха атте�
стованы, аккредитованы. Имеется своя
лаборатория по качеству.  По словам Био�
ненко, качество нальчикских лекарств со�
ответствует европейскому стандарту.
Мощности предприятия позволяют обес�
печить данными наименованиями ле�
карств весь Северный Кавказ.

kavkaz.memo.ru

«БЕЛБИОФАРМ» НАМЕРЕН
ВЫПУСКАТЬ ИНСУЛИН

СОВМЕСТНО С «ИТЕРОЙ»

Совместный проект МГК «Итера» и
концерна «Белбиофарм» об организа�
ции производства генноинженерного
человеческого инсулина на базе суб�
станции российского производства на�
ходится на стадии согласования.

Производство инсулина будет орга�
низовано дочерней фирмой российско�
го концерна «Итера�Мед» на предпри�
ятии «Белмедпрепараты», где уже дав�
но запущено производство инсулина для
животноводства. Как сообщил коррес�
понденту rccnews.ru специалист кон�
церна «Белбиофарм», пожелавший ос�
таться неизвестным, есть поручение
президента о запуске производства ген�
ноинженерного инсулина уже в 2005
году.

Это уже второй проект производства
инсулина в Беларуси, предложенный
концерном «Белбиофарм» и отклонен�
ный белорусским Минздравом. В про�
шлом году концерн рассматривал вари�
ант организации на базе «Белмедпрепа�
ратов», производителя инсулина для жи�
вотноводства, производство человечес�

кого генноинженерного инсулина из
субстанци производства концерна Nova
Nordix.

Датский фармацевтический гигант яв�
ляется европейским монополистом в
производстве этого препарата, и согла�
сился продавать Беларуси свою суб�
станцию по цене готового лекарства. В
таком случае произведенный здесь ин�
сулин оказался бы в два раза дороже
того, что продает Nova Nordix. «Если бы
они предложили цену субстанции в два
раза меньшую, и под эту цену мы вло�
жили бы средства в разработку техно�
логии, организацию производства, то
нет гарантии, что на последующие
партии субстанции они не взвинтили бы
цены, — объяснил отказ Минздрава,
данный в ответ на тот проект, источник
в «Белбиофарме».

Кроме того, недавно стало известно,
что Nova Nordix предупредил белорус�
ский Минздрав о возможном много�
кратном повышении цен на закупаемые
централизованно ЛС, если в Беларуси
начнутся разработки технологии произ�
водства инсулина из субстанции россий�
ского производства.

Процесс согласования проекта в Ми�
нистерстве здравоохранения и других
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заинтересованных структурах прави�
тельства, по словам источника, идет по�
зитивно. Финансирование второго, со�
вместного с «Итерой», проекта кон�
церн «Белбиофарм» предлагает произ�
вести в рамках принятой правитель�
ственной программы «Сахарный диа�
бет», утвержденной на 2004�2008 годы.
А этап исследований и разработки тех�
нологии получения готового лекарства
может быть осуществлен за счет Коми�
тета по науке и технологиям.

«Я считаю, что проект вполне может
быть реализован без прямых затрат со
стороны бюджета, — прокомментиро�
вал источник в «Белбиофарме».

rccnews.ru

БЕЛОРУСЬ ПРИНЯЛА
КОНЦЕПЦИЮ РАЗВИТИЯ

ФАРМПРОМЫШЛЕННОСТИ

Совет министров Беларуси одобрил
проект «Концепции развития фарма�
цевтической промышленности Респуб�
лики Беларусь на период до 2010 года»,
разработанный Белорусским государ�
ственным концерном «Белбиофарм»
совместно с Министерством экономи�
ки, Министерством здравоохранения,

Комитетом по стандартизации, метро�
логии и сертификации при Совете мини�
стров РБ.

В концепции предусмотрено, что до
2010 года фармацевтические предпри�
ятия должны достигнуть увеличения го�
дового выпуска фармацевтической
продукции до 130 млн долларов, увели�
чения ассортимента выпускаемых ле�
карственных средств до 700 наименова�
ний и обеспечения выпуска не менее
60% номенклатуры, входящей в пере�
чень основных лекарственных средств,
обеспечения поставки на внутренний
рынок отечественных ЛС на сумму до
80 млн долларов, поэтапный переход
всех фармацевтических предприятий РБ
на принципы GMP.

Как сообщила заместитель начальни�
ка Управления фармацевтической инс�
пекции и организации лекарственного
обеспечения Министерства здравоох�
ранения Алла Долголикова, внедрение
на белорусских фармацевтических
предприятиях принципов GMP ведется
уже два года.

В настоящий момент предприятиями
концерна «Белбиофарм» организуется
получение кредитных средств и закуп�
ка современного технологического
оборудования. Министерство здраво�
охранения станет национальным орга�

ном контроля и сертификации по про�
цедуре GMP. «Чтобы выйти со своей
продукцией на зарубежные рынки, не�
обходимо получить сертификаты стран,
на которые планируется экспансия, —
подчеркнула Алла Долголикова. — Без
национального сертификата процедура
сертификации за рубежом является
слишком сложной».

Реализация концепции развития от�
расли возложена на государственный
концерн «Белбиофарм», который
объединяет в своей структуре 15 пред�
приятий, выпускающих лекарственные
средства и микробиологическую про�
дукцию.

Согласно документу, целью разви�
тия фармацевтической промышленно�
сти Беларуси является наиболее полное
обеспечение потребностей здравоох�
ранения и населения в эффективных, бе�
зопасных и качественных отечественных
лекарственных средствах, в первую
очередь включенных в перечень основ�
ных ЛС.

За рубежами Беларуси реализуется
более 60 % продукции концерна. На
долю потребителей Российской Феде�
рации приходится около 80 % экспорта
лекарственных средств белорусского
производства.

rccnews.ru
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СТАТИСТИКА

период с началапериод с началапериод с началапериод с началапериод с начала
отчетного годаотчетного годаотчетного годаотчетного годаотчетного года

(тыс. руб.)(тыс. руб.)(тыс. руб.)(тыс. руб.)(тыс. руб.)

в % к соотв.в % к соотв.в % к соотв.в % к соотв.в % к соотв.
периодупериодупериодупериодупериоду

 прошлого прошлого прошлого прошлого прошлого
годагодагодагодагода

Предприятие

Итоги работы химико�фармацевтической

Медицинская промышленностьМедицинская промышленностьМедицинская промышленностьМедицинская промышленностьМедицинская промышленность 2586308125863081258630812586308125863081 2416358724163587241635872416358724163587 107,03107,03107,03107,03107,03

Химико-фармацевтическая промышленностьХимико-фармацевтическая промышленностьХимико-фармацевтическая промышленностьХимико-фармацевтическая промышленностьХимико-фармацевтическая промышленность 2563686725636867256368672563686725636867 2401617024016170240161702401617024016170 106,75106,75106,75106,75106,75

ГУГУГУГУГУП Калининградская фармацевтическая фаП Калининградская фармацевтическая фаП Калининградская фармацевтическая фаП Калининградская фармацевтическая фаП Калининградская фармацевтическая фабрикабрикабрикабрикабрика 44184418441844184418 39413941394139413941 112,10112,10112,10112,10112,10

ГУП Вологодская фармацевтическая фаГУП Вологодская фармацевтическая фаГУП Вологодская фармацевтическая фаГУП Вологодская фармацевтическая фаГУП Вологодская фармацевтическая фабрикабрикабрикабрикабрика 72297229722972297229 74957495749574957495 96,4596,4596,4596,4596,45

АО АЙ-СИ-ЭН «Октябрь» (Санкт-Петербург)АО АЙ-СИ-ЭН «Октябрь» (Санкт-Петербург)АО АЙ-СИ-ЭН «Октябрь» (Санкт-Петербург)АО АЙ-СИ-ЭН «Октябрь» (Санкт-Петербург)АО АЙ-СИ-ЭН «Октябрь» (Санкт-Петербург) 409428409428409428409428409428 432694432694432694432694432694 94,6294,6294,6294,6294,62

НИИ вакцин и сывороток (Санкт-Петербург)НИИ вакцин и сывороток (Санкт-Петербург)НИИ вакцин и сывороток (Санкт-Петербург)НИИ вакцин и сывороток (Санкт-Петербург)НИИ вакцин и сывороток (Санкт-Петербург) 9139191391913919139191391 6025460254602546025460254 151,68151,68151,68151,68151,68

ЗАО «ЭКОПОЛИС» (Владимирская обл.)ЗАО «ЭКОПОЛИС» (Владимирская обл.)ЗАО «ЭКОПОЛИС» (Владимирская обл.)ЗАО «ЭКОПОЛИС» (Владимирская обл.)ЗАО «ЭКОПОЛИС» (Владимирская обл.) 3764737647376473764737647 3143231432314323143231432 119,77119,77119,77119,77119,77

ЗАО «Фармацевтическая фирма «ЛЕККО» (Владимирская обл.)ЗАО «Фармацевтическая фирма «ЛЕККО» (Владимирская обл.)ЗАО «Фармацевтическая фирма «ЛЕККО» (Владимирская обл.)ЗАО «Фармацевтическая фирма «ЛЕККО» (Владимирская обл.)ЗАО «Фармацевтическая фирма «ЛЕККО» (Владимирская обл.) 127989127989127989127989127989 4776347763477634776347763 267,97267,97267,97267,97267,97

ОАО «Фармацевтическая фаОАО «Фармацевтическая фаОАО «Фармацевтическая фаОАО «Фармацевтическая фаОАО «Фармацевтическая фабрика»  (Санкт-Петербург)брика»  (Санкт-Петербург)брика»  (Санкт-Петербург)брика»  (Санкт-Петербург)брика»  (Санкт-Петербург) 208660208660208660208660208660 206507206507206507206507206507 101,04101,04101,04101,04101,04

ОАО «САМСОН»  (Санкт-Петербург)ОАО «САМСОН»  (Санкт-Петербург)ОАО «САМСОН»  (Санкт-Петербург)ОАО «САМСОН»  (Санкт-Петербург)ОАО «САМСОН»  (Санкт-Петербург) 5950059500595005950059500 6286762867628676286762867 94,6494,6494,6494,6494,64

ОАО «Фармакон» (Санкт-Петербург)ОАО «Фармакон» (Санкт-Петербург)ОАО «Фармакон» (Санкт-Петербург)ОАО «Фармакон» (Санкт-Петербург)ОАО «Фармакон» (Санкт-Петербург) 194521194521194521194521194521 203392203392203392203392203392 95,6495,6495,6495,6495,64

ООО «НПФ»Биос» (Санкт-Петербург)ООО «НПФ»Биос» (Санкт-Петербург)ООО «НПФ»Биос» (Санкт-Петербург)ООО «НПФ»Биос» (Санкт-Петербург)ООО «НПФ»Биос» (Санкт-Петербург) 364364364364364 63666366636663666366 5,725,725,725,725,72

ГП Псковская фармацевтическая фаГП Псковская фармацевтическая фаГП Псковская фармацевтическая фаГП Псковская фармацевтическая фаГП Псковская фармацевтическая фабрикабрикабрикабрикабрика 36633663366336633663 21542154215421542154 170,06170,06170,06170,06170,06

ЗАО «Фармсинтез» (Ленинградская обл.)ЗАО «Фармсинтез» (Ленинградская обл.)ЗАО «Фармсинтез» (Ленинградская обл.)ЗАО «Фармсинтез» (Ленинградская обл.)ЗАО «Фармсинтез» (Ленинградская обл.) 4112941129411294112941129 6592265922659226592265922 62,3962,3962,3962,3962,39

АОЗТ «Ингакамф» (Костромская обл.)АОЗТ «Ингакамф» (Костромская обл.)АОЗТ «Ингакамф» (Костромская обл.)АОЗТ «Ингакамф» (Костромская обл.)АОЗТ «Ингакамф» (Костромская обл.) 4214642146421464214642146 2922529225292252922529225 144,21144,21144,21144,21144,21

ФГУП «Мосхимфармпрепараты» им.Н.А.Семашко (Москва)ФГУП «Мосхимфармпрепараты» им.Н.А.Семашко (Москва)ФГУП «Мосхимфармпрепараты» им.Н.А.Семашко (Москва)ФГУП «Мосхимфармпрепараты» им.Н.А.Семашко (Москва)ФГУП «Мосхимфармпрепараты» им.Н.А.Семашко (Москва) 866711866711866711866711866711 10153341015334101533410153341015334 85,3685,3685,3685,3685,36

Производственно-экспериментальный завод НПО ВИЛАР (Москва)Производственно-экспериментальный завод НПО ВИЛАР (Москва)Производственно-экспериментальный завод НПО ВИЛАР (Москва)Производственно-экспериментальный завод НПО ВИЛАР (Москва)Производственно-экспериментальный завод НПО ВИЛАР (Москва) 57345734573457345734 9700297002970029700297002 5,915,915,915,915,91

ООО Мед.центр «Авиценна” гООО Мед.центр «Авиценна” гООО Мед.центр «Авиценна” гООО Мед.центр «Авиценна” гООО Мед.центр «Авиценна” г.Москва.Москва.Москва.Москва.Москва 1844318443184431844318443 1816018160181601816018160 101,56101,56101,56101,56101,56

Предприятие по производству бакпрепаратов им.ГПредприятие по производству бакпрепаратов им.ГПредприятие по производству бакпрепаратов им.ГПредприятие по производству бакпрепаратов им.ГПредприятие по производству бакпрепаратов им.Гамалеиамалеиамалеиамалеиамалеи 5790157901579015790157901 4573445734457344573445734 126,60126,60126,60126,60126,60

ГУП по производству бакпрепаратов им. ГГУП по производству бакпрепаратов им. ГГУП по производству бакпрепаратов им. ГГУП по производству бакпрепаратов им. ГГУП по производству бакпрепаратов им. Гааааабричевского (Москва)бричевского (Москва)бричевского (Москва)бричевского (Москва)бричевского (Москва) 1858018580185801858018580 2132821328213282132821328 87,1287,1287,1287,1287,12

АО »Московская фармацевтическая фаАО »Московская фармацевтическая фаАО »Московская фармацевтическая фаАО »Московская фармацевтическая фаАО »Московская фармацевтическая фабрика»брика»брика»брика»брика» 258087258087258087258087258087 225537225537225537225537225537 114,43114,43114,43114,43114,43

ГУП  завод медицинских радиоактивных препаратов (Москва)ГУП  завод медицинских радиоактивных препаратов (Москва)ГУП  завод медицинских радиоактивных препаратов (Москва)ГУП  завод медицинских радиоактивных препаратов (Москва)ГУП  завод медицинских радиоактивных препаратов (Москва) 47664766476647664766 78317831783178317831 60,8660,8660,8660,8660,86

ФГУП НПО «МИКРОГЕН» МЗ РФ (Москва)ФГУП НПО «МИКРОГЕН» МЗ РФ (Москва)ФГУП НПО «МИКРОГЕН» МЗ РФ (Москва)ФГУП НПО «МИКРОГЕН» МЗ РФ (Москва)ФГУП НПО «МИКРОГЕН» МЗ РФ (Москва) 297500297500297500297500297500 211528211528211528211528211528 140,64140,64140,64140,64140,64

АО «Партнер» (Москва)АО «Партнер» (Москва)АО «Партнер» (Москва)АО «Партнер» (Москва)АО «Партнер» (Москва) 108380108380108380108380108380 101415101415101415101415101415 106,87106,87106,87106,87106,87

ЗАО «Сендересис» (Москва)ЗАО «Сендересис» (Москва)ЗАО «Сендересис» (Москва)ЗАО «Сендересис» (Москва)ЗАО «Сендересис» (Москва) ----- 63766376637663766376 -----

ЗАО «НИАРМЕДИК ПЛЮС» (Москва)ЗАО «НИАРМЕДИК ПЛЮС» (Москва)ЗАО «НИАРМЕДИК ПЛЮС» (Москва)ЗАО «НИАРМЕДИК ПЛЮС» (Москва)ЗАО «НИАРМЕДИК ПЛЮС» (Москва) 1553715537155371553715537 2442824428244282442824428 63,6063,6063,6063,6063,60

Московский эндокринный заводМосковский эндокринный заводМосковский эндокринный заводМосковский эндокринный заводМосковский эндокринный завод 427048427048427048427048427048 341763341763341763341763341763 124,95124,95124,95124,95124,95

ЗАО «Алси-Фарма» (Москва)ЗАО «Алси-Фарма» (Москва)ЗАО «Алси-Фарма» (Москва)ЗАО «Алси-Фарма» (Москва)ЗАО «Алси-Фарма» (Москва) 3380833808338083380833808 1216512165121651216512165 277,91277,91277,91277,91277,91

ЗАО «Брынцалов А» (Москва)ЗАО «Брынцалов А» (Москва)ЗАО «Брынцалов А» (Москва)ЗАО «Брынцалов А» (Москва)ЗАО «Брынцалов А» (Москва) 959250959250959250959250959250 10126521012652101265210126521012652 94,7394,7394,7394,7394,73

ООО «Иммафарма» (Москва)ООО «Иммафарма» (Москва)ООО «Иммафарма» (Москва)ООО «Иммафарма» (Москва)ООО «Иммафарма» (Москва) 3357133571335713357133571 108950108950108950108950108950 30,8130,8130,8130,8130,81

ОАО «Аболмед» (Москва)ОАО «Аболмед» (Москва)ОАО «Аболмед» (Москва)ОАО «Аболмед» (Москва)ОАО «Аболмед» (Москва) 381506381506381506381506381506 268779268779268779268779268779 141,94141,94141,94141,94141,94

Щелковский витаминный завод (Московская обл.)Щелковский витаминный завод (Московская обл.)Щелковский витаминный завод (Московская обл.)Щелковский витаминный завод (Московская обл.)Щелковский витаминный завод (Московская обл.) 601225601225601225601225601225 533692533692533692533692533692 112,65112,65112,65112,65112,65

ОАО ХИМФАРМКОМБИНАОАО ХИМФАРМКОМБИНАОАО ХИМФАРМКОМБИНАОАО ХИМФАРМКОМБИНАОАО ХИМФАРМКОМБИНАТ «Акрихин» (Московская обл.)Т «Акрихин» (Московская обл.)Т «Акрихин» (Московская обл.)Т «Акрихин» (Московская обл.)Т «Акрихин» (Московская обл.) 10027761002776100277610027761002776 989647989647989647989647989647 101,33101,33101,33101,33101,33

ОАО «Красногорсклексредства» (Московская обл.)ОАО «Красногорсклексредства» (Московская обл.)ОАО «Красногорсклексредства» (Московская обл.)ОАО «Красногорсклексредства» (Московская обл.)ОАО «Красногорсклексредства» (Московская обл.) 215648215648215648215648215648 218007218007218007218007218007 98,9298,9298,9298,9298,92

АООТ «Биомед» им. Мечникова (Московская обл.)АООТ «Биомед» им. Мечникова (Московская обл.)АООТ «Биомед» им. Мечникова (Московская обл.)АООТ «Биомед» им. Мечникова (Московская обл.)АООТ «Биомед» им. Мечникова (Московская обл.) 153520153520153520153520153520 8260482604826048260482604 185,85185,85185,85185,85185,85

ГУП ИПВЭ им.М.П.Чумакова РАМН  (Московская обл.)ГУП ИПВЭ им.М.П.Чумакова РАМН  (Московская обл.)ГУП ИПВЭ им.М.П.Чумакова РАМН  (Московская обл.)ГУП ИПВЭ им.М.П.Чумакова РАМН  (Московская обл.)ГУП ИПВЭ им.М.П.Чумакова РАМН  (Московская обл.) 167169167169167169167169167169 156074156074156074156074156074 107,11107,11107,11107,11107,11

Предприятие «ЭКОлаПредприятие «ЭКОлаПредприятие «ЭКОлаПредприятие «ЭКОлаПредприятие «ЭКОлаб» (Московская обл.)б» (Московская обл.)б» (Московская обл.)б» (Московская обл.)б» (Московская обл.) ----- 109718109718109718109718109718 -----

ЗАО «Вифитех» (Московская обл.)ЗАО «Вифитех» (Московская обл.)ЗАО «Вифитех» (Московская обл.)ЗАО «Вифитех» (Московская обл.)ЗАО «Вифитех» (Московская обл.) 5575555755557555575555755 12156581215658121565812156581215658 4,594,594,594,594,59

АО ФП «Оболенское» (Московская обл.)АО ФП «Оболенское» (Московская обл.)АО ФП «Оболенское» (Московская обл.)АО ФП «Оболенское» (Московская обл.)АО ФП «Оболенское» (Московская обл.) 216009216009216009216009216009 210665210665210665210665210665 102,54102,54102,54102,54102,54

ООО «Фирма ВИПС-МЕД» (Московская обл.)ООО «Фирма ВИПС-МЕД» (Московская обл.)ООО «Фирма ВИПС-МЕД» (Московская обл.)ООО «Фирма ВИПС-МЕД» (Московская обл.)ООО «Фирма ВИПС-МЕД» (Московская обл.) 3733237332373323733237332 2858628586285862858628586 130,60130,60130,60130,60130,60

ЗАО «Фармоград» (Московская обл.)ЗАО «Фармоград» (Московская обл.)ЗАО «Фармоград» (Московская обл.)ЗАО «Фармоград» (Московская обл.)ЗАО «Фармоград» (Московская обл.) 122850122850122850122850122850 4316243162431624316243162 284,63284,63284,63284,63284,63

ПХ ОАО «Медхимпром» (Московская обл.)ПХ ОАО «Медхимпром» (Московская обл.)ПХ ОАО «Медхимпром» (Московская обл.)ПХ ОАО «Медхимпром» (Московская обл.)ПХ ОАО «Медхимпром» (Московская обл.) 2577525775257752577525775 2269722697226972269722697 113,56113,56113,56113,56113,56

АО «Ленс-фарм» (Московская обл.)АО «Ленс-фарм» (Московская обл.)АО «Ленс-фарм» (Московская обл.)АО «Ленс-фарм» (Московская обл.)АО «Ленс-фарм» (Московская обл.) 309357309357309357309357309357 241332241332241332241332241332 128,19128,19128,19128,19128,19

ЗАО «Эколап» (Московская обл.)ЗАО «Эколап» (Московская обл.)ЗАО «Эколап» (Московская обл.)ЗАО «Эколап» (Московская обл.)ЗАО «Эколап» (Московская обл.) 126589126589126589126589126589 ----- -----

ООО «Фармация» (Рязанская обл.)ООО «Фармация» (Рязанская обл.)ООО «Фармация» (Рязанская обл.)ООО «Фармация» (Рязанская обл.)ООО «Фармация» (Рязанская обл.) 1654916549165491654916549 1122611226112261122611226 147,42147,42147,42147,42147,42

АООТ «ТАООТ «ТАООТ «ТАООТ «ТАООТ «Тверская  фармацевтическая фаверская  фармацевтическая фаверская  фармацевтическая фаверская  фармацевтическая фаверская  фармацевтическая фабрика»брика»брика»брика»брика» 9296892968929689296892968 9279692796927969279692796 100,19100,19100,19100,19100,19

ЗАО «Розфарм» (ТЗАО «Розфарм» (ТЗАО «Розфарм» (ТЗАО «Розфарм» (ТЗАО «Розфарм» (Тверская обл.)верская обл.)верская обл.)верская обл.)верская обл.) 2073420734207342073420734 2237522375223752237522375 92,6792,6792,6792,6792,67

ООО «ТООО «ТООО «ТООО «ТООО «Тульская фармацевтическая фаульская фармацевтическая фаульская фармацевтическая фаульская фармацевтическая фаульская фармацевтическая фабрика»брика»брика»брика»брика» 2696826968269682696826968 2051020510205102051020510 131,49131,49131,49131,49131,49

ОАО «Аксинтвита»(ТОАО «Аксинтвита»(ТОАО «Аксинтвита»(ТОАО «Аксинтвита»(ТОАО «Аксинтвита»(Тульская обл.)ульская обл.)ульская обл.)ульская обл.)ульская обл.) 9194691946919469194691946 7697376973769737697376973 119,45119,45119,45119,45119,45

ЗАО «Ярославская фармацевтическая фаЗАО «Ярославская фармацевтическая фаЗАО «Ярославская фармацевтическая фаЗАО «Ярославская фармацевтическая фаЗАО «Ярославская фармацевтическая фабрика»брика»брика»брика»брика» 173621173621173621173621173621 112747112747112747112747112747 153,99153,99153,99153,99153,99

ОАО «АЙ-СИ-ЭН Марбиофарм» Респ. Марий-ЭлОАО «АЙ-СИ-ЭН Марбиофарм» Респ. Марий-ЭлОАО «АЙ-СИ-ЭН Марбиофарм» Респ. Марий-ЭлОАО «АЙ-СИ-ЭН Марбиофарм» Респ. Марий-ЭлОАО «АЙ-СИ-ЭН Марбиофарм» Респ. Марий-Эл 203347203347203347203347203347 334397334397334397334397334397 60,8160,8160,8160,8160,81

АООТ «Биохимик» Рес. МордовияАООТ «Биохимик» Рес. МордовияАООТ «Биохимик» Рес. МордовияАООТ «Биохимик» Рес. МордовияАООТ «Биохимик» Рес. Мордовия 877949877949877949877949877949 748356748356748356748356748356 117,32117,32117,32117,32117,32

ГУП «Кировская фармацевтическая фаГУП «Кировская фармацевтическая фаГУП «Кировская фармацевтическая фаГУП «Кировская фармацевтическая фаГУП «Кировская фармацевтическая фабрика»брика»брика»брика»брика» 2407324073240732407324073 2288922889228892288922889 105,17105,17105,17105,17105,17

Нижегородское предприятие по производству бакпрепаратов - Фирма «Имбио»Нижегородское предприятие по производству бакпрепаратов - Фирма «Имбио»Нижегородское предприятие по производству бакпрепаратов - Фирма «Имбио»Нижегородское предприятие по производству бакпрепаратов - Фирма «Имбио»Нижегородское предприятие по производству бакпрепаратов - Фирма «Имбио» 163174163174163174163174163174 129427129427129427129427129427 126,07126,07126,07126,07126,07

ОАО «Омутнинская научная опытно-промышленная база» (Кировская обл.)ОАО «Омутнинская научная опытно-промышленная база» (Кировская обл.)ОАО «Омутнинская научная опытно-промышленная база» (Кировская обл.)ОАО «Омутнинская научная опытно-промышленная база» (Кировская обл.)ОАО «Омутнинская научная опытно-промышленная база» (Кировская обл.) 3710137101371013710137101 3414634146341463414634146 108,65108,65108,65108,65108,65

ОАО Нижегородский ХФЗОАО Нижегородский ХФЗОАО Нижегородский ХФЗОАО Нижегородский ХФЗОАО Нижегородский ХФЗ 12796551279655127965512796551279655 11604481160448116044811604481160448 110,27110,27110,27110,27110,27

ООО «Диагностические системы» (Нижний Новгород)ООО «Диагностические системы» (Нижний Новгород)ООО «Диагностические системы» (Нижний Новгород)ООО «Диагностические системы» (Нижний Новгород)ООО «Диагностические системы» (Нижний Новгород) 214903214903214903214903214903 330379330379330379330379330379 65,0565,0565,0565,0565,05

соответсоответсоответсоответсоответ. период с. период с. период с. период с. период с
начала прошлогоначала прошлогоначала прошлогоначала прошлогоначала прошлого
года (тыс. руб.)года (тыс. руб.)года (тыс. руб.)года (тыс. руб.)года (тыс. руб.)

ФФФФФАКТИЧЕСКИАКТИЧЕСКИАКТИЧЕСКИАКТИЧЕСКИАКТИЧЕСКИ     ЗАЗАЗАЗАЗА



7

№ 11 (123)№ 11 (123)№ 11 (123)№ 11 (123)№ 11 (123) zzzzz 20042004200420042004
Тел./факс редакции «МБ»: (095) 2735625,  790�36�99

СТАТИСТИКА

период с началапериод с началапериод с началапериод с началапериод с начала
отчетного годаотчетного годаотчетного годаотчетного годаотчетного года

(тыс. руб.)(тыс. руб.)(тыс. руб.)(тыс. руб.)(тыс. руб.)

в % к соотв.в % к соотв.в % к соотв.в % к соотв.в % к соотв.
периодупериодупериодупериодупериоду

 прошлого прошлого прошлого прошлого прошлого
годагодагодагодагода

Предприятие

 промышленности России за 9 месяцев 2004 г.

ООО «Фитофарм-НН» (Нижегородская обл.)ООО «Фитофарм-НН» (Нижегородская обл.)ООО «Фитофарм-НН» (Нижегородская обл.)ООО «Фитофарм-НН» (Нижегородская обл.)ООО «Фитофарм-НН» (Нижегородская обл.) 106299106299106299106299106299 8169981699816998169981699 130,11130,11130,11130,11130,11

Белгородский филиал ЗАО «Верофарм»Белгородский филиал ЗАО «Верофарм»Белгородский филиал ЗАО «Верофарм»Белгородский филиал ЗАО «Верофарм»Белгородский филиал ЗАО «Верофарм» 369022369022369022369022369022 336412336412336412336412336412 109,69109,69109,69109,69109,69

ООО «Полисинтез» (Белгородская обл.)ООО «Полисинтез» (Белгородская обл.)ООО «Полисинтез» (Белгородская обл.)ООО «Полисинтез» (Белгородская обл.)ООО «Полисинтез» (Белгородская обл.) 3628236282362823628236282 2619426194261942619426194 138,51138,51138,51138,51138,51

Филиал ЗАО «Веро-фарм»  (Воронеж)Филиал ЗАО «Веро-фарм»  (Воронеж)Филиал ЗАО «Веро-фарм»  (Воронеж)Филиал ЗАО «Веро-фарм»  (Воронеж)Филиал ЗАО «Веро-фарм»  (Воронеж) 525442525442525442525442525442 592292592292592292592292592292 88,7188,7188,7188,7188,71

ОАО «АЙ-СИ-ЭН  Лексредства» (КОАО «АЙ-СИ-ЭН  Лексредства» (КОАО «АЙ-СИ-ЭН  Лексредства» (КОАО «АЙ-СИ-ЭН  Лексредства» (КОАО «АЙ-СИ-ЭН  Лексредства» (Курск)урск)урск)урск)урск) 684105684105684105684105684105 474218474218474218474218474218 144,26144,26144,26144,26144,26

Казанское ПХФО «ТКазанское ПХФО «ТКазанское ПХФО «ТКазанское ПХФО «ТКазанское ПХФО «Татхимфармпрепараты»атхимфармпрепараты»атхимфармпрепараты»атхимфармпрепараты»атхимфармпрепараты» 421822421822421822421822421822 406101406101406101406101406101 103,87103,87103,87103,87103,87

Казанское предприятие по производству бакпрепаратовКазанское предприятие по производству бакпрепаратовКазанское предприятие по производству бакпрепаратовКазанское предприятие по производству бакпрепаратовКазанское предприятие по производству бакпрепаратов 39753975397539753975 36743674367436743674 108,19108,19108,19108,19108,19

ГУП «Фармацевтическая фаГУП «Фармацевтическая фаГУП «Фармацевтическая фаГУП «Фармацевтическая фаГУП «Фармацевтическая фабрика» (Астраханская обл.)брика» (Астраханская обл.)брика» (Астраханская обл.)брика» (Астраханская обл.)брика» (Астраханская обл.) 90999099909990999099 74057405740574057405 122,88122,88122,88122,88122,88

ООО «ПФК «Фармспирт» (Астраханская обл.)ООО «ПФК «Фармспирт» (Астраханская обл.)ООО «ПФК «Фармспирт» (Астраханская обл.)ООО «ПФК «Фармспирт» (Астраханская обл.)ООО «ПФК «Фармспирт» (Астраханская обл.) 5663256632566325663256632 6325863258632586325863258 89,5389,5389,5389,5389,53

ЗАО НПО Европа-биофарм (Волгоградская обл.)ЗАО НПО Европа-биофарм (Волгоградская обл.)ЗАО НПО Европа-биофарм (Волгоградская обл.)ЗАО НПО Европа-биофарм (Волгоградская обл.)ЗАО НПО Европа-биофарм (Волгоградская обл.) 6926969269692696926969269 6864268642686426864268642 100,91100,91100,91100,91100,91

ОАО «Биосинтез» (Пенза)ОАО «Биосинтез» (Пенза)ОАО «Биосинтез» (Пенза)ОАО «Биосинтез» (Пенза)ОАО «Биосинтез» (Пенза) 742540742540742540742540742540 768847768847768847768847768847 96,5896,5896,5896,5896,58

ОАО «Самарамедпром»ОАО «Самарамедпром»ОАО «Самарамедпром»ОАО «Самарамедпром»ОАО «Самарамедпром» 5376353763537635376353763 1644016440164401644016440 327,03327,03327,03327,03327,03

ЗАО «Панда» (Самарская обл.)ЗАО «Панда» (Самарская обл.)ЗАО «Панда» (Самарская обл.)ЗАО «Панда» (Самарская обл.)ЗАО «Панда» (Самарская обл.) 17941794179417941794 1144911449114491144911449 15,6715,6715,6715,6715,67

НПО «Питательные среды» (респ. Дагестан)НПО «Питательные среды» (респ. Дагестан)НПО «Питательные среды» (респ. Дагестан)НПО «Питательные среды» (респ. Дагестан)НПО «Питательные среды» (респ. Дагестан) 48684868486848684868 2806928069280692806928069 17,3417,3417,3417,3417,34

Краснодарская фармацевтическая фаКраснодарская фармацевтическая фаКраснодарская фармацевтическая фаКраснодарская фармацевтическая фаКраснодарская фармацевтическая фабрикабрикабрикабрикабрика 6132961329613296132961329 5688656886568865688656886 107,81107,81107,81107,81107,81

ГМП «Сангвист» (Ставропольский край)ГМП «Сангвист» (Ставропольский край)ГМП «Сангвист» (Ставропольский край)ГМП «Сангвист» (Ставропольский край)ГМП «Сангвист» (Ставропольский край) 1400014000140001400014000 1405414054140541405414054 99,6299,6299,6299,6299,62

ГП «Аллерген» (Ставропольский край)ГП «Аллерген» (Ставропольский край)ГП «Аллерген» (Ставропольский край)ГП «Аллерген» (Ставропольский край)ГП «Аллерген» (Ставропольский край) 9094490944909449094490944 9155391553915539155391553 99,3499,3499,3499,3499,34

Фармацевтическая фаФармацевтическая фаФармацевтическая фаФармацевтическая фаФармацевтическая фабрика (Ростов)брика (Ростов)брика (Ростов)брика (Ростов)брика (Ростов) 3454534545345453454534545 3930839308393083930839308 87,8887,8887,8887,8887,88

ООО «Фармадон» (Ростовская обл.)ООО «Фармадон» (Ростовская обл.)ООО «Фармадон» (Ростовская обл.)ООО «Фармадон» (Ростовская обл.)ООО «Фармадон» (Ростовская обл.) 1170211702117021170211702 5355853558535585355853558 21,8521,8521,8521,8521,85

ОАО «Уфавита» (респ. Башкортостан)ОАО «Уфавита» (респ. Башкортостан)ОАО «Уфавита» (респ. Башкортостан)ОАО «Уфавита» (респ. Башкортостан)ОАО «Уфавита» (респ. Башкортостан) 484140484140484140484140484140 552330552330552330552330552330 87,6587,6587,6587,6587,65

ГУП «Иммунопрепарат» (Уфа)ГУП «Иммунопрепарат» (Уфа)ГУП «Иммунопрепарат» (Уфа)ГУП «Иммунопрепарат» (Уфа)ГУП «Иммунопрепарат» (Уфа) 11059021105902110590211059021105902 485470485470485470485470485470 227,80227,80227,80227,80227,80

ДП НПО «Иммунопрепарат» (респ. Башкортостан)ДП НПО «Иммунопрепарат» (респ. Башкортостан)ДП НПО «Иммунопрепарат» (респ. Башкортостан)ДП НПО «Иммунопрепарат» (респ. Башкортостан)ДП НПО «Иммунопрепарат» (респ. Башкортостан) 1319113191131911319113191 1546615466154661546615466 85,2985,2985,2985,2985,29

ГП «Фармацевтическая фаГП «Фармацевтическая фаГП «Фармацевтическая фаГП «Фармацевтическая фаГП «Фармацевтическая фабрика» (респ. Убрика» (респ. Убрика» (респ. Убрика» (респ. Убрика» (респ. Удмуртия)дмуртия)дмуртия)дмуртия)дмуртия) 86168616861686168616 78827882788278827882 109,31109,31109,31109,31109,31

ЗАО «Рестер» (Респ. УЗАО «Рестер» (Респ. УЗАО «Рестер» (Респ. УЗАО «Рестер» (Респ. УЗАО «Рестер» (Респ. Удмуртия)дмуртия)дмуртия)дмуртия)дмуртия) 7412074120741207412074120 6318463184631846318463184 117,31117,31117,31117,31117,31

АО «Синтез» (КАО «Синтез» (КАО «Синтез» (КАО «Синтез» (КАО «Синтез» (Курган)урган)урган)урган)урган) 948213948213948213948213948213 859131859131859131859131859131 110,37110,37110,37110,37110,37

НПО «Биомед» (Пермь)НПО «Биомед» (Пермь)НПО «Биомед» (Пермь)НПО «Биомед» (Пермь)НПО «Биомед» (Пермь) 298196298196298196298196298196 242114242114242114242114242114 123,16123,16123,16123,16123,16

ЗАО «Медисорб» (Пермь)ЗАО «Медисорб» (Пермь)ЗАО «Медисорб» (Пермь)ЗАО «Медисорб» (Пермь)ЗАО «Медисорб» (Пермь) 160300160300160300160300160300 121200121200121200121200121200 132,26132,26132,26132,26132,26

АООТ «Ирбитский химико-фармацевтический завод» (Свердловская обл.)АООТ «Ирбитский химико-фармацевтический завод» (Свердловская обл.)АООТ «Ирбитский химико-фармацевтический завод» (Свердловская обл.)АООТ «Ирбитский химико-фармацевтический завод» (Свердловская обл.)АООТ «Ирбитский химико-фармацевтический завод» (Свердловская обл.) 250344250344250344250344250344 288668288668288668288668288668 86,7286,7286,7286,7286,72

ГП по производству бакпрепаратов (Екатеринбург)ГП по производству бакпрепаратов (Екатеринбург)ГП по производству бакпрепаратов (Екатеринбург)ГП по производству бакпрепаратов (Екатеринбург)ГП по производству бакпрепаратов (Екатеринбург) 3656336563365633656336563 3123031230312303123031230 117,08117,08117,08117,08117,08

ОАО «Фармацевтическая фаОАО «Фармацевтическая фаОАО «Фармацевтическая фаОАО «Фармацевтическая фаОАО «Фармацевтическая фабрика» (Екатеринбург)брика» (Екатеринбург)брика» (Екатеринбург)брика» (Екатеринбург)брика» (Екатеринбург) 1341613416134161341613416 1775817758177581775817758 75,5575,5575,5575,5575,55

ОАО «Уралбиофарм» (Екатеринбург)ОАО «Уралбиофарм» (Екатеринбург)ОАО «Уралбиофарм» (Екатеринбург)ОАО «Уралбиофарм» (Екатеринбург)ОАО «Уралбиофарм» (Екатеринбург) 243921243921243921243921243921 241438241438241438241438241438 101,03101,03101,03101,03101,03

МУП «Уралбиомед»  (Екатеринбург)МУП «Уралбиомед»  (Екатеринбург)МУП «Уралбиомед»  (Екатеринбург)МУП «Уралбиомед»  (Екатеринбург)МУП «Уралбиомед»  (Екатеринбург) 24132413241324132413 25492549254925492549 94,6794,6794,6794,6794,67

ОАО «Ай Си Эн Полифарм» (Челябинская обл.)ОАО «Ай Си Эн Полифарм» (Челябинская обл.)ОАО «Ай Си Эн Полифарм» (Челябинская обл.)ОАО «Ай Си Эн Полифарм» (Челябинская обл.)ОАО «Ай Си Эн Полифарм» (Челябинская обл.) 162201162201162201162201162201 113834113834113834113834113834 142,49142,49142,49142,49142,49

ОГУП фармацевтическая фаОГУП фармацевтическая фаОГУП фармацевтическая фаОГУП фармацевтическая фаОГУП фармацевтическая фабрика (Челябинская обл.)брика (Челябинская обл.)брика (Челябинская обл.)брика (Челябинская обл.)брика (Челябинская обл.) 2308823088230882308823088 2500625006250062500625006 92,3392,3392,3392,3392,33

Филиал ОООНПФ «Материа медика холдинг» (Челябинская обл.)Филиал ОООНПФ «Материа медика холдинг» (Челябинская обл.)Филиал ОООНПФ «Материа медика холдинг» (Челябинская обл.)Филиал ОООНПФ «Материа медика холдинг» (Челябинская обл.)Филиал ОООНПФ «Материа медика холдинг» (Челябинская обл.) 515570515570515570515570515570 293633293633293633293633293633 175,58175,58175,58175,58175,58

Фармацевтическая фаФармацевтическая фаФармацевтическая фаФармацевтическая фаФармацевтическая фабрика (Барнаул)брика (Барнаул)брика (Барнаул)брика (Барнаул)брика (Барнаул) 261261261261261 917917917917917 28,4628,4628,4628,4628,46

АОЗТ «Алтайвитамины»АОЗТ «Алтайвитамины»АОЗТ «Алтайвитамины»АОЗТ «Алтайвитамины»АОЗТ «Алтайвитамины» 789505789505789505789505789505 482834482834482834482834482834 163,52163,52163,52163,52163,52

ЗАО «Эвалар» (Алтайский край)ЗАО «Эвалар» (Алтайский край)ЗАО «Эвалар» (Алтайский край)ЗАО «Эвалар» (Алтайский край)ЗАО «Эвалар» (Алтайский край) 641587641587641587641587641587 420368420368420368420368420368 152,63152,63152,63152,63152,63

ОАО «Органика» (Кемеровская обл.)ОАО «Органика» (Кемеровская обл.)ОАО «Органика» (Кемеровская обл.)ОАО «Органика» (Кемеровская обл.)ОАО «Органика» (Кемеровская обл.) 307194307194307194307194307194 242809242809242809242809242809 126,52126,52126,52126,52126,52
ОАО «Асфарма» (Кемеровская  обл.)ОАО «Асфарма» (Кемеровская  обл.)ОАО «Асфарма» (Кемеровская  обл.)ОАО «Асфарма» (Кемеровская  обл.)ОАО «Асфарма» (Кемеровская  обл.) ----- 59095909590959095909 -----
ОАО «Новосибхимфарм» (Новосибирская обл.)ОАО «Новосибхимфарм» (Новосибирская обл.)ОАО «Новосибхимфарм» (Новосибирская обл.)ОАО «Новосибхимфарм» (Новосибирская обл.)ОАО «Новосибхимфарм» (Новосибирская обл.) 551745551745551745551745551745 487045487045487045487045487045 113,28113,28113,28113,28113,28
ЗАО «Вектор-медика» (Новосибирская обл.)ЗАО «Вектор-медика» (Новосибирская обл.)ЗАО «Вектор-медика» (Новосибирская обл.)ЗАО «Вектор-медика» (Новосибирская обл.)ЗАО «Вектор-медика» (Новосибирская обл.) 735800735800735800735800735800 414395414395414395414395414395 177,56177,56177,56177,56177,56
ГУП «Вектор-фарм» (Новосибирская обл.)ГУП «Вектор-фарм» (Новосибирская обл.)ГУП «Вектор-фарм» (Новосибирская обл.)ГУП «Вектор-фарм» (Новосибирская обл.)ГУП «Вектор-фарм» (Новосибирская обл.) 5796757967579675796757967 154204154204154204154204154204 37,5937,5937,5937,5937,59
ДГУ ЭПП ВЕКТОР-БИАЛЬГДГУ ЭПП ВЕКТОР-БИАЛЬГДГУ ЭПП ВЕКТОР-БИАЛЬГДГУ ЭПП ВЕКТОР-БИАЛЬГДГУ ЭПП ВЕКТОР-БИАЛЬГАМ ГНЦ ВБ «Вектор» (Новосибирская обл.)АМ ГНЦ ВБ «Вектор» (Новосибирская обл.)АМ ГНЦ ВБ «Вектор» (Новосибирская обл.)АМ ГНЦ ВБ «Вектор» (Новосибирская обл.)АМ ГНЦ ВБ «Вектор» (Новосибирская обл.) ----- 2302823028230282302823028 -----
ЗАО ПФК «Обновление» (Новосибирская обл.) 50583 - -
ГУП по производству бактериальных препаратов (Омск)ГУП по производству бактериальных препаратов (Омск)ГУП по производству бактериальных препаратов (Омск)ГУП по производству бактериальных препаратов (Омск)ГУП по производству бактериальных препаратов (Омск) 4165441654416544165441654 2835628356283562835628356 146,90146,90146,90146,90146,90
ГП Фармацевтическая фаГП Фармацевтическая фаГП Фармацевтическая фаГП Фармацевтическая фаГП Фармацевтическая фабрика (Омск)брика (Омск)брика (Омск)брика (Омск)брика (Омск) 2940029400294002940029400 2333323333233332333323333 126,00126,00126,00126,00126,00
ОАО «АЙ-СИ-ЭН ТОМСКХИМФАРМ»ОАО «АЙ-СИ-ЭН ТОМСКХИМФАРМ»ОАО «АЙ-СИ-ЭН ТОМСКХИМФАРМ»ОАО «АЙ-СИ-ЭН ТОМСКХИМФАРМ»ОАО «АЙ-СИ-ЭН ТОМСКХИМФАРМ» 516399516399516399516399516399 541442541442541442541442541442 95,3895,3895,3895,3895,38
ФГУП НПО «Вирион» (ТФГУП НПО «Вирион» (ТФГУП НПО «Вирион» (ТФГУП НПО «Вирион» (ТФГУП НПО «Вирион» (Томск)омск)омск)омск)омск) 10760531076053107605310760531076053 746459746459746459746459746459 144,15144,15144,15144,15144,15
ГП по производству бакпрепаратов (ТГП по производству бакпрепаратов (ТГП по производству бакпрепаратов (ТГП по производству бакпрепаратов (ТГП по производству бакпрепаратов (Тюмень)юмень)юмень)юмень)юмень) ----- 34263426342634263426 -----
ФГУП  «ТФГУП  «ТФГУП  «ТФГУП  «ТФГУП  «Тюменский ХФЗ»юменский ХФЗ»юменский ХФЗ»юменский ХФЗ»юменский ХФЗ» 123489123489123489123489123489 139826139826139826139826139826 98,3298,3298,3298,3298,32
ГП  по производству бакпрепаратов (ТГП  по производству бакпрепаратов (ТГП  по производству бакпрепаратов (ТГП  по производству бакпрепаратов (ТГП  по производству бакпрепаратов (Тюменская обл.)юменская обл.)юменская обл.)юменская обл.)юменская обл.) 66396639663966396639 18591859185918591859 357,13357,13357,13357,13357,13
ОАО «Красфарма» (Красноярский край)ОАО «Красфарма» (Красноярский край)ОАО «Красфарма» (Красноярский край)ОАО «Красфарма» (Красноярский край)ОАО «Красфарма» (Красноярский край) 10943651094365109436510943651094365 12487291248729124872912487291248729 87,6487,6487,6487,6487,64
ОАО УОАО УОАО УОАО УОАО Усолье-Сибирский химико-фармацевтический комбинат (Иркутская обл.)солье-Сибирский химико-фармацевтический комбинат (Иркутская обл.)солье-Сибирский химико-фармацевтический комбинат (Иркутская обл.)солье-Сибирский химико-фармацевтический комбинат (Иркутская обл.)солье-Сибирский химико-фармацевтический комбинат (Иркутская обл.) 8104581045810458104581045 7994279942799427994279942 101,38101,38101,38101,38101,38
ГП «Иммунобиологических препаратов» (Иркутск)ГП «Иммунобиологических препаратов» (Иркутск)ГП «Иммунобиологических препаратов» (Иркутск)ГП «Иммунобиологических препаратов» (Иркутск)ГП «Иммунобиологических препаратов» (Иркутск) 6652366523665236652366523 101938101938101938101938101938 65,2665,2665,2665,2665,26
ОАО «Фармасинтез» (Иркутская обл.)ОАО «Фармасинтез» (Иркутская обл.)ОАО «Фармасинтез» (Иркутская обл.)ОАО «Фармасинтез» (Иркутская обл.)ОАО «Фармасинтез» (Иркутская обл.) 119911119911119911119911119911 163701163701163701163701163701 73,2573,2573,2573,2573,25
АО Фармацевтическая фаАО Фармацевтическая фаАО Фармацевтическая фаАО Фармацевтическая фаАО Фармацевтическая фабрика (Владивосток)брика (Владивосток)брика (Владивосток)брика (Владивосток)брика (Владивосток) 1659816598165981659816598 1757217572175721757217572 94,4694,4694,4694,4694,46
АООТ «Дальхимфарм» (ХаАООТ «Дальхимфарм» (ХаАООТ «Дальхимфарм» (ХаАООТ «Дальхимфарм» (ХаАООТ «Дальхимфарм» (Хабаровский край)баровский край)баровский край)баровский край)баровский край) 531581531581531581531581531581 531318531318531318531318531318 100,05100,05100,05100,05100,05
ФилиаФилиаФилиаФилиаФилиал ФГУП  НПО «Микроген» (Хал ФГУП  НПО «Микроген» (Хал ФГУП  НПО «Микроген» (Хал ФГУП  НПО «Микроген» (Хал ФГУП  НПО «Микроген» (Хабаровский край)баровский край)баровский край)баровский край)баровский край) 1879418794187941879418794 1888618886188861888618886 99,5199,5199,5199,5199,51

соответсоответсоответсоответсоответ. период с. период с. период с. период с. период с
начала прошлогоначала прошлогоначала прошлогоначала прошлогоначала прошлого
года (тыс. руб.)года (тыс. руб.)года (тыс. руб.)года (тыс. руб.)года (тыс. руб.)

ФФФФФАКТИЧЕСКИАКТИЧЕСКИАКТИЧЕСКИАКТИЧЕСКИАКТИЧЕСКИ     ЗАЗАЗАЗАЗА
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№ 11(123)№ 11(123)№ 11(123)№ 11(123)№ 11(123) zzzzz 20042004200420042004
Тел./факс редакции «МБ»: (095) 2735625, 790�36�99

СТАТИСТИКА

Производство лекарственных средств по группамПроизводство лекарственных средств по группамПроизводство лекарственных средств по группамПроизводство лекарственных средств по группамПроизводство лекарственных средств по группам

за 9 месяцевза 9 месяцевза 9 месяцевза 9 месяцевза 9 месяцев
2004 года2004 года2004 года2004 года2004 года

ТТТТТемпыемпыемпыемпыемпы
роста в %роста в %роста в %роста в %роста в %за 9 месяцевза 9 месяцевза 9 месяцевза 9 месяцевза 9 месяцев

2003 года2003 года2003 года2003 года2003 года

ОООООБЪЕМЫБЪЕМЫБЪЕМЫБЪЕМЫБЪЕМЫ     ВЫПУСКАВЫПУСКАВЫПУСКАВЫПУСКАВЫПУСКА     ПРОДУКЦИИПРОДУКЦИИПРОДУКЦИИПРОДУКЦИИПРОДУКЦИИ     ВВВВВ     НАНАНАНАНАТУРТУРТУРТУРТУРАЛЬНОМАЛЬНОМАЛЬНОМАЛЬНОМАЛЬНОМ

ВЫРАЖЕНИИВЫРАЖЕНИИВЫРАЖЕНИИВЫРАЖЕНИИВЫРАЖЕНИИ

ГГГГГруппы препаратовруппы препаратовруппы препаратовруппы препаратовруппы препаратов

Препараты для лечения сердечно-сосудистых заПрепараты для лечения сердечно-сосудистых заПрепараты для лечения сердечно-сосудистых заПрепараты для лечения сердечно-сосудистых заПрепараты для лечения сердечно-сосудистых заболеванийболеванийболеванийболеванийболеваний тыс. ампултыс. ампултыс. ампултыс. ампултыс. ампул 250943250943250943250943250943 237604237604237604237604237604 105,61105,61105,61105,61105,61
тыс. упак.тыс. упак.тыс. упак.тыс. упак.тыс. упак. 280219280219280219280219280219 283776283776283776283776283776 98,7598,7598,7598,7598,75

Препараты для лечения онкологических заПрепараты для лечения онкологических заПрепараты для лечения онкологических заПрепараты для лечения онкологических заПрепараты для лечения онкологических заболеваний (упак.)болеваний (упак.)болеваний (упак.)болеваний (упак.)болеваний (упак.) тыс. упак.тыс. упак.тыс. упак.тыс. упак.тыс. упак. 34983498349834983498 45174517451745174517 77,4477,4477,4477,4477,44
тыс. флаконовтыс. флаконовтыс. флаконовтыс. флаконовтыс. флаконов 599599599599599 10721072107210721072 55,8855,8855,8855,8855,88

Препараты для лечения психоневрологических заПрепараты для лечения психоневрологических заПрепараты для лечения психоневрологических заПрепараты для лечения психоневрологических заПрепараты для лечения психоневрологических заболеванийболеванийболеванийболеванийболеваний тыс. ампултыс. ампултыс. ампултыс. ампултыс. ампул 6363763637636376363763637 6913269132691326913269132 92,0592,0592,0592,0592,05
тыс. упак.тыс. упак.тыс. упак.тыс. упак.тыс. упак. 6581765817658176581765817 6623366233662336623366233 99,3799,3799,3799,3799,37

Болеутоляющие, жаропонижающиеБолеутоляющие, жаропонижающиеБолеутоляющие, жаропонижающиеБолеутоляющие, жаропонижающиеБолеутоляющие, жаропонижающие тыс. ампултыс. ампултыс. ампултыс. ампултыс. ампул 208868208868208868208868208868 208159208159208159208159208159 100,34100,34100,34100,34100,34
и противовоспалительные средстваи противовоспалительные средстваи противовоспалительные средстваи противовоспалительные средстваи противовоспалительные средства  тыс. упак. тыс. упак. тыс. упак. тыс. упак. тыс. упак. 508347508347508347508347508347 495153495153495153495153495153 102,67102,67102,67102,67102,67
Кровезаменители и другие плазмозаменяющие средстваКровезаменители и другие плазмозаменяющие средстваКровезаменители и другие плазмозаменяющие средстваКровезаменители и другие плазмозаменяющие средстваКровезаменители и другие плазмозаменяющие средства тыс. ампултыс. ампултыс. ампултыс. ампултыс. ампул 1920519205192051920519205 97729772977297729772 196,53196,53196,53196,53196,53

тыс. упак.тыс. упак.тыс. упак.тыс. упак.тыс. упак. 2325923259232592325923259 2213622136221362213622136 105,07105,07105,07105,07105,07
Противотуберкулезные препаратыПротивотуберкулезные препаратыПротивотуберкулезные препаратыПротивотуберкулезные препаратыПротивотуберкулезные препараты тыс. ампултыс. ампултыс. ампултыс. ампултыс. ампул 86518651865186518651 1088410884108841088410884 79,4879,4879,4879,4879,48

тыс. упак.тыс. упак.тыс. упак.тыс. упак.тыс. упак. 1044110441104411044110441 1193211932119321193211932 87,5087,5087,5087,5087,50
Препараты для лечения сахарного диаПрепараты для лечения сахарного диаПрепараты для лечения сахарного диаПрепараты для лечения сахарного диаПрепараты для лечения сахарного диабетабетабетабетабета тыс. упак.тыс. упак.тыс. упак.тыс. упак.тыс. упак. 432432432432432 589589589589589 73,3573,3573,3573,3573,35

Препараты для лечения дисбактериозаПрепараты для лечения дисбактериозаПрепараты для лечения дисбактериозаПрепараты для лечения дисбактериозаПрепараты для лечения дисбактериоза тыс. дозтыс. дозтыс. дозтыс. дозтыс. доз 233631233631233631233631233631 236008236008236008236008236008 98,9998,9998,9998,9998,99
Противоастматические и антигистаминные препаратыПротивоастматические и антигистаминные препаратыПротивоастматические и антигистаминные препаратыПротивоастматические и антигистаминные препаратыПротивоастматические и антигистаминные препараты тыс. ампултыс. ампултыс. ампултыс. ампултыс. ампул 5649156491564915649156491 5961559615596155961559615 94,7694,7694,7694,7694,76

тыс. упаковоктыс. упаковоктыс. упаковоктыс. упаковоктыс. упаковок 4610646106461064610646106 4166941669416694166941669 110,65110,65110,65110,65110,65
Препараты для наркоза и местной анестезииПрепараты для наркоза и местной анестезииПрепараты для наркоза и местной анестезииПрепараты для наркоза и местной анестезииПрепараты для наркоза и местной анестезии тыс. ампултыс. ампултыс. ампултыс. ампултыс. ампул 144338144338144338144338144338 154388154388154388154388154388 93,4993,4993,4993,4993,49

тыс. упаковоктыс. упаковоктыс. упаковоктыс. упаковоктыс. упаковок 32543254325432543254 54845484548454845484 59,3459,3459,3459,3459,34
Препараты для лечения гПрепараты для лечения гПрепараты для лечения гПрепараты для лечения гПрепараты для лечения глазных залазных залазных залазных залазных заболеванийболеванийболеванийболеванийболеваний тыс. упаковоктыс. упаковоктыс. упаковоктыс. упаковоктыс. упаковок 1669216692166921669216692 1876918769187691876918769 88,9388,9388,9388,9388,93
Препараты, применяемые в акушерско-гинекологическойПрепараты, применяемые в акушерско-гинекологическойПрепараты, применяемые в акушерско-гинекологическойПрепараты, применяемые в акушерско-гинекологическойПрепараты, применяемые в акушерско-гинекологической тыс. ампултыс. ампултыс. ампултыс. ампултыс. ампул 1213812138121381213812138 2905629056290562905629056 41,7841,7841,7841,7841,78
практикепрактикепрактикепрактикепрактике тыс. упаковоктыс. упаковоктыс. упаковоктыс. упаковоктыс. упаковок 35693569356935693569 44334433443344334433 80,5180,5180,5180,5180,51
Антибиотики (готовые формы)Антибиотики (готовые формы)Антибиотики (готовые формы)Антибиотики (готовые формы)Антибиотики (готовые формы) тыс. флаконовтыс. флаконовтыс. флаконовтыс. флаконовтыс. флаконов 407294407294407294407294407294 463125463125463125463125463125 87,9587,9587,9587,9587,95

тыс. упаковоктыс. упаковоктыс. упаковоктыс. упаковоктыс. упаковок 6862568625686256862568625 8112081120811208112081120 84,6084,6084,6084,6084,60
Препараты для лечения эндокринной системы, органовПрепараты для лечения эндокринной системы, органовПрепараты для лечения эндокринной системы, органовПрепараты для лечения эндокринной системы, органовПрепараты для лечения эндокринной системы, органов тыс. ампултыс. ампултыс. ампултыс. ампултыс. ампул 9110591105911059110591105 6871568715687156871568715 132,58132,58132,58132,58132,58
пищеварения и других запищеварения и других запищеварения и других запищеварения и других запищеварения и других заболеванийболеванийболеванийболеванийболеваний тыс. упаковоктыс. упаковоктыс. упаковоктыс. упаковоктыс. упаковок 9882298822988229882298822 101532101532101532101532101532 97,3397,3397,3397,3397,33
Витаминные препаратыВитаминные препаратыВитаминные препаратыВитаминные препаратыВитаминные препараты тыс. ампултыс. ампултыс. ампултыс. ампултыс. ампул 300188300188300188300188300188 366993366993366993366993366993 81,8081,8081,8081,8081,80

тыс. упак.тыс. упак.тыс. упак.тыс. упак.тыс. упак. 115448115448115448115448115448 138898138898138898138898138898 83,1283,1283,1283,1283,12

НАИБОЛЕЕ КРУПНЫЕ ПРОИЗВОДИТЕЛИ НАИБОЛЕЕ КРУПНЫЕ ПРОИЗВОДИТЕЛИ НАИБОЛЕЕ КРУПНЫЕ ПРОИЗВОДИТЕЛИ НАИБОЛЕЕ КРУПНЫЕ ПРОИЗВОДИТЕЛИ НАИБОЛЕЕ КРУПНЫЕ ПРОИЗВОДИТЕЛИ ПРЕПАРПРЕПАРПРЕПАРПРЕПАРПРЕПАРАААААТОВ ПО ГРУППАМТОВ ПО ГРУППАМТОВ ПО ГРУППАМТОВ ПО ГРУППАМТОВ ПО ГРУППАМ
ВИТВИТВИТВИТВИТАМИНЫАМИНЫАМИНЫАМИНЫАМИНЫ всего тонн всего тонн всего тонн всего тонн всего тонн 197.87197.87197.87197.87197.87 412.11412.11412.11412.11412.11 48.0148.0148.0148.0148.01

ОАО «Ай Си Эн Марбиофарм»  (Респ. Марий-Эл)ОАО «Ай Си Эн Марбиофарм»  (Респ. Марий-Эл)ОАО «Ай Си Эн Марбиофарм»  (Респ. Марий-Эл)ОАО «Ай Си Эн Марбиофарм»  (Респ. Марий-Эл)ОАО «Ай Си Эн Марбиофарм»  (Респ. Марий-Эл) 190,57190,57190,57190,57190,57 411.83411.83411.83411.83411.83 46.2746.2746.2746.2746.27
АНАЛЬГИН АНАЛЬГИН АНАЛЬГИН АНАЛЬГИН АНАЛЬГИН  тыс. ампул тыс. ампул тыс. ампул тыс. ампул тыс. ампул 7826278262782627826278262 8882788827888278882788827 88.1188.1188.1188.1188.11

АО «Ай Си Эн Октябрь» (Санкт-Петербург)АО «Ай Си Эн Октябрь» (Санкт-Петербург)АО «Ай Си Эн Октябрь» (Санкт-Петербург)АО «Ай Си Эн Октябрь» (Санкт-Петербург)АО «Ай Си Эн Октябрь» (Санкт-Петербург) 28092809280928092809 1000310003100031000310003 `28.08`28.08`28.08`28.08`28.08
ПО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.Семашко (Москва)ПО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.Семашко (Москва)ПО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.Семашко (Москва)ПО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.Семашко (Москва)ПО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.Семашко (Москва) 1435514355143551435514355 1359113591135911359113591 105.62105.62105.62105.62105.62
Белгородский филиал ЗАО «Верофарм»Белгородский филиал ЗАО «Верофарм»Белгородский филиал ЗАО «Верофарм»Белгородский филиал ЗАО «Верофарм»Белгородский филиал ЗАО «Верофарм» 51215121512151215121 99299929992999299929 51.5851.5851.5851.5851.58
ОАО «Биосинтез» (Пенза)ОАО «Биосинтез» (Пенза)ОАО «Биосинтез» (Пенза)ОАО «Биосинтез» (Пенза)ОАО «Биосинтез» (Пенза) 444444444444444 38493849384938493849 11.5411.5411.5411.5411.54
ОАО «Уфимский витаминный завод» Рес. БашкортостанОАО «Уфимский витаминный завод» Рес. БашкортостанОАО «Уфимский витаминный завод» Рес. БашкортостанОАО «Уфимский витаминный завод» Рес. БашкортостанОАО «Уфимский витаминный завод» Рес. Башкортостан ----- 418418418418418 -----
ОАО «Ай Си Эн Полифарм» (Челябинская обл.)ОАО «Ай Си Эн Полифарм» (Челябинская обл.)ОАО «Ай Си Эн Полифарм» (Челябинская обл.)ОАО «Ай Си Эн Полифарм» (Челябинская обл.)ОАО «Ай Си Эн Полифарм» (Челябинская обл.) 4774347743477434774347743 3638236382363823638236382 131.23131.23131.23131.23131.23
ОАО «Дальхимфарм» (ХаОАО «Дальхимфарм» (ХаОАО «Дальхимфарм» (ХаОАО «Дальхимфарм» (ХаОАО «Дальхимфарм» (Хабаровский край)баровский край)баровский край)баровский край)баровский край) 77907790779077907790 1427314273142731427314273 54.5854.5854.5854.5854.58

АНАЛЬГИН АНАЛЬГИН АНАЛЬГИН АНАЛЬГИН АНАЛЬГИН  тыс.  упак. тыс.  упак. тыс.  упак. тыс.  упак. тыс.  упак. 6250762507625076250762507 5771957719577195771957719 108.30108.30108.30108.30108.30
АО «Ай Си Эн Октябрь» (Санкт-Петербург)АО «Ай Си Эн Октябрь» (Санкт-Петербург)АО «Ай Си Эн Октябрь» (Санкт-Петербург)АО «Ай Си Эн Октябрь» (Санкт-Петербург)АО «Ай Си Эн Октябрь» (Санкт-Петербург) 357357357357357 26272627262726272627 13.5913.5913.5913.5913.59
ОАО «Самсон»  (Санкт-Петербург)ОАО «Самсон»  (Санкт-Петербург)ОАО «Самсон»  (Санкт-Петербург)ОАО «Самсон»  (Санкт-Петербург)ОАО «Самсон»  (Санкт-Петербург) 773773773773773 241241241241241 320.75320.75320.75320.75320.75
ПО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.Семашко (Москва)ПО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.Семашко (Москва)ПО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.Семашко (Москва)ПО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.Семашко (Москва)ПО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.Семашко (Москва) 10391039103910391039 45944594459445944594 22.6222.6222.6222.6222.62
АО «Московская фармацевтическая фаАО «Московская фармацевтическая фаАО «Московская фармацевтическая фаАО «Московская фармацевтическая фаАО «Московская фармацевтическая фабрика»брика»брика»брика»брика» 475475475475475 589589589589589 80.6580.6580.6580.6580.65
АО Открытого типа «Биохимик», Рес. МордовияАО Открытого типа «Биохимик», Рес. МордовияАО Открытого типа «Биохимик», Рес. МордовияАО Открытого типа «Биохимик», Рес. МордовияАО Открытого типа «Биохимик», Рес. Мордовия 745745745745745 310310310310310 240.32240.32240.32240.32240.32
ОАО «Нижегородский ХФЗ»ОАО «Нижегородский ХФЗ»ОАО «Нижегородский ХФЗ»ОАО «Нижегородский ХФЗ»ОАО «Нижегородский ХФЗ» 242242242242242 302302302302302 80.1380.1380.1380.1380.13
ОАО «Ай Си Эн Лексредства» (КОАО «Ай Си Эн Лексредства» (КОАО «Ай Си Эн Лексредства» (КОАО «Ай Си Эн Лексредства» (КОАО «Ай Си Эн Лексредства» (Курск)урск)урск)урск)урск) 1201812018120181201812018 1339513395133951339513395 89.7289.7289.7289.7289.72
КПХФО «ТКПХФО «ТКПХФО «ТКПХФО «ТКПХФО «Татхимфармпрепараты»атхимфармпрепараты»атхимфармпрепараты»атхимфармпрепараты»атхимфармпрепараты» 26522652265226522652 18741874187418741874 141.52141.52141.52141.52141.52
ОАО «Биосинтез» (Пенза)ОАО «Биосинтез» (Пенза)ОАО «Биосинтез» (Пенза)ОАО «Биосинтез» (Пенза)ОАО «Биосинтез» (Пенза) 13321332133213321332 17381738173817381738 76.6476.6476.6476.6476.64
ОАО «Уфимский витаминный завод» Рес. БашкортостанОАО «Уфимский витаминный завод» Рес. БашкортостанОАО «Уфимский витаминный завод» Рес. БашкортостанОАО «Уфимский витаминный завод» Рес. БашкортостанОАО «Уфимский витаминный завод» Рес. Башкортостан 199199199199199 774774774774774 25.7125.7125.7125.7125.71
ЗАО «Медисорб» (Пермь)ЗАО «Медисорб» (Пермь)ЗАО «Медисорб» (Пермь)ЗАО «Медисорб» (Пермь)ЗАО «Медисорб» (Пермь) 1108011080110801108011080 88008800880088008800 125.91125.91125.91125.91125.91
ОАО «Ирбитский ХФЗ» (Свердловская обл.)ОАО «Ирбитский ХФЗ» (Свердловская обл.)ОАО «Ирбитский ХФЗ» (Свердловская обл.)ОАО «Ирбитский ХФЗ» (Свердловская обл.)ОАО «Ирбитский ХФЗ» (Свердловская обл.) 23352335233523352335 907907907907907 257.44257.44257.44257.44257.44
ОАО «Уралбиофарм» (Екатеринбург)ОАО «Уралбиофарм» (Екатеринбург)ОАО «Уралбиофарм» (Екатеринбург)ОАО «Уралбиофарм» (Екатеринбург)ОАО «Уралбиофарм» (Екатеринбург) 42904290429042904290 24212421242124212421 177.20177.20177.20177.20177.20
ОАО «Ай Си Эн Полифарм» (Челябинская обл.)ОАО «Ай Си Эн Полифарм» (Челябинская обл.)ОАО «Ай Си Эн Полифарм» (Челябинская обл.)ОАО «Ай Си Эн Полифарм» (Челябинская обл.)ОАО «Ай Си Эн Полифарм» (Челябинская обл.) ----- 913913913913913 -----
ОАО «Органика» (Кемеровская обл.)ОАО «Органика» (Кемеровская обл.)ОАО «Органика» (Кемеровская обл.)ОАО «Органика» (Кемеровская обл.)ОАО «Органика» (Кемеровская обл.) 39753975397539753975 ----- -----
ОАО «Асфарма» (Кемеровская обл.)ОАО «Асфарма» (Кемеровская обл.)ОАО «Асфарма» (Кемеровская обл.)ОАО «Асфарма» (Кемеровская обл.)ОАО «Асфарма» (Кемеровская обл.) ----- 514514514514514 -----
ЗАО ПФК «Обновление» (Новосибирская обл.)ЗАО ПФК «Обновление» (Новосибирская обл.)ЗАО ПФК «Обновление» (Новосибирская обл.)ЗАО ПФК «Обновление» (Новосибирская обл.)ЗАО ПФК «Обновление» (Новосибирская обл.) 33543354335433543354 ----- -----
ФГУП «ТФГУП «ТФГУП «ТФГУП «ТФГУП «Тюменский ХФЗ»юменский ХФЗ»юменский ХФЗ»юменский ХФЗ»юменский ХФЗ» 45014501450145014501 29602960296029602960 152.06152.06152.06152.06152.06
ОАО «Дальхимфарм» (ХаОАО «Дальхимфарм» (ХаОАО «Дальхимфарм» (ХаОАО «Дальхимфарм» (ХаОАО «Дальхимфарм» (Хабаровский край)баровский край)баровский край)баровский край)баровский край) 76797679767976797679 98199819981998199819 78.2178.2178.2178.2178.21
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№ 11 (123)№ 11 (123)№ 11 (123)№ 11 (123)№ 11 (123) zzzzz 20042004200420042004
Тел./факс редакции «МБ»: (095) 2735625,  790�36�99

СТАТИСТИКА

за 9 месяцевза 9 месяцевза 9 месяцевза 9 месяцевза 9 месяцев
2004 года2004 года2004 года2004 года2004 года

ТТТТТемпыемпыемпыемпыемпы
роста в %роста в %роста в %роста в %роста в %за 9 месяцевза 9 месяцевза 9 месяцевза 9 месяцевза 9 месяцев

2003 года2003 года2003 года2003 года2003 года

ОООООБЪЕМЫБЪЕМЫБЪЕМЫБЪЕМЫБЪЕМЫ     ВЫПУСКАВЫПУСКАВЫПУСКАВЫПУСКАВЫПУСКА     ПРОДУКЦИИПРОДУКЦИИПРОДУКЦИИПРОДУКЦИИПРОДУКЦИИ     ВВВВВ     НАНАНАНАНАТУРТУРТУРТУРТУРАЛЬНОМАЛЬНОМАЛЬНОМАЛЬНОМАЛЬНОМ

ВЫРАЖЕНИИВЫРАЖЕНИИВЫРАЖЕНИИВЫРАЖЕНИИВЫРАЖЕНИИ
ГГГГГруппы препаратовруппы препаратовруппы препаратовруппы препаратовруппы препаратов

ВАЛИДОЛ ВАЛИДОЛ ВАЛИДОЛ ВАЛИДОЛ ВАЛИДОЛ (упак.) тыс. штук(упак.) тыс. штук(упак.) тыс. штук(упак.) тыс. штук(упак.) тыс. штук 6260462604626046260462604 3955239552395523955239552 158.28158.28158.28158.28158.28
Щелковский витаминный завод (Московская обл.)Щелковский витаминный завод (Московская обл.)Щелковский витаминный завод (Московская обл.)Щелковский витаминный завод (Московская обл.)Щелковский витаминный завод (Московская обл.) 1191711917119171191711917 74797479747974797479 159.34159.34159.34159.34159.34
ОАО Химфармкомбинат «Акрихин» (Московская обл.)ОАО Химфармкомбинат «Акрихин» (Московская обл.)ОАО Химфармкомбинат «Акрихин» (Московская обл.)ОАО Химфармкомбинат «Акрихин» (Московская обл.)ОАО Химфармкомбинат «Акрихин» (Московская обл.) 21602160216021602160 14401440144014401440 150.00150.00150.00150.00150.00
ОАО «Ай Си Эн Лексредства» (КОАО «Ай Си Эн Лексредства» (КОАО «Ай Си Эн Лексредства» (КОАО «Ай Си Эн Лексредства» (КОАО «Ай Си Эн Лексредства» (Курск)урск)урск)урск)урск) 2913829138291382913829138 1915119151191511915119151 152.15152.15152.15152.15152.15
Казанское ПХФО “ТКазанское ПХФО “ТКазанское ПХФО “ТКазанское ПХФО “ТКазанское ПХФО “Татхимфармпрепараты”атхимфармпрепараты”атхимфармпрепараты”атхимфармпрепараты”атхимфармпрепараты” 55025502550255025502 43844384438443844384 125.50125.50125.50125.50125.50
ОАО «Уфимский витаминный завод» Рес. БашкортостанОАО «Уфимский витаминный завод» Рес. БашкортостанОАО «Уфимский витаминный завод» Рес. БашкортостанОАО «Уфимский витаминный завод» Рес. БашкортостанОАО «Уфимский витаминный завод» Рес. Башкортостан 47114711471147114711 16781678167816781678 280.75280.75280.75280.75280.75
ЗАО “Алтайвитамины”ЗАО “Алтайвитамины”ЗАО “Алтайвитамины”ЗАО “Алтайвитамины”ЗАО “Алтайвитамины” 77297729772977297729 54195419541954195419 142.63142.63142.63142.63142.63

ПАПАВЕРИН ПАПАВЕРИН ПАПАВЕРИН ПАПАВЕРИН ПАПАВЕРИН       тыс. ампул тыс. ампул тыс. ампул тыс. ампул тыс. ампул 5164451644516445164451644 4265642656426564265642656 121.07121.07121.07121.07121.07
ПО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.Семашко (Москва)ПО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.Семашко (Москва)ПО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.Семашко (Москва)ПО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.Семашко (Москва)ПО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.Семашко (Москва) 1644716447164471644716447 78627862786278627862 209.20209.20209.20209.20209.20
АО Открытого типа «Биохимик», Рес. МордовияАО Открытого типа «Биохимик», Рес. МордовияАО Открытого типа «Биохимик», Рес. МордовияАО Открытого типа «Биохимик», Рес. МордовияАО Открытого типа «Биохимик», Рес. Мордовия 14041404140414041404 626626626626626 224.28224.28224.28224.28224.28
Ф-л ЗАО «Веро-Фарм» (Воронеж)Ф-л ЗАО «Веро-Фарм» (Воронеж)Ф-л ЗАО «Веро-Фарм» (Воронеж)Ф-л ЗАО «Веро-Фарм» (Воронеж)Ф-л ЗАО «Веро-Фарм» (Воронеж) 1522415224152241522415224 1108811088110881108811088 137.30137.30137.30137.30137.30
ОАО «Биосинтез» (Пенза)ОАО «Биосинтез» (Пенза)ОАО «Биосинтез» (Пенза)ОАО «Биосинтез» (Пенза)ОАО «Биосинтез» (Пенза) 12381238123812381238 12121212121212121212 102.15102.15102.15102.15102.15
ГУП «Аллерген» (Ставропольский край)ГУП «Аллерген» (Ставропольский край)ГУП «Аллерген» (Ставропольский край)ГУП «Аллерген» (Ставропольский край)ГУП «Аллерген» (Ставропольский край) 38423842384238423842 31393139313931393139 122.40122.40122.40122.40122.40
ОАО «Ай Си Эн Полифарм» (Челябинская обл)ОАО «Ай Си Эн Полифарм» (Челябинская обл)ОАО «Ай Си Эн Полифарм» (Челябинская обл)ОАО «Ай Си Эн Полифарм» (Челябинская обл)ОАО «Ай Си Эн Полифарм» (Челябинская обл) 67236723672367236723 71607160716071607160 93.9093.9093.9093.9093.90
ОАО «Дальхимфарм» (ХаОАО «Дальхимфарм» (ХаОАО «Дальхимфарм» (ХаОАО «Дальхимфарм» (ХаОАО «Дальхимфарм» (Хабаровский край)баровский край)баровский край)баровский край)баровский край) 65676567656765676567 1156611566115661156611566 56.7856.7856.7856.7856.78

ЭУФИЛЛИН  ДЛЯ ИНЪЕКЦИЙЭУФИЛЛИН  ДЛЯ ИНЪЕКЦИЙЭУФИЛЛИН  ДЛЯ ИНЪЕКЦИЙЭУФИЛЛИН  ДЛЯ ИНЪЕКЦИЙЭУФИЛЛИН  ДЛЯ ИНЪЕКЦИЙ   тыс. ампул   тыс. ампул   тыс. ампул   тыс. ампул   тыс. ампул 5156351563515635156351563 4266842668426684266842668 120.85120.85120.85120.85120.85
ОАО «Ай Си Эн Октябрь» (Санкт-Петербург)ОАО «Ай Си Эн Октябрь» (Санкт-Петербург)ОАО «Ай Си Эн Октябрь» (Санкт-Петербург)ОАО «Ай Си Эн Октябрь» (Санкт-Петербург)ОАО «Ай Си Эн Октябрь» (Санкт-Петербург) ----- 10631063106310631063 -----
ПО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.Семашко (Москва)ПО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.Семашко (Москва)ПО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.Семашко (Москва)ПО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.Семашко (Москва)ПО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.Семашко (Москва) 1808818088180881808818088 7887`7887`7887`7887`7887` 229.34229.34229.34229.34229.34
Ф-л ЗАО «Веро-Фарм» (Воронеж)Ф-л ЗАО «Веро-Фарм» (Воронеж)Ф-л ЗАО «Веро-Фарм» (Воронеж)Ф-л ЗАО «Веро-Фарм» (Воронеж)Ф-л ЗАО «Веро-Фарм» (Воронеж) 63266326632663266326 51985198519851985198 121.70121.70121.70121.70121.70
ОАО «Биосинтез» (Пенза)ОАО «Биосинтез» (Пенза)ОАО «Биосинтез» (Пенза)ОАО «Биосинтез» (Пенза)ОАО «Биосинтез» (Пенза) 14891489148914891489 15471547154715471547 96.2596.2596.2596.2596.25
ОАО «Уфимский витаминный завод» Рес. БашкортостанОАО «Уфимский витаминный завод» Рес. БашкортостанОАО «Уфимский витаминный завод» Рес. БашкортостанОАО «Уфимский витаминный завод» Рес. БашкортостанОАО «Уфимский витаминный завод» Рес. Башкортостан 47354735473547354735 23902390239023902390 198.12198.12198.12198.12198.12
АКО «Синтез» (КАКО «Синтез» (КАКО «Синтез» (КАКО «Синтез» (КАКО «Синтез» (Курган)урган)урган)урган)урган) 26952695269526952695 28302830283028302830 95.2395.2395.2395.2395.23
ОАО «Новосибхимфарм» (Новосибирская обл.)ОАО «Новосибхимфарм» (Новосибирская обл.)ОАО «Новосибхимфарм» (Новосибирская обл.)ОАО «Новосибхимфарм» (Новосибирская обл.)ОАО «Новосибхимфарм» (Новосибирская обл.) 1347213472134721347213472 1321713217132171321713217 101.93101.93101.93101.93101.93
ОАО «Дальхимфарм» (ХаОАО «Дальхимфарм» (ХаОАО «Дальхимфарм» (ХаОАО «Дальхимфарм» (ХаОАО «Дальхимфарм» (Хабаровский край)баровский край)баровский край)баровский край)баровский край) 47584758475847584758 85368536853685368536 55.7455.7455.7455.7455.74

КОРКОРКОРКОРКОРДИАМИНДИАМИНДИАМИНДИАМИНДИАМИН тыс. флаконов тыс. флаконов тыс. флаконов тыс. флаконов тыс. флаконов 17851785178517851785 29712971297129712971 60.0860.0860.0860.0860.08
Московский эндокринный заводМосковский эндокринный заводМосковский эндокринный заводМосковский эндокринный заводМосковский эндокринный завод 3131313131 197197197197197 15.7415.7415.7415.7415.74
ЗАО «Брынцалов А» (Москва)ЗАО «Брынцалов А» (Москва)ЗАО «Брынцалов А» (Москва)ЗАО «Брынцалов А» (Москва)ЗАО «Брынцалов А» (Москва) 17541754175417541754 27742774277427742774 63.2363.2363.2363.2363.23

НИТРОГНИТРОГНИТРОГНИТРОГНИТРОГЛИЦЕРИНЛИЦЕРИНЛИЦЕРИНЛИЦЕРИНЛИЦЕРИН      тыс. упак. тыс. упак. тыс. упак. тыс. упак. тыс. упак. 40544054405440544054 30493049304930493049 132.96132.96132.96132.96132.96
ОАО «Ай Си Эн Октябрь» (Санкт-Петербург)ОАО «Ай Си Эн Октябрь» (Санкт-Петербург)ОАО «Ай Си Эн Октябрь» (Санкт-Петербург)ОАО «Ай Си Эн Октябрь» (Санкт-Петербург)ОАО «Ай Си Эн Октябрь» (Санкт-Петербург) 36363636363636363636 30323032303230323032 119.92119.92119.92119.92119.92

АСПАРКАМАСПАРКАМАСПАРКАМАСПАРКАМАСПАРКАМ           тыс. упак. тыс. упак. тыс. упак. тыс. упак. тыс. упак. 1425814258142581425814258 1438714387143871438714387 99.1099.1099.1099.1099.10
ОАО Химфармкомбинат «Акрихин» (Московская обл.)ОАО Химфармкомбинат «Акрихин» (Московская обл.)ОАО Химфармкомбинат «Акрихин» (Московская обл.)ОАО Химфармкомбинат «Акрихин» (Московская обл.)ОАО Химфармкомбинат «Акрихин» (Московская обл.) 114114114114114 8989898989 128.09128.09128.09128.09128.09
ОАО «УОАО «УОАО «УОАО «УОАО «Усолье-Сибирский ХФК» (Иркутская обл.)солье-Сибирский ХФК» (Иркутская обл.)солье-Сибирский ХФК» (Иркутская обл.)солье-Сибирский ХФК» (Иркутская обл.)солье-Сибирский ХФК» (Иркутская обл.) 512512512512512 ----- -----
ОАО «Ай Си Эн Лексредства» (КОАО «Ай Си Эн Лексредства» (КОАО «Ай Си Эн Лексредства» (КОАО «Ай Си Эн Лексредства» (КОАО «Ай Си Эн Лексредства» (Курск)урск)урск)урск)урск) 89538953895389538953 68776877687768776877 130.19130.19130.19130.19130.19
Казанское ПХФО “ТКазанское ПХФО “ТКазанское ПХФО “ТКазанское ПХФО “ТКазанское ПХФО “Татхимфармпрепараты”атхимфармпрепараты”атхимфармпрепараты”атхимфармпрепараты”атхимфармпрепараты” 450450450450450 304304304304304 148.03148.03148.03148.03148.03
ЗАО «Медисорб» (Пермь)ЗАО «Медисорб» (Пермь)ЗАО «Медисорб» (Пермь)ЗАО «Медисорб» (Пермь)ЗАО «Медисорб» (Пермь) 14701470147014701470 22002200220022002200 66.8266.8266.8266.8266.82
АО Открытого типа «Ирбитский ХФЗ» (Свердловская обл.)АО Открытого типа «Ирбитский ХФЗ» (Свердловская обл.)АО Открытого типа «Ирбитский ХФЗ» (Свердловская обл.)АО Открытого типа «Ирбитский ХФЗ» (Свердловская обл.)АО Открытого типа «Ирбитский ХФЗ» (Свердловская обл.) 844844844844844 33103310331033103310 25.5025.5025.5025.5025.50
ОАО «Уралбиофарм» (Екатеринбург)ОАО «Уралбиофарм» (Екатеринбург)ОАО «Уралбиофарм» (Екатеринбург)ОАО «Уралбиофарм» (Екатеринбург)ОАО «Уралбиофарм» (Екатеринбург) 10031003100310031003 13831383138313831383 72.5272.5272.5272.5272.52

ДИГДИГДИГДИГДИГОКСИНОКСИНОКСИНОКСИНОКСИН тыс. упак. тыс. упак. тыс. упак. тыс. упак. тыс. упак. 10371037103710371037 401401401401401 258.60258.60258.60258.60258.60
ЗАО «Фармоград» (Московская обл.)ЗАО «Фармоград» (Московская обл.)ЗАО «Фармоград» (Московская обл.)ЗАО «Фармоград» (Московская обл.)ЗАО «Фармоград» (Московская обл.) 274274274274274 135135135135135 202.96202.96202.96202.96202.96
ОАО «Ай Си Эн ТОАО «Ай Си Эн ТОАО «Ай Си Эн ТОАО «Ай Си Эн ТОАО «Ай Си Эн ТомскХимфарм»омскХимфарм»омскХимфарм»омскХимфарм»омскХимфарм» 763763763763763 265265265265265 287.93287.93287.93287.93287.93

КЛОФЕЛИНКЛОФЕЛИНКЛОФЕЛИНКЛОФЕЛИНКЛОФЕЛИН тыс. упак. тыс. упак. тыс. упак. тыс. упак. тыс. упак. 29732973297329732973 36043604360436043604 82.4982.4982.4982.4982.49
ОАО «Фармакон»  (Санкт-Петербург)ОАО «Фармакон»  (Санкт-Петербург)ОАО «Фармакон»  (Санкт-Петербург)ОАО «Фармакон»  (Санкт-Петербург)ОАО «Фармакон»  (Санкт-Петербург) 178178178178178 198198198198198 89.9089.9089.9089.9089.90
ПО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.Семашко (Москва)ПО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.Семашко (Москва)ПО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.Семашко (Москва)ПО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.Семашко (Москва)ПО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.Семашко (Москва) 227227227227227 ----- -----
Эндокринный завод (Москва)Эндокринный завод (Москва)Эндокринный завод (Москва)Эндокринный завод (Москва)Эндокринный завод (Москва) 201201201201201 851851851851851 23.6223.6223.6223.6223.62
ЗАО «Вифитех» (Московская обл.)ЗАО «Вифитех» (Московская обл.)ЗАО «Вифитех» (Московская обл.)ЗАО «Вифитех» (Московская обл.)ЗАО «Вифитех» (Московская обл.) 6565656565 652652652652652 9.979.979.979.979.97
ОАО «Органика» (Кемеровская обл.)ОАО «Органика» (Кемеровская обл.)ОАО «Органика» (Кемеровская обл.)ОАО «Органика» (Кемеровская обл.)ОАО «Органика» (Кемеровская обл.) 20912091209120912091 16811681168116811681 124.39124.39124.39124.39124.39
ОАО «Ай Си Эн ТОАО «Ай Си Эн ТОАО «Ай Си Эн ТОАО «Ай Си Эн ТОАО «Ай Си Эн ТомскХимфарм»омскХимфарм»омскХимфарм»омскХимфарм»омскХимфарм» 1010101010 102102102102102 9.809.809.809.809.80
ОАО «Дальхимфарм» (ХаОАО «Дальхимфарм» (ХаОАО «Дальхимфарм» (ХаОАО «Дальхимфарм» (ХаОАО «Дальхимфарм» (Хабаровский край)баровский край)баровский край)баровский край)баровский край) 201201201201201 7979797979 254.43254.43254.43254.43254.43

ЭРИТРОМИЦИНЭРИТРОМИЦИНЭРИТРОМИЦИНЭРИТРОМИЦИНЭРИТРОМИЦИН     тоннтоннтоннтоннтонн 152.3152.3152.3152.3152.3 39.239.239.239.239.2 388.52388.52388.52388.52388.52
АКО «Синтез» (КАКО «Синтез» (КАКО «Синтез» (КАКО «Синтез» (КАКО «Синтез» (Курган)урган)урган)урган)урган) 152.3152.3152.3152.3152.3 39.239.239.239.239.2 388.52388.52388.52388.52388.52

ЛЕВОМИЦЕТИНЛЕВОМИЦЕТИНЛЕВОМИЦЕТИНЛЕВОМИЦЕТИНЛЕВОМИЦЕТИН               тоннтоннтоннтоннтонн 1.61.61.61.61.6 8.08.08.08.08.0 20.0020.0020.0020.0020.00
ПО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.Семашко (Москва)ПО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.Семашко (Москва)ПО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.Семашко (Москва)ПО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.Семашко (Москва)ПО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.Семашко (Москва) 1,61,61,61,61,6 7,07,07,07,07,0 22.8622.8622.8622.8622.86

АМПИЦИЛЛИНАМПИЦИЛЛИНАМПИЦИЛЛИНАМПИЦИЛЛИНАМПИЦИЛЛИН тонн тонн тонн тонн тонн 143.8143.8143.8143.8143.8 37.237.237.237.237.2 386.56386.56386.56386.56386.56
ПО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.Семашко (Москва)ПО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.Семашко (Москва)ПО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.Семашко (Москва)ПО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.Семашко (Москва)ПО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.Семашко (Москва) 15.815.815.815.815.8 29.029.029.029.029.0 54.4854.4854.4854.4854.48
АКО «Синтез» (КАКО «Синтез» (КАКО «Синтез» (КАКО «Синтез» (КАКО «Синтез» (Курган)урган)урган)урган)урган) 26.026.026.026.026.0 8.28.28.28.28.2 317.07317.07317.07317.07317.07

«Фармасинтез» (Иркутская обл.)«Фармасинтез» (Иркутская обл.)«Фармасинтез» (Иркутская обл.)«Фармасинтез» (Иркутская обл.)«Фармасинтез» (Иркутская обл.) 98.098.098.098.098.0 ----- -----
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