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Ìèíèñòåðñòâî îáðàçîâàíèÿ è íàóêè Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè, Ðîññèÿ, 125993, Ìîñêâà

Ïðîâåäåí àíàëèç, ñôîðìèðîâàí è îïèñàí ïåðå÷åíü ïðîáëåì, ïðåïÿòñòâóþùèõ âíåäðå-

íèþ ñîâðåìåííûõ òåõíîëîãèé ïðîèçâîäñòâà ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ñóáñòàíöèé, ïðåäñòàâëå-

íî èõ ðàíæèðîâàíèå ïî ñòåïåíè íåãàòèâíîãî âëèÿíèÿ. Ðàçðàáîòàíû ïðåäëîæåíèÿ ïî èõ

óñòðàíåíèþ ñ ó÷¸òîì ïåðñïåêòèâ è îãðàíè÷åíèé ïðè âíåäðåíèè è ìàñøòàáèðîâàíèè òåõ-

íîëîãèé, íàõîäÿùèõñÿ íà ñåãîäíÿøíèé äåíü íà ïèëîòíîé ñòàäèè ðàçâèòèÿ. Ïðèâåäåí

ïðîãíîç ïîÿâëåíèÿ íîâûõ òåõíîëîãèé (êàê â ïèëîòíîé, òàê è â ïðîìûøëåííîé âåðñèè).

Êëþ÷åâûå ñëîâà: òåõíîëîãèÿ ïðîèçâîäñòâà; ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ ñóáñòàíöèÿ; ïðîìûø-

ëåííîå ïðîèçâîäñòâî; ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî; ëîêàëüíîå ïðîèçâîäñòâî; íàó÷íûå èññëå-

äîâàíèÿ; ðàçðàáîòêà; âíåäðåíèå; ñèíòåç; êëàñòåð.

Îöåíêà ñîâðåìåííîé èííîâàöèîííîé

èíôðàñòðóêòóðû â Ðîññèè

Ìåæäóíàðîäíûé îïûò óïðàâëåíèÿ èííîâàöèîííûì

è íàó÷íî-òåõíè÷åñêèì ðàçâèòèåì ðåãèîíîâ ïîêàçûâà-

åò, ÷òî íà äàííîì óðîâíå ïðîèñõîäèò îáúåêòèâíûé

ïðîöåññ ñèíòåçà íàó÷íîé, ïðîìûøëåííîé, ýêîíîìè÷å-

ñêîé è ñîöèàëüíîé ïîëèòèêè â ôîðìå ñïåöèôè÷åñêèõ

îáðàçîâàíèé, ïîëó÷èâøèõ íàçâàíèå èííîâàöèîííûõ

òåððèòîðèàëüíûõ êëàñòåðîâ (ÈÒÊ), ñ öåëüþ ôîðìèðî-

âàíèÿ è ïîääåðæàíèÿ ñðåäû, áëàãîïðèÿòñòâóþùåé ñîç-

äàíèþ è àêòèâíîìó èñïîëüçîâàíèþ íîâîââåäåíèé [1].

Ïðè ýòîì êîíêóðåíòîñïîñîáíîñòü ñîâðåìåííîé ýêîíî-

ìèêè — ýêîíîìèêè, îðèåíòèðîâàííîé íà çíàíèÿ, —

çàâèñèò íå òîëüêî îò òåõíè÷åñêèõ äîñòèæåíèé, èçî-

áðåòåíèé è ôîðìèðîâàíèÿ êîìïåòåíöèé, íî è îò îðãà-

íèçàöèîííûõ èçìåíåíèé, ñïîñîáñòâóþùèõ êîììåð-

öèàëèçàöèè ðåçóëüòàòîâ íàó÷íî-òåõíè÷åñêèõ ðàçðàáî-

òîê, à òàêæå ìàðêåòèíãîâûõ èííîâàöèé.

Ñòèìóëèðóÿ âîçíèêíîâåíèå íîâûõ íàó÷íî-òåõíè÷å-

ñêèõ íàïðàâëåíèé è èõ êîììåð÷åñêèõ ïðèëîæåíèé, à

òàêæå êîñâåííûì îáðàçîì ïîääåðæèâàÿ ñôåðó îáðàçî-

âàíèÿ, óíèâåðñèòåòñêóþ íàóêó è âåí÷óðíûé áèçíåñ â

ðåãèîíå ñâîåãî âëèÿíèÿ, êëàñòåðíûé ïîäõîä ÿâëÿåòñÿ

îñíîâîé äëÿ ñîçäàíèÿ íîâûõ ôîðì êîîïåðàöèè çíàíèé.

Â óñëîâèÿõ ñóùåñòâóþùåé íà ñåãîäíÿøíèé äåíü

ïîòðåáíîñòè â ìîäåðíèçàöèè ýêîíîìèêè ñòðàíû âñ¸

áîëåå ÿâíûì è âîñòðåáîâàííûì ñòàíîâèòñÿ ïîâûøå-

íèå çíà÷èìîñòè îáðàçîâàòåëüíûõ îðãàíèçàöèé âûñøå-

ãî îáðàçîâàíèÿ â èííîâàöèîííîì ïðîöåññå.

Ìèíîáðíàóêè Ðîññèè ñîâìåñòíî ñ Ìèíïðîìòîðãîì

Ðîññèè ðåàëèçóåò ïðîåêò ñîçäàíèÿ è ðàçâèòèÿ èíæèíè-

ðèíãîâûõ öåíòðîâ (ÈÖ) íà áàçå îáðàçîâàòåëüíûõ îðãà-

íèçàöèé âûñøåãî îáðàçîâàíèÿ, ïîäâåäîìñòâåííûõ

Ìèíîáðíàóêè Ðîññèè, ÷òî ñïîñîáñòâóåò àêòèâèçàöèè

èííîâàöèîííîé äåÿòåëüíîñòè âóçîâ, ó÷èòûâàþùèõ

èíòåðåñû áèçíåñà.

Êîíêóðñíûé îòáîð ïðîåêòîâ ïðîâîäèòñÿ â öåëÿõ

ôîðìèðîâàíèÿ íà áàçå îáðàçîâàòåëüíûõ îðãàíèçàöèé

âûñøåãî îáðàçîâàíèÿ è öåíòðîâ, îêàçûâàþùèõ óñëóãè

îðãàíèçàöèÿì ðåàëüíîãî ñåêòîðà ýêîíîìèêè â èíòåðå-

ñàõ ïîâûøåíèÿ ñïðîñà íà ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèé è

ðàçðàáîòîê âóçîâ è òðàíñôåðà íîâûõ òåõíîëîãèé â ýêî-

íîìèêó.

Â ðàìêàõ äàííîé äåÿòåëüíîñòè îñíîâíîé àêöåíò äå-

ëàåòñÿ íà ðàçâèòèå ïðîåêòíî-òåõíîëîãè÷åñêîé, èíæå-

íåðíîé è íàó÷íîé èíôðàñòðóêòóðû ÈÖ, à òàêæå íà

ñòèìóëèðîâàíèå ñïðîñà íà èõ óñëóãè.

Çà ïåðèîä 2013 – 2016 ãã. Ìèíîáðíàóêè Ðîññèè ñî-

âìåñòíî ñ Ìèíïðîìòîðãîì Ðîññèè ïîääåðæàíî ñîçäà-

íèå è ðàçâèòèå 49 ÈÖ íà áàçå îáðàçîâàòåëüíûõ îðãà-

íèçàöèé âûñøåãî îáðàçîâàíèÿ, äåÿòåëüíîñòü êîòîðûõ

îñóùåñòâëÿåòñÿ â ïðèîðèòåòíûõ äëÿ Ðîññèéñêîé Ôå-

äåðàöèè îòðàñëÿõ ýêîíîìèêè.

Èíñòðóìåíò ãîñóäàðñòâåííîé ïîääåðæêè èìååò øè-

ðîêèé ðåãèîíàëüíûé îõâàò: â íàñòîÿùèé ìîìåíò ÈÖ

ñîçäàíû â 30 ñóáúåêòàõ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè.

Êðîìå òîãî, Ìèíýêîíîìðàçâèòèÿ Ðîññèè ðåàëèçóåò-

ñÿ ìåðîïðèÿòèå ïî ñîçäàíèþ â ñóáúåêòàõ Ðîññèéñêîé

Ôåäåðàöèè îðãàíèçàöèé, îáðàçóþùèõ èíôðàñòðóêòóðó

ïîääåðæêè ñóáúåêòîâ ìàëîãî è ñðåäíåãî ïðåäïðèíèìà-

òåëüñòâà â îáëàñòè èííîâàöèé è ïðîìûøëåííîãî ïðî-

èçâîäñòâà. Çà 2013 – 2016 ãã. ñîçäàí 41 öåíòð â 33

ñóáúåêòàõ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè.

Â ðàìêàõ ïðîãðàììû äåéñòâóåò 2 ìîäåëè ÈÖ: ìåæ-

îòðàñëåâûå è îòðàñëåâûå. Ìåæîòðàñëåâûå öåíòðû

îêàçûâàþò êîíñóëüòàöèîííûå óñëóãè, ïðîâîäÿò ðàç-

ëè÷íûå àóäèòû è ìàðêåòèíãîâûå èññëåäîâàíèÿ, îòðàñ-

ëåâûå öåíòðû èìåþò êîìïëåêñ âûñîêîòåõíîëîãè÷íîãî

îáîðóäîâàíèÿ è çàíèìàþòñÿ ðàçðàáîòêîé íîâûõ òåõíè-

÷åñêèõ è òåõíîëîãè÷åñêèõ ðåøåíèé.

Îäíàêî ê íàñòîÿùåìó ìîìåíòó â îáëàñòè ôàðìàöåâ-

òèêè ñîçäàíî êðàéíå ìàëî ÈÖ: íà áàçå âóçà — Áåëãî-

ðîäñêîãî ãîñóäàðñòâåííîãî íàöèîíàëüíîãî èññëåäîâà-

òåëüñêîãî óíèâåðñèòåòà, íà áàçå áèîôàðìàöåâòè÷åñêî-
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Ò à á ë è ö à 1

Àíàëèç îñíîâíûõ ïðîáëåì, ïðåïÿòñòâóþùèõ âíåäðåíèþ ÒÔÑ

Êðàòêîå îïèñàíèå ïðîáëåìû
Àíàëèç ïðîáëåì, ïðåïÿòñòâóþùèõ

âíåäðåíèþ ñîâðåìåííûõ ÒÔÑ
Ïðåäëîæåíèÿ ïî óñòðàíåíèþ ïðîáëåì

Èíòåíñèâíûé ìèêðîðåàêòîðíûé ñèíòåç ÀÔÑ (îðãàíè÷åñêèé ñèíòåç) è êëþ÷åâûõ èíòåðìåäèàòîâ [2]

Îòñóòñòâèå â Ðîññèè ïðîìûøëåííûõ ïëàò-

ôîðì ýôôåêòèâíîãî õèìè÷åñêîãî ñèíòåçà

ÀÔÑ, ïîçâîëÿþùèõ îáåñïå÷èòü ãèáêîå ýêî-

íîìè÷åñêè ýôôåêòèâíîå ïðîèçâîäñòâî øèðî-

êîãî êëàññà ñîåäèíåíèé äëÿ ñèíòåçà õèìè÷å-

ñêèõ ñóáñòàíöèé, ÿâëÿåòñÿ êëþ÷åâîé ïðîáëå-

ìîé, ïðåïÿòñòâóþùåé ïðîäâèæåíèþ òåõíî-

ëîãèè â ïðîìûøëåííîñòè

Íàëè÷èå ïðîìûøëåííûõ ïëàòôîðì ÿâëÿåòñÿ

íåîáõîäèìûì óñëîâèåì äëÿ ôàðìàöåâòè÷å-

ñêîé ïðîìûøëåííîñòè ñ òî÷êè çðåíèÿ ãàðàí-

òèé íà âëîæåííûå ñðåäñòâà â ïåðåîñíàùåíèå

ïðåäïðèÿòèé íà íîâûå òåõíîëîãèè ïðîèçâîä-

ñòâà ÀÔÑ

Ñîçäàíèå ðåãèîíàëüíûõ ÈÖ, ñïåöèàëèçèðó-

þùèõñÿ íà âíåäðåíèè äàííûõ òåõíîëîãèé è

òåñíî ñâÿçàííûõ ñ ðåãèîíàëüíûì êëàñòåðàìè

â îáëàñòè ôàðìàöåâòèêè, è êàê ñëåäñòâèå —

ïîääåðæèâàåìûõ ïåðåäîâûìè ôàðìàöåâòè-

÷åñêèìè ïðîèçâîäèòåëÿìè

Îòñóòñòâèå îïûòà ðàáîòû ó ñïåöèàëèñòîâ,

ïðèíèìàþùèõ êëþ÷åâûå ðåøåíèÿ, íà äåéñò-

âóþùèõ ïëîùàäêàõ ïî ïðîèçâîäñòâó ÀÔÑ ñ

ïèëîòíûìè è ïðîìûøëåííûìè óñòàíîâêàìè

ìèêðîðåàêòîðíîãî ñèíòåçà ÀÔÑ

Âàæíîå ïðåïÿòñòâèå, ìåøàþùåå îöåíêå

óðîâíÿ ðàçâèòèÿ òåõíîëîãèé è ïëàíèðîâàíèÿ

èíâåñòèöèé êîìïàíèé íà äîëãîñðî÷íóþ ïåð-

ñïåêòèâó

Íàëè÷èå ÈÖ ïî ìèêðîðåàêòîðíîìó ñèíòåçó

äîëæíî â ïëàíîâîì ïîðÿäêå çà 2 – 3 ãîäà ðà-

áîòû âîñïîëíèòü äàííûé ñóùåñòâåííûé ïðî-

áåë â ïîäãîòîâêå êàäðîâ ïðîìûøëåííûõ

ïðåäïðèÿòèé. Îïûò ðàáîòû íà ïðîìûøëåí-

íûõ óñòàíîâêàõ äîëæåí áûòü âîñïîëíåí ïðè

ïåðâûõ çàïóñêàõ íà ïëîùàäêàõ ó÷àñòíèêîâ

êëàñòåðà

Îòñóòñòâèå â Ðîññèè ïðîèçâîäèòåëåé êëþ÷å-

âûõ êîìïîíåíòîâ ìèêðîðåàêòîðíûõ ïëàò-

ôîðì — ìàñøòàáèðóåìûõ ìèêðîðåàêòîðîâ,

ìèêðîñìåñèòåëåé è ìèêðîòåïëîîáìåííèêîâ

Âòîðîñòåïåííîå ïðåïÿòñòâèå, êîòîðîå áóäåò

âîñïîëíåíî ïî ìåðå ðîñòà ïðîìûøëåííûõ

îáúåêòîâ è ïîëó÷åíèþ èíôîðìàöèè ïî êîí-

ñòðóêòèâíûì è ñåðâèñíûì àñïåêòàì êàæäîé

óíèêàëüíîé èëè ñåðèéíîé ïðîìûøëåííîé

óñòàíîâêè

Ïî ìåðå íàêîïëåíèÿ êîìïåòåíöèé ïîÿâèòñÿ

íåîáõîäèìîå êîëè÷åñòâî ïðåäïðèÿòèé, ñïî-

ñîáíûõ â íåîáõîäèìûé ñðîê ïîñòàâèòü ïåð-

âûå îïûòíûå èçäåëèÿ è ïëàíîâî ïåðåéòè ê

âûïóñêó ïðîìûøëåííûõ èçäåëèé

Ïðîìûøëåííûé áèîêàòàëèç è èíæèíèðèíã ôåðìåíòîâ äëÿ àññèìåòðè÷íîãî ñèíòåçà è ëîêàëüíîãî ïðîèçâîäñòâà êëþ÷åâûõ èí-

òåðìåäèàòîâ è ÀÔÑ

Îòñóòñòâèå òåõíîëîãè÷åñêèõ ïëàòôîðì â îá-

ëàñòè ãåíåòè÷åñêîé èíæåíåðèè/ìåòîäà íà-

ïðàâëåííîé ýâîëþöèè äëÿ èíæèíèðèíãà ôåð-

ìåíòîâ, îáåñïå÷èâàþùèõ óñêîðåííîå ïðîâå-

äåíèå íàïðàâëåííîãî äèçàéíà ïðîìûøëåí-

íûõ ôåðìåíòîâ äëÿ âûñîêîñåëåêòèâíîãî áèî-

êàòàëèçà è ïðîìûøëåííîé íàðàáîòêè ÀÔÑ

Íàëè÷èå òåõíîëîãè÷åñêèõ ïëàòôîðì ÿâëÿåò-

ñÿ íåîáõîäèìûì óñëîâèåì äëÿ ôàðìàöåâòè-

÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè ñ òî÷êè çðåíèÿ ãà-

ðàíòèé íà âëîæåííûå ñðåäñòâà â ïåðåîñíà-

ùåíèå ïðåäïðèÿòèé íà íîâûå òåõíîëîãèè

ïðîèçâîäñòâà ÀÔÑ

Ñîçäàíèå ðåãèîíàëüíûõ èíæèíèðèíãîâûõ è

èññëåäîâàòåëüñêèõ öåíòðîâ, òåñíî ñâÿçàííûõ

ñ ðåãèîíàëüíûì êëàñòåðàìè â îáëàñòè ôàð-

ìàöåâòèêè è, êàê ñëåäñòâèå, ïîääåðæèâàå-

ìûõ ïåðåäîâûìè ôàðìàöåâòè÷åñêèìè ïðîèç-

âîäèòåëÿìè. Òåñíàÿ êîîïåðàöèÿ ñ èññëåäîâà-

òåëüñêèìè öåíòðàìè ïîçâîëèò ïëàíîâîå ðàç-

âèòèå è âíåäðåíèå òåõíîëîãèé, îïèðàþùèõ-

ñÿ íà óñêîðåííîå ñîçäàíèå èííîâàöèîííûõ

ôåðìåíòîâ ïîä ïîòðåáíîñòè çàêàç÷èêà

Îòñóòñòâèå îïûòà ñîçäàíèÿ ñîâðåìåííûõ ïè-

ëîòíûõ è ïîëóïðîìûøëåííûõ òåõíîëîãè÷å-

ñêèõ ìåòîäèê äëÿ áèîêàòàëèòè÷åñêèõ ìàðø-

ðóòîâ ñèíòåçà ÀÔÑ íà îòå÷åñòâåííûõ ôåð-

ìåíòàõ

Âàæíîå ïðåïÿòñòâèå, ìåøàþùåå îöåíêå

óðîâíÿ ðàçâèòèÿ òåõíîëîãèé è ïëàíèðîâàíèÿ

èíâåñòèöèé ôàðìàöåâòè÷åñêèõ êîìïàíèé íà

äîëãîñðî÷íóþ ïåðñïåêòèâó

Íàëè÷èå èíæèíèðèíãîâûõ è èññëåäîâàòåëü-

ñêèõ öåíòðîâ, ñïåöèàëèçèðóþùèõñÿ íà áèî-

êàòàëèçå äëÿ ïðîèçâîäñòâà ÀÔÑ, ìîæåò â

ïëàíîâîì ïîðÿäêå çà 3 ãîäà ðàáîòû âîñïîë-

íèòü äàííûé ñóùåñòâåííûé ïðîáåë â ïîäãî-

òîâêå êàäðîâ ïðîìûøëåííûõ ïðåäïðèÿòèé

Òåõíîëîãèè íåïðåðûâíîãî áèîòåõíîëîãè÷åñêîãî ïðîèçâîäñòâà ÀÔÑ: òåõíîëîãèè ïîëíîñòüþ íåïðåðûâíûõ è êîìáèíèðîâàííûõ

ñõåì ïðîèçâîäñòâà, èíæèíèðèíã êëåòî÷íûõ ëèíèé è ñðåä

Îòñóòñòâèå ïèëîòíûõ è ïîëóïðîìûøëåííûõ

óñòàíîâîê äëÿ ïîëíîñòüþ íåïðåðûâíîãî DSP

(downstream bioprocessing) ïðîöåññà áèîïðî-

öåññèíãà ÀÔÑ, âõîäÿùèõ â ïîðòôîëèî ïðå-

ïàðàòîâ äîëãîñðî÷íîãî ïëàíà ðàçâèòèÿ áîëü-

øèíñòâà îòå÷åñòâåííûõ ïðîèçâîäèòåëåé ëå-

êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

Êëþ÷åâîå ïðåïÿòñòâèå, ìàêñèìàëüíî íåãà-

òèâíî âëèÿþùåå íà ïðîöåññ âíåäðåíèÿ ÒÔÑ

Îñíàùåíèå ïèëîòíûìè è ïîëóïðîìûøëåí-

íûìè óñòàíîâêàìè äëÿ ïîëíîñòüþ íåïðåðûâ-

íîãî DSP ïðîöåññà áèîïðîöåññèíãà ÀÔÑ

ñîáñòâåííûõ ÈÖ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåä-

ïðèÿòèé, ëèáî ñîçäàíèå ðåãèîíàëüíûõ ÈÖ,

ñïåöèàëèçèðóþùèõñÿ íà âíåäðåíèè äàííûõ

òåõíîëîãèé

Îòñóòñòâèå ó ñïåöèàëèñòîâ îïûòà ðàáîòû ñ

ïèëîòíûìè è ïîëóïðîìûøëåííûìè óñòàíîâ-

êàìè íåïðåðûâíîãî áèîïðîöåññèíãà ÀÔÑ

Âàæíîå ïðåïÿòñòâèå, ìåøàþùåå îöåíêå

óðîâíÿ ðàçâèòèÿ òåõíîëîãèé è ïëàíèðîâàíèÿ

èíâåñòèöèé ôàðìàöåâòè÷åñêèõ êîìïàíèé íà

äîëãîñðî÷íóþ ïåðñïåêòèâó

Íàëè÷èå ÈÖ ìîæåò â ïëàíîâîì ïîðÿäêå çà

4 ãîäà ðàáîòû âîñïîëíèòü äàííûé ñóùåñò-

âåííûé ïðîáåë â ïîäãîòîâêå êàäðîâ äëÿ ïðî-

ìûøëåííûõ ïðåäïðèÿòèé. Îïûò ðàáîòû äîë-

æåí áûòü âîñïîëíåí ïðè ñîçäàíèè ñîâðåìåí-

íûõ ïèëîòíûõ è ïîëóïðîìûøëåííûõ òåõíî-

ëîãè÷åñêèõ ìåòîäèê íà ïðîèçâîäñòâåííûõ

ïëîùàäêàõ ó÷àñòíèêîâ êëàñòåðà

Îòñóòñòâèå îòå÷åñòâåííîé êîìïîíåíòíîé

áàçû äëÿ ðàçðàáîòêè è èíæèíèðèíãà òåõíî-

ëîãè÷åñêèõ ïëàòôîðì ïîëíîñòüþ íåïðåðûâ-

íîãî USP (upstream bioprocessing) è DSP áèî-

ïðîöåññèíãà ÀÔÑ

Âòîðîñòåïåííîå ïðåïÿòñòâèå, ìåíüøå äðó-

ãèõ âëèÿþùåå íà ïðîöåññ âíåäðåíèÿ ÒÔÑ

Ðàçâèòèå è ðîñò ïåðâûõ ïîëóïðîìûøëåííûõ

îáúåêòîâ è ïîëó÷åíèå èíôîðìàöèè ïî êîíñò-

ðóêòèâíûì è ñåðâèñíûì àñïåêòàì êàæäîé èç

òåõíîëîãè÷åñêèõ ïëàòôîðì ïîëíîñòüþ íå-

ïðåðûâíîãî USP è DSP áèîïðîöåññèíãà

ÀÔÑ



ãî àëüÿíñà êîìïåòåíöèé “Ïàðê àêòèâíûõ ìîëåêóë”

(ÀÊ “ÏÀÌ”) â ã. Îáíèíñêå è 1 — ïðè ÀÎ “Òåõíîïàðê

Ñàíêò-Ïåòåðáóðãà” ïðè ó÷àñòèè ÑÏÕÔÀ.

Âìåñòå ñ òåì ñîçäàíèå ÈÖ ïîìîæåò óâåëè÷èòü ýô-

ôåêòèâíîñòü îñóùåñòâëåíèÿ âóçàìè íàó÷íîé è îáðàçî-

âàòåëüíîé äåÿòåëüíîñòè, ðàñøèðèòü ñïåêòð ôóíäàìåí-

òàëüíûõ è ïðèêëàäíûõ èññëåäîâàíèé, ñôîðìèðîâàòü

âûñîêîýôôåêòèâíóþ ñèñòåìó ïîäãîòîâêè êâàëèôèöè-

ðîâàííûõ êàäðîâ â îáëàñòè èíæèíèðèíãà, à òàêæå

îáåñïå÷èòü êîììåðöèàëèçàöèþ è âûâîä íà ðûíîê ðå-

çóëüòàòîâ èññëåäîâàíèé è ðàçðàáîòîê.

Òàê, ïîääåðæêà ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðîèçâîäèòåëåé

ïîçâîëèò â êðàò÷àéøèé ñðîê ñêîíöåíòðèðîâàòüñÿ íà

êîíêðåòíûõ àêòèâíûõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ñóáñòàíöèÿõ

(ÀÔÑ), ê ïðèìåðó, íåîáõîäèìûõ ê âíåäðåíèþ íà áàçå

ìèêðîðåàêòîðíûõ ïëàòôîðì, è ïðèñòóïèòü ê ðåàëèçà-

öèè âíà÷àëå ïèëîòíîãî, à ïîòîì ïîëóïðîìûøëåííîãî

è äàëåå — ïðîìûøëåííîãî òåõíîëîãè÷åñêîãî ðåøåíèÿ

ïðè ó÷àñòèè êàæäîãî çàêàç÷èêà. ÈÖ, ñîçäàííûé â

2016 ã. ïðè ÀÎ “Òåõíîïàðê Ñàíêò-Ïåòåðáóðãà” ïðè

ó÷àñòèè ÑÏÕÔÀ è ðåàëèçóþùèé ïðîåêòû â ðàìêàõ

Ôåäåðàëüíîé öåëåâîé ïðîãðàììû “Ôàðìà – 2020”,

äîëæåí ïîñëóæèòü ïðîòîòèïîì òàêîãî ïîäõîäà. Ïðåä-

ïðèÿòèÿ êëàñòåðà íà ñåãîäíÿøíèé äåíü ïðèñòóïèëè ê

ôîðìèðîâàíèþ ñâîèõ âíåäðåí÷åñêèõ çàäà÷ íà ñðåäíå-

ñðî÷íóþ (2018 – 2019 ãã.) è äîëãîñðî÷íóþ ïåðñïåêòè-

âó (2020 – 2022 ãã.), êîîðäèíèðîâàííûå ñ áèçíåñ-ïëà-

íîì ÈÖ ïðè ÀÎ “Òåõíîïàðê Ñàíêò-Ïåòåðáóðãà”.

Òàê, â ÷àñòè âóçîâ è íàó÷íûõ îðãàíèçàöèé ïðå-

äóñìîòðåíî:

ôîðìèðîâàíèå ñèñòåìû ñòðóêòóðíûõ ïîäðàçäåëå-

íèé, îáåñïå÷èâàþùèõ ïîääåðæêó è ñîïðîâîæäåíèå

èííîâàöèîííûõ ïðîåêòîâ íà âñåõ ñòàäèÿõ ðàçâèòèÿ ÷å-

ðåç ñîîòâåòñòâóþùèå ñåðâèñû, âêëþ÷àÿ àäìèíèñòðà-

òèâíî-îðãàíèçàöèîííóþ ïîääåðæêó ñîîòâåòñòâóþùèõ

íàïðàâëåíèé, ñ ïðèâëå÷åíèåì ñîîòâåòñòâóþùèõ ïðî-

ôèëüíûõ àäìèíèñòðàòèâíûõ, íàó÷íûõ è îáðàçîâàòåëü-

íûõ ñòðóêòóðíûõ ïîäðàçäåëåíèé;
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Êðàòêîå îïèñàíèå ïðîáëåìû
Àíàëèç ïðîáëåì, ïðåïÿòñòâóþùèõ

âíåäðåíèþ ñîâðåìåííûõ ÒÔÑ
Ïðåäëîæåíèÿ ïî óñòðàíåíèþ ïðîáëåì

Ñîðáöèîííî-õðîìàòîãðàôè÷åñêèå è ìåìáðàííûå ïèëîòíûå è ïðîìûøëåííûå òåõíîëîãèè âûäåëåíèÿ è î÷èñòêè ÀÔÑ èç ñûðüÿ

ðàñòèòåëüíîãî è æèâîòíîãî ïðîèñõîæäåíèÿ [3]

Íåäîñòàòî÷íîå êîëè÷åñòâî îòå÷åñòâåííûõ

èííîâàöèîííûõ ïðåïàðàòîâ íà îñíîâå ïðè-

ðîäíîãî ñûðüÿ, îáëàäàþùèõ êîíêóðåíòíûìè

ïðåèìóùåñòâàìè (íîâûìè êà÷åñòâåííûìè

ïîêàçàòåëÿìè) — äàííàÿ ïîçèöèÿ âêëþ÷àåò è

ýíàíòèîìåðíî ÷èñòûå ÀÔÑ êàê íîâûå ÀÔÑ

Êëþ÷åâîå ïðåïÿòñòâèå, ìàêñèìàëüíî íåãà-

òèâíî âëèÿþùåå íà ïðîöåññ âíåäðåíèÿ ÒÔÑ.

Ìåäëåííî ðàñøèðÿþùååñÿ ïîðòôîëèî íå ïî-

çâîëÿåò ôàðìàöåâòè÷åñêèì êîìïàíèÿì àê-

òèâíî ðàñøèðÿòü ïðîèçâîäñòâåííûå ïëîùàä-

êè è íå ïðèâîäèò ê òðåíäó íà çàêóïêó íîâîãî

îáîðóäîâàíèÿ è íîâûõ òåõíîëîãèé

Öåëåñîîáðàçíî èíâåñòèðîâàòü â öåíòðû äî-

êëèíè÷åñêèõ è êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé

íîâûõ ËÏ, ñîçäàâàåìûõ íà áàçå îáðàçîâà-

òåëüíûõ ó÷ðåæäåíèé, ñïåöèàëèçèðóþùèõñÿ

íà èññëåäîâàíèè áèîëîãè÷åñêîé àêòèâíîñòè

è òåõíîëîãèé ïðîèçâîäñòâà ËÏ íà îñíîâå

ïðèðîäíîãî ñûðüÿ. Òàêîâûìè, ê ïðèìåðó, ÿâ-

ëÿþòñÿ îðãàíèçîâàííûå â ÑÏÕÔÀ öåíòðû,

àêòèâíî çàíèìàþùèåñÿ ðàçðàáîòêîé íîâûõ

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è òåñíî ñâÿçàííûå ñ

ïðåäïðèÿòèÿìè ôàðìàöåâòè÷åñêîãî êëàñòåðà

Íåäîñòàòî÷íîå êîëè÷åñòâî ìåòîäèê è îáîðó-

äîâàíèÿ, îñíîâàííîãî íà îòå÷åñòâåííîé êîì-

ïîíåíòíîé áàçå, íåîáõîäèìîãî äëÿ ýôôåê-

òèâíîé ðàçðàáîòêè, íàïðèìåð, ïèëîòíûõ è

ïðîìûøëåííûõ òåõíîëîãè÷åñêèõ ïëàòôîðì

äëÿ íåïðåðûâíîé ýêñòðàêöèè è îäíîêîëîíî÷-

íîé SMB (simulated moving bed) õðîìàòîãðà-

ôèè äëÿ ÀÔÑ

Ïðåïÿòñòâèå, íåãàòèâíî âëèÿþùåå íà ïðî-

öåññ âíåäðåíèÿ ÒÔÑ. Îòå÷åñòâåííàÿ êîìïî-

íåíòíàÿ áàçà àêòèâíî íå ðàñøèðÿåòñÿ, íå-

ñìîòðÿ íà èìåþùèéñÿ çàäåë â äàííîì ñåã-

ìåíòå, ïî ïðè÷èíå íåäîñòàòî÷íîãî ñïðîñà

Ðåøåíèå ïåðâîî÷åðåäíîé ïðîáëåìû, ñâÿçàí-

íîé ñ íåîáõîäèìîñòüþ ðåãèñòðàöèè íîâûõ

ïðåïàðàòîâ, ïîçâîëèò îòå÷åñòâåííîé ïðî-

ìûøëåííîñòè ñóùåñòâåííî ðàñøèðèòü ïðåä-

ëîæåíèå ìåòîäèê è îáîðóäîâàíèÿ, îñíîâàí-

íîãî íà îòå÷åñòâåííîé êîìïîíåíòíîé áàçå

Òåõíîëîãèè ñâåðõêðèòè÷åñêîé ýêñòðàêöèè ÀÔÑ è íîâûå ýêñòðàãåíòû äëÿ ïðîìûøëåííîãî ïðîèçâîäñòâà ÀÔÑ èç ñûðüÿ æèâîò-

íîãî è ðàñòèòåëüíîãî ïðîèñõîæäåíèÿ

Íåäîñòàòî÷íîå êîëè÷åñòâî îòå÷åñòâåííûõ

èííîâàöèîííûõ ïðåïàðàòîâ, ïîëó÷åííûõ ìå-

òîäàìè ñâåðõêðèòè÷åñêîé ýêñòðàêöèè íà

îñíîâå ïðèðîäíîãî ñûðüÿ, îáëàäàþùèõ êîí-

êóðåíòíûìè ïðåèìóùåñòâàìè (íîâûìè êà÷å-

ñòâåííûìè ïîêàçàòåëÿìè)

Êëþ÷åâîå ïðåïÿòñòâèå, ìàêñèìàëüíî íåãà-

òèâíî âëèÿþùåå íà ïðîöåññ âíåäðåíèÿ ÒÔÑ.

Ìåäëåííî ðàñøèðÿþùååñÿ ïîðòôîëèî íå ïî-

çâîëÿåò ôàðìàöåâòè÷åñêèì ïðîèçâîäèòåëÿì

àêòèâíî ðàñøèðÿòü ïðîèçâîäñòâåííûå ïëî-

ùàäêè è íå ïðèâîäèò ê òðåíäó íà ââîä íîâûõ

ïðîèçâîäñòâåííûõ ëèíèé íà îñíîâå äàííûõ

òåõíîëîãèé

Öåëåñîîáðàçíî èíâåñòèðîâàòü â öåíòðû äî-

êëèíè÷åñêèõ è êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé

íîâûõ ËÏ, ñîçäàâàåìûõ íà áàçå îáðàçîâà-

òåëüíûõ ó÷ðåæäåíèé, ñïåöèàëèçèðóþùèõñÿ

íà èññëåäîâàíèè áèîëîãè÷åñêîé àêòèâíîñòè

è òåõíîëîãèé ïðîèçâîäñòâà ËÏ íà îñíîâå

ïðèðîäíîãî ñûðüÿ. Òàêîâûìè, ê ïðèìåðó, ÿâ-

ëÿþòñÿ îðãàíèçîâàííûå â ÑÏÕÔÀ öåíòðû,

àêòèâíî çàíèìàþùèåñÿ ðàçðàáîòêîé íîâûõ

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è òåñíî ñâÿçàííûå ñ

ïðåäïðèÿòèÿìè ôàðìàöåâòè÷åñêîãî êëàñòåðà

Íåäîñòàòî÷íîå êîëè÷åñòâî ìåòîäèê è îáîðó-

äîâàíèÿ, îñíîâàííîãî íà îòå÷åñòâåííîé êîì-

ïîíåíòíîé áàçå, íåîáõîäèìîãî äëÿ ýôôåê-

òèâíîé ðàçðàáîòêè âûñîêîýôôåêòèâíûõ

óñòàíîâîê âûñîêîãî äàâëåíèÿ äëÿ ïðîìûø-

ëåííîãî âíåäðåíèÿ ñâåðõêðèòè÷åñêîé ýêñò-

ðàêöèè ÀÔÑ

Ïðåïÿòñòâèå, íåãàòèâíî âëèÿþùåå íà ïðî-

öåññ âíåäðåíèÿ ÒÔÑ. Îòå÷åñòâåííàÿ êîìïî-

íåíòíàÿ áàçà àêòèâíî íå ðàñøèðÿåòñÿ, íå-

ñìîòðÿ íà õîðîøèé çàäåë â äàííîì ñåãìåíòå,

ïî ïðè÷èíå íåäîñòàòî÷íîãî ñïðîñà

Ðåøåíèå ïåðâîî÷åðåäíîé ïðîáëåìû, ñâÿçàí-

íîé ñ íåîáõîäèìîñòüþ ðåãèñòðàöèè íîâûõ

ïðåïàðàòîâ, ïîçâîëèò îòå÷åñòâåííîé ïðî-

ìûøëåííîñòè ñóùåñòâåííî ðàñøèðèòü ïðåä-

ëîæåíèå ìåòîäèê è îáîðóäîâàíèÿ, îñíîâàí-

íîãî íà îòå÷åñòâåííîé êîìïîíåíòíîé áàçå,

íåîáõîäèìîé äëÿ ýôôåêòèâíîé ðàçðàáîòêè

âûñîêîýôôåêòèâíûõ óñòàíîâîê âûñîêîãî

äàâëåíèÿ äëÿ ïðîìûøëåííîãî âíåäðåíèÿ

ñâåðõêðèòè÷åñêîé ýêñòðàêöèè ÀÔÑ

Ò à á ë è ö à 1 ( ï ð î ä î ë æ å í è å )



îáåñïå÷åíèå ðîñòà êîìïåòåíöèé îáó÷àþùèõñÿ è ñî-

òðóäíèêîâ â îáëàñòè èííîâàöèîííî-ïðåäïðèíèìàòåëü-

ñêîé è ïðîåêòíîé äåÿòåëüíîñòè, â òîì ÷èñëå ïîñðåäñò-

âîì îáðàçîâàòåëüíûõ è òðåíèíãîâûõ ìåðîïðèÿòèé;

ñîçäàíèå ýôôåêòèâíîé ñèñòåìû ðàñïðåäåëåíèÿ ïðàâ

íà ðåçóëüòàòû èíòåëëåêòóàëüíîé äåÿòåëüíîñòè, à òàê-

æå ñèñòåìû òðàíñôåðà òåõíîëîãèé ñòîðîííèì îðãàíè-

çàöèÿì;

âíåäðåíèå ñèñòåìû ïðîåêòíîãî ìåíåäæìåíòà ñ àê-

öåíòîì íà ìåæäóíàðîäíóþ ïðîåêòíóþ äåÿòåëüíîñòü è

ðàçâèòèå âçàèìîäåéñòâèÿ ñ èíäóñòðèåé çà ñ÷åò ôîðìè-

62 Õèìèêî-ôàðìàöåâòè÷åñêèé æóðíàë. Òîì 51, ¹ 4, 2017

Ò à á ë è ö à 2

Ðàçðàáîòêà ïðåäëîæåíèé ïî óñòðàíåíèþ âûÿâëåííûõ ïðîáëåì â ôîðìå äîðîæíîé êàðòû ìåðîïðèÿòèé, âêëþ÷àþùåé ñòðóêòóðè-

ðîâàííûå è îáîñíîâàííûå ìåðû ïî óñòðàíåíèþ èëè ñíèæåíèþ íåãàòèâíîãî âîçäåéñòâèÿ íà ïðîöåññû, ñâÿçàííûå ñ âíåäðåíèåì

ÒÔÑ [2, 3]

Íàèìåíîâàíèå ìåðîïðèÿòèÿ, îïðå-

äåëÿåìîãî êëþ÷åâîé

ïðîáëåìîé/ïðåïÿòñòâèåì

äëÿ âíåäðåíèÿ ÒÔÑ

Êðàòêîå ñîäåðæàíèå ìåðîïðèÿòèÿ
Êðèòåðèé

ðåçóëüòàòèâíîñòè

Ñðîêè

ðåàëèçàöèè

Îòâåòñòâåííûé

èñïîëíèòåëü

Ñîçäàíèå ÈÖ â îáëàñòè ôàðìà-

öåâòèêè

Ãîñóäàðñòâåííàÿ ïîääåðæêà ñîçäàíèÿ è ðàçâèòèÿ

ÈÖ íàïðàâëåíà, â ïåðâóþ î÷åðåäü, íà ïðîäâèæå-

íèå èííîâàöèîííûõ íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèõ

ðàçðàáîòîê, ñïîñîáñòâóþùèõ èìïîðòîçàìåùåíèþ

â ïðîìûøëåííîñòè, à îñíîâíûìè ïîòðåáèòåëÿìè

äàííûõ ðàçðàáîòîê äîëæíû ñòàòü îðãàíèçàöèè ðå-

àëüíîãî ñåêòîðà ýêîíîìèêè

Ôîðìèðîâàíèå øèðîêîé

ñåòè ÈÖ, ïîçâîëÿþùèõ

îáåñïå÷èòü ðîññèéñêóþ

ïðîìûøëåííîñòü íîâû-

ìè òåõíîëîãèÿìè è êîì-

ïåòåíöèÿìè

2017 – 2018 Ìèíïðîìòîðã

Ðîññèè, Ìèí-

îáðíàóêè Ðîñ-

ñèè

Çàïóñê ïåðâûõ ïðîìûøëåííûõ

ïëàòôîðì ýôôåêòèâíîãî õèìè-

÷åñêîãî ñèíòåçà ÀÔÑ íà áàçå

ðåãèîíàëüíûõ ÈÖ

Çàïóñê â Ðîññèè íà áàçå ðåãèîíàëüíûõ ÈÖ, òåñíî

ñâÿçàííûõ ñ ðåãèîíàëüíûìè êëàñòåðàìè â îáëàñòè

ôàðìàöåâòèêè, ïðîìûøëåííûõ ïëàòôîðì ýôôåê-

òèâíîãî õèìè÷åñêîãî ñèíòåçà ÀÔÑ, ïîçâîëÿþùèõ

îáåñïå÷èòü ãèáêîå ýêîíîìè÷åñêè ýôôåêòèâíîå

ïðîèçâîäñòâî øèðîêîãî êëàññà ñîåäèíåíèé äëÿ

ñèíòåçà õèìè÷åñêèõ ñóáñòàíöèé íà âåäóùèõ ôàð-

ìàöåâòè÷åñêèõ ïëîùàäêàõ

Âíåäðåíèå òåõíîëîãèè è

ðàçðàáîòêà ïîëóïðî-

ìûøëåííîãî è ïðîìûø-

ëåííîãî ðåãëàìåíòà ïðî-

èçâîäñòâà

2018 – 2020 Ìèíïðîìòîðã

Ðîññèè, Ìè-

íîáðíàóêè Ðîñ-

ñèè

Çàïóñê íà áàçå ðåãèîíàëüíûõ

èíæèíèðèíãîâûõ è èññëåäîâà-

òåëüñêèõ öåíòðîâ, òåñíî ñâÿ-

çàííûõ ñ ðåãèîíàëüíûì êëàñ-

òåðàìè, òåõíîëîãè÷åñêèõ ïëàò-

ôîðì äëÿ óñêîðåííîãî äèçàéíà

ôåðìåíòîâ, èñïîëüçóåìûõ â

ñèíòåçå ÀÔÑ è êëþ÷åâûõ èí-

òåðìåäèàòîâ

Çàïóñê â Ðîññèè íà áàçå ðåãèîíàëüíûõ èíæèíè-

ðèíãîâûõ è èññëåäîâàòåëüñêèõ öåíòðîâ, òåñíî

ñâÿçàííûõ ñ ðåãèîíàëüíûìè êëàñòåðàìè, òåõíîëî-

ãè÷åñêèõ ïëàòôîðì â îáëàñòè ãåíåòè÷åñêîé èíæå-

íåðèè/ìåòîäà íàïðàâëåííîé ýâîëþöèè äëÿ èíæè-

íèðèíãà ôåðìåíòîâ, îáåñïå÷èâàþùèõ óñêîðåííîå

ïðîâåäåíèå íàïðàâëåííîãî äèçàéíà ïðîìûøëåí-

íûõ ôåðìåíòîâ äëÿ âûñîêîñåëåêòèâíîãî áèîêàòà-

ëèçà è ïðîìûøëåííîé íàðàáîòêè ÀÔÑ

Ïèëîòíûå èñïûòàíèÿ

ïðîìûøëåííûõ ôåðìåí-

òîâ äëÿ âûñîêîñåëåêòèâ-

íîãî áèîêàòàëèçà. Âíå-

äðåíèå ïèëîòíîé òåõíî-

ëîãèè ïðè èñïîëüçîâà-

íèè ñîáñòâåííûõ ôåð-

ìåíòîâ, ðàçðàáîòêà ðåã-

ëàìåíòà ïðîèçâîäñòâà

2018 – 2022 Ìèíïðîìòîðã

Ðîññèè, Ìèí-

îáðíàóêè Ðîñ-

ñèè

Ñîçäàíèå áàçîâûõ òåõíîëîãèé

íåïðåðûâíîãî ïèëîòíîãî áèî-

ïðîöåññèíãà (ïðîèçâîäñòâà)

êëåòî÷íûõ ëèíèé è ñðåä

Ñîçäàíèå íà áàçå ñîáñòâåííûõ ÈÖ ôàðìàöåâòè÷å-

ñêèõ ïðåäïðèÿòèé èëè ðåãèîíàëüíûõ ÈÖ, ñïåöèà-

ëèçèðóþùèõñÿ íà âíåäðåíèè äàííûõ òåõíîëîãèé,

ïèëîòíûõ è ïîëóïðîìûøëåííûõ óñòàíîâîê äëÿ

ïîëíîñòüþ íåïðåðûâíîãî DSP ïðîöåññà áèîïðî-

öåññèíãà ÀÔÑ, âõîäÿùèõ â ïîðòôîëèî ïðåïàðàòîâ

äîëãîñðî÷íîãî ïëàíà ðàçâèòèÿ áîëüøèíñòâà îòå-

÷åñòâåííûõ ïðîèçâîäèòåëåé ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ

Âíåäðåíèå òåõíîëîãèè,

ðàçðàáîòêà ïèëîòíîãî è

ïîëóïðîìûøëåííîãî

ðåãëàìåíòà ïðîèçâîäñòâà

2018 – 2020 Ìèíïðîìòîðã

Ðîññèè, Ìèí-

îáðíàóêè Ðîñ-

ñèè

Ñîçäàíèå îòå÷åñòâåííîé êîì-

ïîíåíòíîé áàçû äëÿ Single-use

òåõíîëîãèé ïðîèçâîäñòâà ÀÔÑ,

âêëþ÷àÿ êîìïîíåíòíóþ áàçó

äëÿ àíàëèòè÷åñêèõ ñåíñîðîâ è

PAT (process analytical technolo-

gy) — ïëàòôîðì

Ñîçäàíèå îòå÷åñòâåííîé êîìïîíåíòíîé áàçû äëÿ

Single-use òåõíîëîãèé ïðîèçâîäñòâà ÀÔÑ íà áàçå

êëþ÷åâûõ ïðîèçâîäèòåëåé ìåäèêî-ôàðìàöåâòè÷å-

ñêîãî êëàñòåðà/êëàñòåðà èçäåëèé ìåäèöèíñêîãî íà-

çíà÷åíèÿ, ëèáî â êîîïåðàöèè ñ ðåãèîíàëüíûìè ÈÖ

Ïðîìûøëåííûå èçäåëèÿ

è ïðîìûøëåííûé ðåãëà-

ìåíò äëÿ îñíîâíûõ èçäå-

ëèé. Ïèëîòíûå èçäåëèÿ

äëÿ êîìïîíåíòíîé áàçû

äëÿ àíàëèòè÷åñêèõ ñåí-

ñîðîâ è PAT-ïëàòôîðì

2018 – 2022 Ìèíïðîìòîðã

Ðîññèè, Ìèí-

îáðíàóêè Ðîñ-

ñèè

Ñîçäàíèå ïîðòôîëèî îòå÷åñò-

âåííûõ èííîâàöèîííûõ ïðåïà-

ðàòîâ íà îñíîâå ïðèðîäíîãî

ñûðüÿ

Ñîçäàíèå ïîðòôîëèî îòå÷åñòâåííûõ èííîâàöèîí-

íûõ ïðåïàðàòîâ íà îñíîâå ïðèðîäíîãî ñûðüÿ â

öåíòðàõ äîêëèíè÷åñêèõ è êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâà-

íèé íîâûõ ËÏ, ñîçäàâàåìûõ íà áàçå îáðàçîâàòåëü-

íûõ ó÷ðåæäåíèé, ñïåöèàëèçèðóþùèõñÿ íà èññëå-

äîâàíèè áèîëîãè÷åñêîé àêòèâíîñòè è òåõíîëîãèé

ïðîèçâîäñòâà ËÏ íà îñíîâå ïðèðîäíîãî ñûðüÿ

Ïîðòôîëèî îòå÷åñòâåí-

íûõ èííîâàöèîííûõ

ïðåïàðàòîâ íà îñíîâå

ïðèðîäíîãî ñûðüÿ

2018 – 2022 Ïðîåêòíûé

îôèñ ïî âûâî-

äó íà ðûíîê

ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ

Ñîçäàíèå ïîðòôîëèî îòå÷åñò-

âåííûõ èííîâàöèîííûõ ïðåïà-

ðàòîâ íà îñíîâå ïðèðîäíîãî

ñûðüÿ, ïîëó÷åííîãî ìåòîäàìè

ñâåðõêðèòè÷åñêîé ýêñòðàêöèè

Ñîçäàíèå ïîðòôîëèî îòå÷åñòâåííûõ èííîâàöèîí-

íûõ ïðåïàðàòîâ íà îñíîâå ïðèðîäíîãî ñûðüÿ, ïî-

ëó÷åííîãî ìåòîäàìè ñâåðõêðèòè÷åñêîé ýêñòðàê-

öèè â öåíòðàõ äîêëèíè÷åñêèõ è êëèíè÷åñêèõ èñ-

ñëåäîâàíèé íîâûõ ËÏ, ñîçäàâàåìûõ íà áàçå îáðà-

çîâàòåëüíûõ ó÷ðåæäåíèé, ñïåöèàëèçèðóþùèõñÿ

íà èññëåäîâàíèè áèîëîãè÷åñêîé àêòèâíîñòè è òåõ-

íîëîãèé ïðîèçâîäñòâà ËÏ íà îñíîâå ïðèðîäíîãî

ñûðüÿ

Ïîðòôîëèî îòå÷åñòâåí-

íûõ èííîâàöèîííûõ

ïðåïàðàòîâ íà îñíîâå

ïðèðîäíîãî ñûðüÿ, ïîëó-

÷åííîãî ìåòîäàìè ñâåðõ-

êðèòè÷åñêîé ýêñòðàêöèè

2018 – 2022 Ïðîåêòíûé

îôèñ ïî âûâî-

äó íà ðûíîê

ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ



ðîâàíèÿ ýêñïåðòíûõ ïàíåëåé â ðàìêàõ Íàöèîíàëüíîé

òåõíîëîãè÷åñêîé èíèöèàòèâû;

â ÷àñòè ðàçâèòèÿ èííîâàöèîííîé èíôðàñòðóêòó-

ðû:

äîîñíàùåíèå êëþ÷åâûõ îáúåêòîâ èííîâàöèîííîé

èíôðàñòðóêòóðû ÈÒÊ â öåëÿõ äîñòèæåíèÿ èõ ìàêñè-

ìàëüíîé ýôôåêòèâíîñòè è âîñòðåáîâàííîñòè íà ðîñ-

ñèéñêîì è ìåæäóíàðîäíûõ ðûíêàõ â ðàìêàõ ðåàëèçà-

öèè òåõíîëîãè÷åñêèõ íàïðàâëåíèé;

ðàçâèòèå ñèñòåìû óïðàâëåíèÿ îáúåêòàìè èííîâàöè-

îííîé èíôðàñòðóêòóðû ÈÒÊ â öåëÿõ äîñòèæåíèÿ ìè-

ðîâîãî óðîâíÿ êâàëèôèêàöèè è êîíêóðåíòîñïîñîáíî-

ñòè, âêëþ÷àÿ êîìàíäû óïðàâëåíèÿ îòäåëüíûìè îáúåê-

òàìè;

óñêîðåííîå ðàñøèðåíèå ýêñïîðòà è ìåæäóíàðîäíî-

ãî ñîòðóäíè÷åñòâà, ïîääåðæêà áûñòðîðàñòóùèõ âûñî-

êîòåõíîëîãè÷íûõ ìàëûõ è ñðåäíèõ êîìïàíèé;

ñîçäàíèå è èñïîëüçîâàíèå åäèíîãî ðååñòðà îáúåêòîâ

íàó÷íîãî ïîòåíöèàëà ñ ñîîòâåòñòâóþùèìè ðåãëàìåí-

òàìè óñëóã, âûñîêîòåõíîëîãè÷íîãî îáîðóäîâàíèÿ,

èìåþùåãîñÿ â îáðàçîâàòåëüíûõ îðãàíèçàöèÿõ âûñøå-

ãî îáðàçîâàíèÿ è ãîñóäàðñòâåííûõ íàó÷íûõ öåíòðàõ è

èñïîëüçóåìîãî â èíæèíèðèíãîâîé äåÿòåëüíîñòè, à

òàêæå äàííûõ î ïîòðåáíîñòÿõ â èííîâàöèîííîé èí-

ôðàñòðóêòóðå;

â ÷àñòè ñîäåéñòâèÿ ìîäåðíèçàöèè è ìàñøòàáè-

ðîâàíèþ äåÿòåëüíîñòè “ÿêîðíûõ” ïðåäïðèÿòèé

êëàñòåðà:

ôîðìèðîâàíèå ñòðàòåãè÷åñêèõ ïëàíîâ êîìïàíèé ïî

ðàçâèòèþ ïðîäóêòîâûõ è ïðîöåññíûõ èííîâàöèé íà

êîðïîðàòèâíîì è êëàñòåðíîì óðîâíÿõ, èñïîëüçîâàíèå

ñîâðåìåííûõ èíñòðóìåíòîâ ñèñòåìíîãî èíæèíèðèíãà

è èíòåãðèðîâàííûõ ïðîèçâîäñòâåííûõ ñèñòåì, âñòðàè-

âàíèå â íàöèîíàëüíûå è îòðàñëåâûå ïðîãðàììû ðàçâè-

òèÿ, âêëþ÷àÿ Íàöèîíàëüíóþ òåõíîëîãè÷åñêóþ èíè-

öèàòèâó;

ðàçâèòèå âçàèìîäåéñòâèÿ ñ íàó÷íûìè è îáðàçîâà-

òåëüíûìè îðãàíèçàöèÿìè, â òîì ÷èñëå ïî ðåàëèçàöèè

ñîâìåñòíûõ èññëåäîâàíèé è ðàçðàáîòîê, îáðàçîâàòåëü-

íûõ ìåðîïðèÿòèé, èííîâàöèîííûõ ïðîåêòîâ, ñîçäà-

íèþ íîâûõ âûñîêîòåõíîëîãè÷íûõ êîìïàíèé, ðàçâè-

òèþ è èñïîëüçîâàíèþ íàó÷íîé è èííîâàöèîííîé èí-

ôðàñòðóêòóðû óêàçàííûõ îðãàíèçàöèé, âêëþ÷àÿ ÈÖ,

öåíòðû ïðîòîòèïèðîâàíèÿ, öåíòðû èñïûòàíèé è ñåð-

òèôèêàöèè è ïðî÷èå îáúåêòû;

ïåðåõîä ê èñïîëüçîâàíèþ ñîâðåìåííûõ ïðîèçâîäñò-

âåííûõ è óïðàâëåí÷åñêèõ òåõíîëîãèé, âêëþ÷àÿ òåõíî-

ëîãèè öèôðîâîãî è “óìíîãî” ïðîèçâîäñòâà, öèôðîâîãî

ïðîåêòèðîâàíèÿ, óïðàâëåíèÿ æèçíåííûì öèêëîì, èñ-

ïîëüçîâàíèÿ íîâûõ ìàòåðèàëîâ, àääèòèâíûõ òåõíîëî-

ãèé, ïðîìûøëåííîãî èíòåðíåòà, â òîì ÷èñëå çà ñ÷åò

àêòèâíîãî ïðèâëå÷åíèÿ ïðîôèëüíûõ ÈÖ;

ïåðåõîä ê ñîâðåìåííûì òåõíîëîãèÿì óïðàâëåíèÿ

êà÷åñòâîì è îðãàíèçàöèè ïðîèçâîäñòâà.

Òàêèì îáðàçîì, â ðàìêàõ çàäà÷ êëàñòåðíîãî ðàçâè-

òèÿ ïðåäóñìàòðèâàåòñÿ ðåàëèçàöèÿ áëîêîâ ìåðîïðèÿ-

òèé, êîòîðûå ïî ñóòè ñâîåé íàïðàâëåíû íà âíåäðåíèå

ïåðåäîâûõ òåõíîëîãèé, â ò.÷. òåõíîëîãèé ôàðìàöåâòè-

÷åñêèõ ñóáñòàíöèé (ÒÔÑ) ñ ó÷¸òîì èõ êîììåðöèàëèçà-

öèè, ðàçâèòèÿ ïðîèçâîäñòâåííîãî ïðåäïðèíèìàòåëüñò-

âà è èííîâàöèîííîé èíôðàñòðóêòóðû.

Ñóùåñòâóþùèå ïðîáëåìû, ïðåïÿòñòâóþùèå

âíåäðåíèþ ñîâðåìåííûõ òåõíîëîãèé ïðîèçâîäñòâà

ÀÔÑ, è ïðåäëîæåíèÿ ïî èõ óñòðàíåíèþ

Öåëüþ íàñòîÿùåãî èññëåäîâàíèÿ ÿâëÿåòñÿ ïðîâåäå-

íèå àíàëèçà îñíîâíûõ ïðîáëåì, ïðåïÿòñòâóþùèõ âíå-

äðåíèþ ñîâðåìåííûõ ÒÔÑ, è ôîðìèðîâàíèå ïðåäëî-

æåíèé ïî èõ óñòðàíåíèþ ñ ó÷åòîì ïåðñïåêòèâ è îãðà-

íè÷åíèé ïðè âíåäðåíèè è ìàñøòàáèðîâàíèè òåõíîëî-

ãèé, íàõîäÿùèõñÿ íà ñåãîäíÿøíèé äåíü íà ïèëîòíîé

ñòàäèè ðàçâèòèÿ.

Â êà÷åñòâå áàçîâîãî ìåòîäîëîãè÷åñêîãî èíñòðóìåí-

òà ïðè îòáîðå îðãàíèçàöèé â êîíòåêñòå ïîñòàâëåííûõ

çàäà÷ èñïîëüçîâàí êëàñòåðíûé ïîäõîä, ïîçâîëÿþùèé

ïðîàíàëèçèðîâàòü âîçìîæíîñòü âíåäðåíèÿ ÒÔÑ, à òàê-

æå îïðåäåëèòü êëþ÷åâûå ñëàáûå ìåñòà, ïðåïÿòñòâóþ-

ùèå èõ âíåäðåíèþ, ÷òî â ñâîþ î÷åðåäü îáåñïå÷èâàåò

âçàèìîñâÿçü ðåçóëüòàòîâ èññëåäîâàíèÿ ñ ïðàêòè÷åñêè-

ìè äàííûìè êîìïàíèé.

Ïðè ôîðìèðîâàíèè ïåðå÷íÿ ïðîáëåì, ïðåïÿòñòâóþ-

ùèõ âíåäðåíèþ ñîâðåìåííûõ ÒÔÑ, ïðèíèìàëîñü âî

âíèìàíèå îòñóòñòâèå â Ðîññèè ïðîìûøëåííûõ îáðàç-
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Ïðîãíîç ïîÿâëåíèÿ íîâûõ òåõíîëîãèé ïðîèçâîäñòâà ÀÔÑ [2]

¹ ï/ï Êðàòêîå îïèñàíèå òåõíîëîãèè

Èñïîëüçóåìûå â òåõíîëîãèè

ïîñëåäíèå äîñòèæåíèÿ ôóíäàìåí-

òàëüíîé íàóêè ñèíòåçà îðãàíè÷å-

ñêèõ ìîëåêóë

Ñöåíàðèé ðàçâèòèÿ íà ïåðñïåêòèâó 5 ëåò

1 Ìèêðîðåàêòîðíûå òåõíîëîãèè

íåïðåðûâíîãî ñèíòåçà ÀÔÑ,

èñïîëüçóþùèå äîñòèæåíèÿ

íàíîêàòàëèçà

Âûñîêîñåëåêòèâíûé íàíî-

è ìåòàëëîêàòàëèç

Íàõîäèòñÿ íà ëàáîðàòîðíîì óðîâíå ðàçâèòèÿ, íåêîòîðûå òåõ-

íîëîãè÷åñêèå ðåøåíèÿ ïî ãèäðèðîâàíèþ ïåðåøëè íà ïèëîò-

íûé óðîâåíü. Â áëèæàéøèå 5 ëåò ïðîãíîçèðóåòñÿ âûõîä íà

ïèëîòíûé óðîâåíü ïî âñåì ïðèëîæåíèÿì, ïî îòäåëüíûì êëàñ-

ñàì èñõîäíûõ âåùåñòâ è õèìè÷åñêèõ ðåàêöèé (ãèäðèðîâà-

íèþ) — íà ïîëóïðîìûøëåííûé óðîâåíü

2 Ìèêðîðåàêòîðíûå òåõíîëîãèè

íåïðåðûâíîãî ñèíòåçà ÀÔÑ,

èñïîëüçóþùèå äîñòèæåíèÿ

îðãàíîêàòàëèçà

Âûñîêîñåëåêòèâíûé îðãàíîêà-

òàëèç

Íàõîäèòñÿ íà ëàáîðàòîðíîì óðîâíå ðàçâèòèÿ. Â áëèæàéøèå 5

ëåò ïðîãíîçèðóåòñÿ âûõîä íà ïèëîòíûé óðîâåíü ïî âñåì ïðè-

ëîæåíèÿì

3 Òåõíîëîãèè ñèíòåçà ÀÔÑ ñ

àòîìàðíîé òî÷íîñòüþ

Ñèíòåç öåëåâîãî õèìè÷åñêîãî

ñîåäèíåíèÿ (îðãàíè÷åñêàÿ õè-

ìèÿ) ñ àòîìàðíîé òî÷íîñòüþ

Íàõîäèòñÿ íà ëàáîðàòîðíîì óðîâíå ðàçâèòèÿ. Â áëèæàéøèå 5

ëåò ïðîãíîçèðóåòñÿ âûõîä òåõíîëîãèè íà ïèëîòíûé óðîâåíü



öîâ è ïðîèçâîäèòåëåé êëþ÷åâûõ êîìïîíåíòîâ; îòñóò-

ñòâèå ó îòå÷åñòâåííûõ ñïåöèàëèñòîâ îïûòà ðàáîòû ñ

ïèëîòíûìè è ïðîìûøëåííûìè óñòàíîâêàìè, âêëþ÷àÿ

ñîçäàíèå è âíåäðåíèå ïðîìûøëåííûõ òåõíîëîãèé; îò-

ñóòñòâèå ïðàêòè÷åñêîãî îïûòà ïðè ðàáîòå ñ îòå÷åñò-

âåííîé êîìïîíåíòíîé áàçîé; îòñóòñòâèå ðåãóëÿòîðíûõ

àñïåêòîâ; íåäîñòàòî÷íîå êîëè÷åñòâî íîâûõ ÀÔÑ

(òàáë. 1).

Íåäîñòàþùèé â íàñòîÿùåå âðåìÿ îïûò ðàáîòû äîë-

æåí áûòü âîñïîëíåí ïðè ñîçäàíèè ñîâðåìåííûõ ïè-

ëîòíûõ è ïîëóïðîìûøëåííûõ òåõíîëîãè÷åñêèõ ìåòî-

äèê íà ïðîèçâîäñòâåííûõ ïëîùàäêàõ ó÷àñòíèêîâ êëà-

ñòåðà. Äàííûé àñïåêò íå èñêëþ÷àåò êîíêóðåíöèþ

ìåæäó ïðåäïðèÿòèÿìè âíóòðè êëàñòåðà, íî ôàêò ïðè-

ñóòñòâèÿ îáðàçîâàòåëüíîãî ó÷ðåæäåíèÿ (íàïðèìåð,

ÑÏÕÔÀ) â êà÷åñòâå îáó÷àþùåãî ãîñóäàðñòâåííîãî

ïàðòíåðà, àêêóìóëèðóþùåãî çíàíèÿ â ðàìêàõ íîâûõ

îáðàçîâàòåëüíûõ ïëàòôîðì, äîëæåí ïîëîæèòåëüíî

ñêàçàòüñÿ ïðè óñèëåíèè ôàêòîðà êîíêóðåíöèè ìåæäó

ïðåäïðèÿòèÿìè êëàñòåðà.

Òîò ôàêò, ÷òî íà ïëàíîâîå ðåøåíèå êàæäîé èç óêà-

çàííûõ ïðîáëåì ïîòðåáóåòñÿ âðåìÿ, îáóñëîâëèâàåò èõ

âëèÿíèå íà ñðîêè óñïåøíîãî âûïîëíåíèÿ äîëãîñðî÷-

íîé ñòðàòåãèè ðàçâèòèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè. Â

÷àñòíîñòè, íà ñóùåñòâåííîå ïîâûøåíèå êîíêóðåíòî-

ñïîñîáíîñòè îòå÷åñòâåííîé ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðî-

äóêöèè ïîëíîãî öèêëà, çíà÷èòåëüíîå óâåëè÷åíèå å¸

ýêñïîðòíîãî ïîòåíöèàëà è âûâîä íà ðûíîê èííîâàöè-

îííûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ (ËÏ) îòå÷åñòâåííî-

ãî ïðîèçâîäñòâà, îáëàäàþùèõ ðåàëüíûìè êîíêóðåíò-

íûìè ïðåèìóùåñòâàìè.

Â òàáë. 1 ïðèâåäåíà êðàòêàÿ õàðàêòåðèñòèêà êàæäîé

èç ïðîáëåì ñ îòðàæåíèåì êðàòêîãî îïèñàíèÿ, âîçìîæ-

íûõ ïðè÷èí âîçíèêíîâåíèÿ, õàðàêòåðà âëèÿíèÿ íà âíå-

äðåíèå ÒÔÑ, ïðåäëîæåíèé ïî óñòðàíåíèþ. Single-use

òåõíîëîãèè ïðîèçâîäñòâà ÀÔÑ â äàííîì àíàëèçå íå

ó÷èòûâàëèñü, ïîñêîëüêó íàõîäÿòñÿ íà ïîëóïðîìûø-

ëåííîé ñòàäèè ðàçâèòèÿ è âíåäðåíèÿ.

Ïðåäëîæåíèÿ ïî êîìïëåêñó ìåð, íåîáõîäèìûõ

äëÿ óñòðàíåíèÿ âûÿâëåííûõ ïðîáëåì

Ïðè ðàçðàáîòêå ïðåäëîæåíèé ïî óñòðàíåíèþ èëè

ñíèæåíèþ íåãàòèâíîãî âîçäåéñòâèÿ îò ïðîáëåì íà

ïðîöåññû, ñâÿçàííûå ñ âíåäðåíèåì ÒÔÑ (òàáë. 2), â

ïåðâóþ î÷åðåäü ïðèíèìàëèñü âî âíèìàíèå êëþ÷åâûå

ïðîáëåìû, âûÿâëåííûå â õîäå àíàëèçà.

Ïðè ðàçðàáîòêå äîðîæíîé êàðòû ìåðîïðèÿòèé íàìè

ó÷èòûâàëñÿ ïðîåêò äîðîæíîé êàðòû íàó÷íî-òåõíîëî-

ãè÷åñêèõ ïðèîðèòåòîâ èññëåäîâàíèé è ðàçðàáîòîê â

ðàçðåçå ÒÔÑ ñ ó÷åòîì åå ðåàëèçàöèè â 2017 – 2020 ãã.

Ïðîãíîç ïîÿâëåíèÿ íîâûõ òåõíîëîãèé

ïðîèçâîäñòâà ÀÔÑ

Â ðàìêàõ àíàëèçà âûïîëíåí ïðîãíîç ïîÿâëåíèÿ íî-

âûõ òåõíîëîãèé (êàê â ïèëîòíîé, òàê è â ïðîìûøëåí-

íîé ñòàäèè) ïðîèçâîäñòâà ÀÔÑ íà îñíîâàíèè ïîñëåä-

íèõ äîñòèæåíèé ôóíäàìåíòàëüíîé íàóêè ñèíòåçà îð-

ãàíè÷åñêèõ ñîåäèíåíèé (òàáë. 3). Â äàííîì ñëó÷àå íå

ñòàâèëàñü çàäà÷à ðàññìîòðåíèÿ òåõíîëîãèé ïðîèçâîä-

ñòâà ÀÔÑ áåëêîâîé ïðèðîäû (áèîñèíòåç, áèîïðîöåñ-

ñèíã).

Íàñòîÿùàÿ ñòàòüÿ èñïîëüçóåò ðåçóëüòàòû, ïîëó÷åí-

íûå ïðè âûïîëíåíèè ïðîåêòà RFMEFI60115X0006 ïî

òåìå “Àíàëèç ñîñòîÿíèÿ îòå÷åñòâåííîãî ñåêòîðà èñ-

ñëåäîâàíèé è ðàçðàáîòîê â îáëàñòè ôàðìàöåâòèêè,

ïðîâåäåíèå ïðîãíîçíûõ èññëåäîâàíèé è âûðàáîòêà

ïðåäëîæåíèé ïî ðàçâèòèþ íàó÷íûõ èññëåäîâàíèé è

îáðàçîâàíèÿ äëÿ îáåñïå÷åíèÿ ðàçðàáîòêè è âíåäðåíèÿ

òåõíîëîãèé ïðîèçâîäñòâà ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ñóáñòàí-

öèé, íåîáõîäèìûõ äëÿ ëîêàëüíîãî ïðîèçâîäñòâà ëå-

êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè”, âû-

ïîëíÿåìîãî ïðè ôèíàíñîâîé ïîääåðæêå Ìèíîáðíàóêè

Ðîññèè â ñîîòâåòñòâèè ñ Ñîãëàøåíèåì î ïðåäîñòàâëå-

íèè ñóáñèäèè ¹ 14.601.21.0006 îò 14 ìàÿ 2015 ã.
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