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Яковлева Т.В.: Разрешите мне поприветствовать всех вас на нашей секции, которая называется «Государственная политика в развитии фармацевтической промышленности и медицинской промышленности». Я думаю, что не надо в этой аудитории никого убеждать, что фармацевтическая медицинская промышленность, она действительно обладает колоссальным инновационным и коммерческим потенциалами. И если мы ее будем развивать, то я считаю это один из тех локомотивов, который переведет нашу экономику на инновационный путь развития и выведет Российскую Федерацию как очень серьезного игрока на крупные мировые, не сырьевые рынки. Но я очень бы хотела, чтобы мы с вами не забывали, что фармацевтическая медицинская промышленность, она еще и носит социально-значимый характер и является частью сырьевой ресурсной базы национального здравоохранения.
И вот почти, я бы так сказала, тотальная зависимость нашей медицины от западных производителей – и медицинской промышленности, аппаратуры, и лекарственных средств, и расходных материалов вот как раз и подвигает нас как можно быстрее ускорить все-таки модернизацию медицинской и фармацевтической промышленности. И формат сегодняшнего нашего круглого стола, нашей секции – это будут выступать докладчики по тем вопросам, которые обозначены, они все у вас есть. И нужно, конечно отметить, что действительно за последние годы произошли серьезные положительные изменения в этой области. Во-первых, посмотрите, очень большие социальные инвестиции именно со стороны государства. Это и создание стратегии развития фармацевтической промышленности 2020.
Я считаю, что за последние 10-летия, это действительно самый системный документ отраслевого характера, который действительно отражает реалии и ставит реальные задачи и механизмы их достижения. Это и появление фарм-кластеров и многое другое. Поэтому мне сегодня очень хотелось, чтобы и эксперты, и участники, и докладчики, все-таки высказали те предложения и механизмы их реализации, которые привели бы к ускорению модернизации и инновационного развития нашей фармацевтической и медицинской промышленности – что для этого нужно сделать еще в Российской Федерации, будем говорить так. Вот коротко я бы хотела вступительное слово чтобы так прозвучало. И я хочу передать слово вступительное Джеффри Кемпрекос, исполнительный директор по общественной политике и корпоративной ответственности Восточная Европа, Ближний Восток и Африка.
03.00-14.35 Английский.
Яковлева Т.В.: Спасибо. Разрешите, я все-таки представлюсь, Яковлева Татьяна Владимировна, первый заместитель руководителя фракции «Единая Россия» в Государственной Думе и председатель координационного совета при президиуме генерального совета партии «Единая Россия» по инновационному развитию фармацевтической и медицинской промышленности. И мой доклад, который сейчас прозвучит, он носит название нашей секции. Это, действительно, государственная политика в развитии фармацевтической и медицинской промышленности, но я, уважаемые коллеги, не хочу говорить, точнее, не ставлю такой задачи говорить о всей государственной политике в этой области, это и времени не хватит, о всех проблемах. Вот сегодня я тему своего доклада определила, я считаю, очень болевые точки в развитии нашей фармацевтической медицинской промышленности, много говорят о них эксперты, а вот на более высоком уровне, будем говорить законодательной и исполнительной власти, я считаю, это звучит, будем говорить, не совсем громко так.
Первое – стратегия принята, и это замечательно. Но время идет и вносит свои поправки, коррективы, углубляет, уточняет наше понимание процессов. Это должно быть отражено в государственной политике. Мое предложение в связи с  этим – подумать об актуализации стратегии, актуализации, способной обеспечить более точный подход к ключевым точкам, от которых зависит успех ее реализации.
Далее по стратегии. Планировалось, что на обеспечение стратегии будут выделены значительные средства. Очень важно, чтобы ни кризисы в мировой экономике, ни стагнация не помешали этим планам. Еще более важно, чтобы механизмы управления этими инвестициями стали более прозрачными и более эффективными, в том числе и с точки зрения противодействия коррупции, чтобы они не расходились с духом стратегии. Одно из ключевых препятствий, я считаю, на пути развития отрасли – это как раз мостик между наукой и бизнесом, и обеспечивающий это эффективное взаимодействие естественной инфраструктуры.
Остановлюсь на этом подробнее – так, в этом отношении мы находимся в крайне сложном положении. Ни для кого не секрет, что в России на сегодня практически полностью разрушена исследовательская экспериментальная база. В отраслевых НИИ моральный и физический износ оборудования достигает 80-90%. Тенденции модернизации фактически обходят их стороной. Разработка лекарственного препарата, прежде всего, упирается в  наличие как раз инфраструктуры. В сфере лекарственных препаратов не может быть изобретателя-одиночки, который где-нибудь в гараже создает нечто соизмеримое, например, по значимости с Интернетом. Если эта работа не будет проделана, то при отсутствии инфраструктуры разговоры о восстановлении фармацевтической отрасли крайне сомнительны.
Поимо модернизации инфраструктуры, необходимо ускорить работу в нормативно-правовой сфере. В первую очередь – государство должно разобраться с правами на продукты разработок, финансируемых государством. Кому принадлежит право на разработку, созданное на условиях софинансирования с государством. Если права будут закрепляться за разработчиком, тогда инновационный процесс запустится. Если он получил право совместно с государством, то не сможет ни продать этот патент, ни оформить по нему лицензию, ни способствовать коммерциализации своей продукции, мы это все прекрасно понимаем. Что сделать с этим патентом? Вот сегодня я очень хотела, чтобы эксперты свои предложения внесли.
Другой важный аспект. Если мы хотим получить фармацевтические продукты мирового уровня, мы должны разрабатывать их в соответствии с международными стандартами. Для лабораторных исследований это значит надлежащая лабораторная практика, все вы знаете GLP, для клинических исследований GCP, для производства это, конечно, GMP.
Большинство российских лекарственных средств, разработанных в исследовательских институтах, остаются предметом внутреннего потребления. Причиной этого на  сегодняшний день является то, что эти услуги предоставляются организациями, не ориентированными на получение прибыли исследовательскими институтами и университетами. Их лабораторная практика, в основном, нацелена на выполнение внутреннего заказа, тенденции модернизации фактически обходят их стороной, поскольку отсутствует необходимость усовершенствоваться, ввиду того, что на внутреннем рынке качество их сервисов является удовлетворительным, так как на сегодняшний день российский регулирующий государственный орган принимают досье препаратов, разработанных по отличным от GLP-стандартам.
В настоящее время услуги в соответствии с международными стандартами доступны по большей части только за рубежом. В итоге, для того чтобы разработать продукт, имеющий перспективу вывода на мировой рынок, 50-70 инвестиций при разработке лекарственных средств нужно израсходовать на получение услуг за рубежом, а зарубежные услуги, во-первых, значительно дороже, а,  во-вторых, деньги уходят из страны, что означает отсутствие внутреннего развития. Одна из важнейших задач в связи с этим заключается в том, что нужно привести внутренние российские стандарты в соответствие с международными и активнее инвестировать именно в сервисные проекты.
Необходимо ускоренно развивать и нормативную базу, регламентирующую право интеллектуальной собственности и процесс коммерциализации разработок, функционирование государственно-частного партнерства, регулярно проводить ревизию и дополнять существующую законодательную базу необходимыми подзаконными актами. Сигналом для отрасли станет момент, когда власти объявят о том, что продукт не будет выпущен на рынок, если он не был разработан согласно международным стандартам, это послужит мощным толчком для модернизации нашей сервисной инфраструктуры. При этом государство должно помочь инвестициями в создание инфраструктуры, соответствующие международным стандартам. Нужно разрабатывать механизм, который не уничтожает окончательно наши научно-исследовательские институты, а вдохнет в них новую жизнь.
В этой связи хочу затронуть другую проблему, перейду к болевым точкам GMP. По оценкам экспертов из 450 производителей, работающих в России, только  50 способны перейти на стандарты к 2014 году, как это и предписано в законе. Что будет с остальными? Предприятия закроются, а люди потеряют рабочие места. Думается, эффект не совсем положительный. В то же время данное предприятия, по крайней мере, часть из них, я просто уверена, могут представлять интерес с точки зрения получения подготовленной площадки, подведенные коммуникации, энергомощности, кадров. При этом производственные мощности необходимо будет перестраивать в соответствии с современными стандартами, а это не малые инвестиции, наверное, эксперты скажут – где-то от 50 до 100 миллионов долларов. Возможно, одним из вариантов решения этой задачи является применение государственно-частного партнерства. Государство обеспечивает подготовку площадки, налоговые льготы или иные гарантии, обеспечивая благоприятные условия для привлечения инвесторов.
Возвращаясь к теме инновационного развития хочу сказать еще о нескольких важных факторах успеха. Во-первых, венчурное финансирование. Да, у нас созданы венчурные компании, есть законодательство под это, замечательно. Но, как вы знаете, вероятность создать блокбастер практически стремится к нулю. В прошлом году экспертная американская компания насчитала лишь 112 блокбастеров из сотен тысяч препаратов, производимых в мире. Соответственно, срок, стоимость и риски, основные параметры, которые определяет особенности инновационного процесса в отрасли фармацевтики, охватить все его стадии под силу лишь очень крупным по мировым меркам компаниям. Среди российских производителей таковых нет. Поэтому особенно актуальным для нас становится вопрос о распределении инвестиционных рисков между различными участниками процесса разработки и внедрения новых лекарственных препаратов. Очевидно, что государству в нынешних условиях также придется взять на себя часть этих рисков и реализовывать специальные механизмы поддержки инноваций в отрасли. На сегодняшний день в России таких механизмов нет, я очень бы хотела сегодня услышать мнение Сергея Викторовича по этому поводу.
Частные инвесторы и венчурные фонды в качестве потенциального объекта для инвестирования обычно рассматривают те лекарственные разработки, которые уже прошли вторую, третью стадию испытаний, но у разработчиков зачастую просто не хватает средств, чтобы довести проект до этого уровня. Именно поэтому государство в фармацевтике должно на порядок активнее развивать именно посевные формы финансирования и разрабатывать вот до этого этапа, когда бизнесу выгодно уже инвестировать в производство новых лекарств, медицинского оборудования средства. 
Еще одна болевая точка. Кластеры. Говоря о кластерах, необходимо отметить, что у нас они понимаются несколько искаженно. Для многих до сих пор кластер это понятие географическое. Между тем,  как суть не в географии, а в инфраструктуре обеспечения необходимой связи, а сегодня технологии связи и обмена информацией столь совершенны, что исследование одной молекулы может вестись по разные стороны океана. Разрыв между наукой и производством состоит вовсе не в территориальной недоступности одного для другого, он в отсутствии налаженных связей, инфраструктуры, контактов обмена знаниями. Он в том, что сотрудники какого-нибудь НИИ из глубинки не знают, куда обратиться и как подать заявку на получение инвестиции – это и есть отсутствие инфраструктуры, над созданием и развитием которой нужно начать работу и в заявленных кластерах в первую очередь.
Одна из ключевых проблем – это отсутствие компетентных менеджеров в этой области. Разработчики стратегии посчитали – чтобы запустить инновационные процессы в фарминдустрии уже к 2015 году, потребуется привлечь в отрасль не менее 4-5 тысяч молодых ученых, способных разбираться в технологиях современной разработки лекарств, но подвижки пока незначительные.
И последнее. Не могу этого не коснуться. Аспект внешне не столько влияющий на модернизацию, но только внешне и все об этом говорят – это, конечно, острая необходимость внесения изменения в 94-ФЗ. Среди наиболее значимых – это порядок формирования лотов, использование исключительно международных непатентованных названий, формирование крупных лотов и других положений, призванных сократить нарушения, допускаемые при закупке лекарственных средств, а в другой части способных обеспечить переход к возможности долгосрочного планирования в отношениях между производителем и покупателем.
Несколько слов хочу сказать все-таки о разработке и производстве медицинского оборудования. Но при этом не могу не зачитать заключение наших экспертов, практикующих врачей, будем говорить, главных специалистов. Послушайте, пожалуйста, это они пишут.
«Несмотря на несомненный прогресс, наблюдающийся в последние годы в области создания и производства отечественного оборудования для анестезиологии, реанимации и интенсивной терапии все же имеется ряд негативных моментов». Почему взяли – потому что это самая аппаратура, которая очень важна и она спасает сотни жизни. И тут же можно, если плохой аппарат, человек может потерять эту жизнь. «Приводим примеры. Производители, давно существующие на рынке, - я прошу прощения у производителей, но я читаю то, что пишут медики, - такие как «Красногвардеец», «Завод электромедоборудования», аппарат «Фаза-5» предлагают модели 20-30-летней давности слегка видоизмененные. Это оборудование предлагается по низким ценам, однако оно не соответствует не только современным функциональным требованиям, но и элементарным требованиям безопасности. Указанные приборы зачастую не имеют базовых тревог, встроенных аккумуляторов и другое. К тому же, качество указанных приборов ощутимо снизилось по сравнению с предыдущими годами. Другие отечественные препараты – анестезиологический комплекс «Полинаркон» и другие комплектуют свои аппараты морально и физически устаревшими блоками, причем цена таких приборов достаточно высока, а многочисленные клинические апробации показали низкую надежность и даже опасность для больного при использовании этого оборудования. Ряд производителей предлагают свои генальные разработки – использование недорогой элементной базы, обычно китайской, делают продукцию дешевой, однако ее надежность очень низкая. Попытки использовать более высококачественные комплектующие приводят к значительному росту стоимости продукции, в результате аналогичный препарат, например, производства Китая, не уступающий по качеству, может стоить дешевле. Использование варианта промсборки, например, аппараты «Велла», «Фабиан», предлагаемым Уральским приборостроительным заводом не дают преимущества пользователю, так как дистрибьюторы ведущих производителей зачастую предоставляют  большой объем услуг, в том числе сервисных, чем завод, обремененный сбытом своей продукции. В других случаях речь идет об откровенно устаревших моделях и они приводят эти примеры. В настоящий момент на клинической апробации находится препарат искусственной вентиляции легких «Авента». Аппарат хороший по своим функциональным возможностям, но произошел внезапный отказ в работе на 12 пациенте, проработав в больнице не более 60 часов. Аналогичная импортная техника выходит из строя крайне редко, отрабатывает 3-5-кратные мотороресурсы. Одной из проблем при выборе отечественного оборудования является отсутствие международной сертификации приборов, как свидетельств их высокого качества».
Это говорят практикующие эксперты. Поэтому у нас объем и динамика роста внутреннего рынка медицинского оборудования предопределяет его высокую инвестиционную привлекательность, казалось бы, поэтому у нас есть хорошие заделы в отдельных нишах. Однако в целом наша промышленность и наука в этой сфере остаются закрытыми, не интегрированы в мировую индустриальную систему и систему инновационных разработок. И мы не обладаем компетенциями, необходимыми для эффективного развития собственного промышленного производства в этой сфере. В связи с указанными системными проблемными ключевыми направлениями развития, на мой взгляд, это организация и развитие промышленной сборки вместе с мейджорами рынка и мировыми лидерами в отдельных сегментах. Но при этом мы должны обеспечить глубокую степень локализации, а не ограничиваться ничего нам не дающей крупной узловой сделкой. Я думаю, специалисты-эксперты подтвердят это, может быть, опровергнут.
Второе направление – это развитие собственных нишевых решений, в частности, например в ядерной медицине, здесь мы должны продолжить развивать собственные технологии и, главное, обеспечить продвижение продукции на мировой рынок. В прошлом году министерство промышленности и торговли высказало конструктивную идею о создании 2-3 общенациональных компаний, интеграторов на платформе на платформе государственно-частного партнерства. С моей тоски зрения в консолидации компетенции и ресурсов заложен значительный потенциал для качественного скачка в развитие отрасли.
И в завершение хочу сказать, что перечисленные мной проблемы ни в коем случае не говорят о том, что, движемся в неверном направлении. Направление более чем актуально, но маршрут, возможно, требует коррекции. Мы должны понимать, что многие цели, к которым мы идем сегодня, поставлены исходя из линейного развития фармацевтического рынка до 2020 года, тогда как в мире ожидаются серьезные изменения самой парадигмы развития отрасли, связанной с целым рядом причин. Это и окончание срока патентов на блокбастеры западных компаний, конкуренция производителей из Юго-Восточной Азии, возможность перестановки сил на глобальном рынке и низкая вероятность открытия большого количества принципиально новых молекул. Меняется сама модель – от изобретения новых молекул мы перейдем к поиску новых способов доставки, определяющие новые свойства уже существующих лекарств. По мнению ряда экспертов это наиболее вероятная картинка ближайшего будущего – от назначения пациентам препаратов из списка к персонализированной медицине. От поиска лекарств, подавляющих иммунитет при трансплантации органов к созданию искусственных органов и тканей.
Это форма инноваций, которая, как мне кажется, для России будет доступна при наличии соответствующей естественной инфраструктуры. Это тоже достаточно широкое поле и в данном случае также дело касается высокого уровня инноваций, это своего уровня хай-тек фармацевтики и биотехнологиям. Однако еще со времен, когда мы догоняли, перегоняли Америку, у нас по каким-то причинам осталось популярным слепое копирование западного пути и не только положительного опыта на этом пути, но и всех ошибок. Оговорюсь, мы действительно пока отстаем по технологиям и развитию научно-производственной базы, но все это не повод отказываться от уникальной возможности, которая есть у России. Мы по сути сейчас видим своими глазами и знаем, где соломку подстелить, а по какой дороге вообще идти не стоит. Нужно внимательно изучить иностранный опыт, но прекратить попытки его слепого копирования и избавиться от навязывания его извне. У России в условиях, когда мы только выстраиваем нашу отрасль и одновременно наблюдаем переход глобального рынка на новый этап, есть уникальная возможность, изначально, целенаправленно инвестировать в завтрашний день медицины, а не догонять то, что уже 50 лет существует, чтобы завтра стать первыми и предложить российскому рынку, нашим ближайшим соседям и глобальному рынку то, что будет покупаться. Спасибо за внимание.
Я сейчас слово хочу предоставить Сергею Викторовичу Разумову, заместителю директора департамента химико-технологического комплекса, биоинженерных технологий, промышленности и торговли Министерства промышленности и торговли Российской Федерации. Тема доклада – развитие фармацевтической и медицинской промышленности до 2020 года и дальнейшие перспективы. Как раз на часть вопросов, поставленных в моем докладе, Сергей Викторович, может, и ответит.
Разумов С.В.: Спасибо, Татьяна Владимировна. Мне понравилась фраза Ваша одна, что стратегическое направление у нас верное –  это уже хорошо, что мы движемся в одном направлении, но маршрут можно корректировать. Я сейчас скорректирую маршрут немножко в соответствии с услышанными и попробую на ту презентацию, которую готовил в качестве информационного сообщения, наложить некоторые аспекты, которые интересны аудитории и затронуты уже предыдущими докладчиками. Можно первый слайд открыть.
Учитывая, что болевые точки все-таки определены, на часть из них можно ответить сразу. Что касается интеллектуальных прав, я думаю, что будут вопросы, наверное, будут доклады на эту тему и обсуждение будет, но предварительно хочу сообщить, что забегая немного вперед в рамках развития стратегии «Фарма-2020», которая под собой подразумевала на тот момент развитие фармацевтической промышленности, а сейчас для большинства сидящих в зале не секрет, что есть стратегия по медицинской технике, находящаяся в широком обсуждении, большей частью, конечно одобренная в этом смысле и в развитие всего этого придуманы некие механизмы. Они не придуманы, они эволюционно родились в процессе этого, начиная с 2008 года. Эти механизмы предполагают возможность реализации стратегических направлений, безусловно, если это потребуется, они же живые механизмы все, если потребуется корректировка этого самого маршрута. Так вот, немножко забегая вперед в развитие стратегии и федеральной целевой программы, которая является всего лишь механизмом, но очень важным, реализации этой самой стратегии, я скажу, что по итогам этого года, их рано еще подводить, предварительные итоги, в Министерстве промышленности и торговли, пока говорю только за координатора заказчика, не беря в расчет остальных заказчиков, реализация ФЦП, потому что у них пока есть люфт до декабря-месяца и мы не будем им осложнять жизнь.
В Министерстве промышленности и торговли заключены контракты. Я отражу их количество и целевую направленность в своей презентации, в которых права интеллектуальной собственности по ряду разработок закрепляются за исполнителями. Это некоторый риск, безусловно, для нашего ведомства, но, тем не менее, мы надеемся на то, что и правительство, и все руководство страны нас поддержит в этом и то, что наши законы немножко запаздывают за шагами, которые необходимы для модернизации экономики в целом и уж фармацевтической отрасли точно, наверное, этот риск мы будем преодолевать вместе. Что касается кластерной системы – коснусь вкратце, потому что знаю, что тоже будет обсуждение. Безусловно, кластеры ведь могут быть не только и не столько на территориальном принципе основаны, но и на функциональном и на любом другом. В нашем контексте, с моей точки зрения, чего не хватает для развития кластерного механизма – четкого понимания понятийного аппарата, что мы будем в своей деятельности называть этим самым кластером, потому что работа уже ушла вперед, законодательство немножко запаздывает, уже есть примеры организации таких кластеров, пока в кавычках, потому что их назвать кластерами мы не можем, поскольку не знаем, что это. И в результате этой работы уже ведутся и разработки, и подготовка промышленных площадок, а где-то есть уже готовые промышленные площадки, и подготовка кадров, и привлечение инвестиций. То есть процесс идет и мы, в общем, нетрадиционно для себя бежим уже на за США или кем-то еще, пытаясь догнать и доказать, что мы тоже молодцы, а на финише обняться вместе и пересечь ленточку вдвоем, а мы бежим уже сами за собой. То есть мы делаем некие действия, в общем-то правильные, стратегически понятные, которые пока не подкреплены никакими законодательными актами, есть только инициативы, но я думаю, что это неизбежный процесс эволюции, поскольку эволюционный способ всегда лучше революции и чем-то он закончится, учитывая, что люфт в стратегии развития как фарм, так и медпромышленности достаточно большой, до 2020 года время есть, но это не означает, что нужно остановиться на достигнутом и расслабиться, почивая на лаврах, – нет.
Если вспомнить слова Джеффри по поводу инвестиций, то ведь с моей точки зрения вопрос не в том, что есть или нет инвестиции, инвестиции необходимы и мы будем стремиться к тому, чтобы они росли в эту отрасль, но ведь есть еще такой момент, как условия для этих инвестиций и условия, на которых делаются инвестиции. То есть, условно говоря, можно инвестировать в поросенка дома в сарайчике, понятна его судьба, но наша-то задача немножко не такая и с другой стороны мы знаем всемирно известный бренд швейцарский – армейский нож, в общем ничего особенного, Швейцария маленькая, нож в себе ничего интересного не представляет, но продается на ура. Вот, наверное, где-то нужно найти компромиссный вариант, когда мы сможем и инвестировать и безопасно для себя инвестировать,  с пользой для инвестора инвестировать и при этом потом иметь пожизненную ренту с этого швейцарского ножа. Все это так.
Если переходить к контексту моего сообщения, то я просто напоминаю, что стратегические решения, которые когда-то были приняты… Понятно, что проблема системная и даже приводя мелкие примеры, положительные, отрицательные, иллюстрирующие происходящее, мы не решаем системную проблему. Мы пытаемся подкорректировать этот самый маршрут. Но системная проблема, как была в 2004 году, так и осталась. Стратегическое направление, как было в 2020 году, так и осталось. И, условно говоря, сейчас для того, чтобы правильно корректировать маршрут, подтверждаю, что живой организм и можно вносить коррективы как в стратегию, так и  в механизм ее реализации. Мы корректируя этот маршрут, должны ретроспективно оценивать происходящее, где мы не успели, где мы забежали вперед, где мы чего-то забыли сделать. И вот в контексте этого мы понимаем, что в реализацию разработки стратегии хороший ли 61 закон, плохой или хороший 94 закон, законы не бывают плохими или хорошими, они такие, какие они есть. И, безусловно, его надо совершенствовать – и тот, и другой. И если нужно вносить какие-то изменения, то мы можем это делать в установленном порядке, а если все понимают консолидированно, что мы опаздываем в установленном порядке и делать это какими-то стратегическими шагами, это тоже возможно внесение изменений в законодательство. Плюс все знают, что ни в лекарстве, ни в диагностике, если брать медицинскую технику диагностическую, панацеи не бывает, нет кремлевской таблетки, которая лечит от всего, к сожалению. На самом деле, мы ведь имеем дело с комплексным подходом к оздоровлению организма в первую очередь, если его оздоровить не удалось, то хотя бы продлить ему жизнь. Если продлить жизнь не удается, то скрасить существование и, соответственно, добиться качества жизни повыше того, которое есть.
Так вот, учитывая, что панацеи нет, я бы сделал акцент на том, что не существует единственного механизма реализации стратегических направлений и ФЦП это важный, но не единственный механизм. Поэтому комиссия по модернизации президента, рабочая группа по медицине в комиссии по модернизации, возглавляемая министром промышленности, проведена огромная работа в том же направлении, поскольку объять необъятное невозможно и съесть тот мешок проблем, который существует, тоже в одно лицо не получится никогда. В соответствии с этим, чем стимулируется привлечение инвестиций в отрасль сейчас? Я думаю, что это определяется климатом. Кому-то этот климат до конца непонятен, кто-то уже для себя понял, какой прогноз погоды ожидает на ближайшие 10 лет. И, безусловно, тут есть некое лукавство в заявлениях западных компания о том, что они не представляли дорожную карту нашему руководству. В общем-то, руководство страны на самом высоком уровне встречалось с первыми лицами всех западных компаний, включая *, в общем-то, стратегические направления были озвучены и не без учета интересов западных компаний на этой территорий, не без соображений нашей безопасности в связи с этим, разрабатывались позиции стратегии и развития фарм- и медпромышленности.
Поэтому если нужно внести какие-то коррекции,  я понимаю, что такие крупные монстры западного фарм- и медрынка, это практически Советский Союз в реализации любых решений, чтобы развернуть этот корабль, нужны титанические усилия внутри самой компании. Это понятно. И при этом стратегия наша, она открыта. Если есть необходимость внести какие-то коррекции в связи с этим, безусловно, можно это обсуждать и, конечно, выбирать площадку. Сейчас такое разнообразие этих площадок, где можно это обсуждать, что, собственно, выбор есть. 
Кроме этого, был еще один болевой момент – про 94 закон я говорить не буду, надеюсь, что Тимофей Витальевич подоспеет, он вчера очень сочно это рассказывал на совещании в СПФО. По поводу кадров, кадровая политика тоже заложена в стратегических направлениях нашего документа и если что-то с этого момента поменялось, то еще не поздно внести туда коррективы, потому что… Вот он, этот самый путь, который мы с вами собираемся корректировать, если будет в этом необходимость. Но, учитывая, что все-таки 90-ые и 2000-ые годы уже прошли, тут уже корректировать нечего, тут нужно ретроспективно учесть ошибки и привнести какие-то полезные изменения.
На какой стадии мы находимся на этом пути сейчас? Мы реализуем федеральную целевую программу, уже реализуем, это факт. И этот год заканчивается, и будут первые результаты, будут первые исполненные и неисполненные индикаторы и показатели, среди которых есть и инновационная составляющая, и импортозамещение, и кадровая политика, и масса других аспектов. Направленное на технологическое перевооружение и импортозамещение. Вот эта прямая, этот луч интересен еще и тем, что помимо отражения реализации ФЦП и стратегии «Фарма-2020», косвенно затрагивает и другие механизмы реализации наших с вами чаяний. То есть технологическое перевооружение осуществляется не только и не столько государством, потому что государственный холдинг мы строить не собираемся и это невозможно. Соответственно, частные инвесторы, которые будут себя перевооружать, они настаивают на улучшении условий этого перевооружения, какой-то помощи, а не в прямых инвестициях государства в них в обмен на акции, поэтому технологическое перевооружение у нас стимулируется несколькими аспектами. Во-первых, мы даем с вами деньги на НИОКР. Это достаточно много. 
Вот та самая ямка, разросшаяся в пропасть, о которой говорила Татьяна Владимировна. Значит, к сожалению, научные кадры, рост научных кадров, выращивание, зарождение – это, по-прежнему, фундаментальная наука, которой, по-прежнему, придется заниматься людям, для которых это свойственно. Это по-прежнему раздел работы, которым будут заниматься ученые с мировыми именами, с династическими корнями и так далее, Академии наук различного толка, научно-исследовательские институты, которые входят в эти академии наук, они будут растить эти научные кадры, которые будут рождать идеи. Для реализации этих идей, безусловно, не хватало небольшого кусочка. Может быть,  это не весь кусочек, может быть, он будет выглядеть не так через пару-тройку лет, но я же говорю, это живой механизм и он подвластен коррекции. Тем не менее, федеральная целевая программа, финансовый механизм поддержки наших чаяний, он предполагает как разработку лекарственных средств и технологий их производства, включая медицинские изделия, так и создание инновационной инфраструктуры. Значит, все равно насильственно эту инфраструктуру не создашь, все равно это эволюционный путь и в данный момент уже есть прецеденты здоровые, как для локализации производства, это уже факты свершившееся, так и для создания этой самой инфраструктуры. 
К сожалению, нам придется учитывать географический фактор, никуда от этого не деться, но все, что здесь указано на разных территориях, оно имеет под собой не только территориальную основу. Безусловно, это университеты, институты, это инфраструктура, это губернаторы, которые вкладывают довольно значительные усилия в то, чтобы на их территориях это развивалось, тут без территориального принципа никуда не деться. Развитие материально-технической базы государственных предприятий – это задача безусловно, ведомств, органов исполнительной власти, никуда от этого не деться, но их не так много, поэтому, наверное, нам следует ориентироваться не только на государственные крупные заводы, фабрики, холдинги и институты и университеты, но и на те, которые способны сами что-то делать. Другое дело, что не мешать им. Чтобы не мешать им, заложены некие механизмы в самой ФЦП, вернусь к этому слайду.
Динамика запуска проектов по ФЦП. Вы видите в разделе «Медицина и фармацевтика», что предполагается, это инвестиции наверху в миллиардах и довольно неплохие. Значит, помимо того, что мы отдаем права исполнителю по ряду разработок, мы еще предполагаем своими государственными контрактами участие этого исполнителя своими деньгами в этих проектах. То есть у нас ни один государственный контракт без такого же количества денег, которое выделяет государство, просто не подписывается. Соответственно, на 5 миллиардов инвестиций, которые у нас пошли сейчас в реализацию, есть 5 миллиардов обещанных инвестиций самих исполнителей этих контрактов, это косвенное подтверждение того, что мы делаем не воздух. И если люди участвуют своими средствами в софинансировании этих проектов, значит, они надеются на какой-то выход.
Если посмотреть на разбивку по годам внизу, начиная с 2011 по 2020, то в фармацевтике более-менее все понятно, вот в медицинской технике пришлось на тот момент, поскольку еще не было утвержденной стратегии развития медтехники, разбить это огромное множество того, что нужно сделать и медицинского оборудования и  расходной части по каким-то этапам. То есть не все сразу будет в один день начинать разрабатываться – это безусловно. И здесь мы хотим выразить огромную благодарность отраслевым ассоциациям, Юрий Тихонович убивался на моих глазах довольно долгое время по этому поводу, он не даст соврать, стоило крови. И еще не закончен процесс, поскольку тут, к сожалению, механизм пока еще не зрелый. Если в «Фарме» более-менее понятный, да несовершенный, но понятный, есть закон об обращении лекарственных средств, все есть, но тут, забегая вперед, хочу поплакаться на предмет того, что Министерству промышленности и торговли уже поручено организовать работу по организации закона об обращении медицинских изделий. То есть неизбежное тоже наступило и как бы нравилось или не нравилось, это придется сделать и это хорошо. Завтра или послезавтра, или в следующем году на этой конференции могу выступать не я, но закон о медизделиях будет разрабатываться, поэтому позитивные изменения эволюционного плана, они всегда лучше. В данный момент уже можно сказать, что есть совершенно четкое понимание того, как это будет развиваться – с коррекцией пути, без коррекции пути. Но стратегическая линия, она всеми, это просто по государственным инвестициям, для ознакомления пока говорю, чтобы глаза не отдыхали. В любом случае стратегические направления определены, поменять их было бы довольно сложно, мотивировать это практически нечем и я надеюсь, что Россия действительно займет свое достойное место и количество инвестиций, безусловно, увеличится, не потому, что нам так хочется, а потому что теперь это уже объективная реальность. Спасибо.
Яковлева Т.В.: Спасибо, Сергей Викторович. Единственное, хоть я тут и говорила, что потом вопросы будем задавать, но все-таки мы давайте пообсуждаем, в других эксперты пусть скажут в своих докладах мнения. Потому что, понимаете, и практикующие врачи, мы, и я тему подняла. Самое главное – мы будем все-таки соответствовать международным стандартам и когда мы на них перейдем? Потому что у меня такое впечатление, что именно без вашей помощи и инициативы, даже в законе прописано с 2014 года, мы не перейдем.
Разумов С.В.: По поводу GMP. Дело  не в том, что к 2014 году, в законе написано, что к 2014, да, но это как бы программа максимум, да? А наша задача сделать это как можно скорее и в данный момент, вот прямо сегодня совещание у министра промышленности и торговли на предмет этих самых GMP, работа Министерством промышленности совместно с отраслевыми ассоциациями, совместно с Министерством здравоохранения, другими ведомствами, даже с Минсельхозом, она ведется очень ожесточенная. Мы самый, наверное, горячий кусочек работы в этом пироге это GMP. И проблема есть системная та же. То есть если говорить о переходе на некие стандарты качества производства, если переводить это на русский язык, потому что GMP, юридическая система Российской Федерации не позволяет взять и ввести GMP в России это невозможно, это понятно. Поэтому некий аналог, лучше бы полный для выхода на экспортный потенциал, а по возможности максимально приближенный, он рождается, довольно трудно рождается, несколько вариантов его уже рассматривалось и вот сейчас, как нам кажется, мы нашли наиболее компромиссный, хотя полной уверенности в том, что он пройдет законодательные фильтры пока нет, но мы над этим работаем и осталось у нас очень немного времени. 1 декабря мы пообещали этот документ сдать и поэтому деваться тут некуда, придется работать напряженно, если кто-то хочет помочь, то мы открыты.
Яковлева Т.В.: Государственная поддержка-то будет?
Разумов С.В.: Я не про государство. Государственная поддержка уже есть. У нас Владимир Владимирович уже готов головы нам оторвать за то, что мы его до сих пор не сдали.
Яковлева Т.В.: Спасибо, Сергей Викторович. Следующий доклад у нас Титов Константин Алексеевич, заместитель председателя комитета Совета федерации по социальной политике и здравоохранению. Модернизация и взаимодействие государства, бизнеса и гражданского общества в сфере государственной политики и развития медицинской  техники.
Титов К.А.: Товарищи, название, конечно, очень сложное, но Татьяна Владимировна и Сергей Викторович в своих выступлениях, они существенно упростили мне задачу. Было очень хорошо сказано о тех объемах рынка, который представляет из себя Российская Федерация. Было сказано очень замечательно о том, как развивается наша программа и  к каким результатам мы должны прийти. И было отмечено, в частности в докладе Татьяны Владимировны, что нам сегодня мешает это сделать. Мешает сделать достаточно эффективно и достаточно быстро. Сергей Викторович, я вас поддерживаю, революция невозможна, надо идти медленно и эволюционно. В этой ситуации я считаю, что она невозможна, поэтому мы сегодня должны очень четко представлять, как развивается наша промышленность, как развивается наша промышленность по производству лекарств, как мы конкурируем и как мы сотрудничаем с зарубежными фирмами. И вот здесь, конечно, мы сегодня должны отметить то, что если сегодня, я буду касаться разработки лекарственных препаратов, если мы сегодня имеем возможности и на кафедрах медицинских университетов, не только химико-фармацевтических кафедрах, но и на кафедрах лечебных иметь определенные разработки по тем или иным препаратам, мы имеем возможности инвестиции наших предпринимателей, как Татьяна Владимировна сказала, венчурные позиции, то, к сожалению, позиции регистрации и позиции прохождения на рынок колоссально забюрократизированы. И порой получается так, что уже лекарственный препарат разработан, лекарственный препарат есть, но пройти сертификацию это значительно занимает больше времени и средств, чем сама непосредственно разработка этого препарата. Наверное, нам имеет сегодня здесь необходимость обсудить эту тему и повернуться к ней лицом  и определить все-таки – где-то нужно, может быть, действительно, 5 лет, а  где-то, может быть, хватит и 1,5-2 года. Но я могу привести примеры не только в разработке лекарственных препаратов, ведь сегодня наши многие отрасли, особенно космические отрасли, радиотехнические, радиотехнологические отрасли, связанные с высокими технологиями, имеющими  специализированные помещения, умеющие работать в этих специализированных помещениях, тоже повернулись к производству лекарственных препаратов и покупают уже действующие технологии. Шеф-монтаж зарубежной фирмы, шефство производителя этого лекарственного препарата за рубежом, обучение наших специалистов там и, к сожалению, тоже 5-6 лет движение на рынок этого лекарственного препарата. Наверное, мы должны ни в коем случае не ущемляя интересы потребителя, мы должны эту политику нашу пересмотреть. И вот здесь я поддерживаю ситуацию, было сказано, каждую неделю собираются в Бостоне, как мы можем сказать, что это действительно кластер фармацевтический, и оценивают результаты работы. Мы же, наверное, все-таки с вами делаем все от случая к случаю. Мне думается, что как раз программа по социальной значимости «2020», которая фармацевтическая и по медицинской технике, она, наверное, заставляет нас ну хотя бы раз в квартал собираться и оценивать, что сделано, какие ресурсы направлены и как это решено. Мы можем говорить о многих предприятиях, мы можем говорить о закупленных лекарствах, мы можем говорить о закупленных машинах, но, наверное, основным критерием и показателем должно быть состояние здоровья нашей нации. Вот эти объемные цифры, столько-то мы перинатальных центров открыли, столько-то мы закупили лазерных томографов, еще черте чего, а должна быть позиция очень четкая – как увеличилась рождаемость, как сохраняются женщины в период беременности, как смертность детская понизилась, как понизилась вообще смертность, как увеличилась продолжительность жизни, как мы боремся с теми или иными болезнями. 
И, конечно, результаты-то здесь есть, даже по тем сложным позициям лекарственного обеспечения, как вот эти 7 болезней, которые мы признали и нозологических, да вот Татьяна мне подсказывает, мы уже один препарат имеем, а в будущем году нам предвещает и второй, мы уже будем иметь 2 препарата. То есть потенциал научный, я опять обращаюсь именно к фундаментальной науке и экспериментальной науке и к прикладной науке. Но, а потом уже внедрение, конечно. Потенциал научный, потенциал талантливых людей у нас есть и может быть сегодня в рамках нашей программы нам все-таки пересмотреть отношение позиции к этому образованию. Я больше бы сказал, даже может быть пойти на увеличение бюджетных мест по этому направлению. Потому что сегодня мы все должны упираться в то, что должны работать грамотные специалисты, владеющие новыми технологиями и владеющие новыми знаниями. Возможности для этого есть, и я думаю, что если эту начинать позицию обсуждать, то мы, наверное, можем подойти к тому, что и медицинские университеты, и химико-фармацевтические университеты, такие тоже есть, и химические университеты в конечном итоге могут создать действительно серьезную научную базу с помощью и Российской академии медицинских наук, и её специализированных подразделений и, конечно, Российской академии наук. Может быть здесь нужно не жалеть нам позиций грантов, и быть иногда не так уж очень скупыми и не очень требовательными когда человек выступает, может быть, не с самой интересной идеей как нам кажется.
Константин Алексеевич: Я хотел бы так же, как и предыдущие докладчики, в частности, остановиться и на некоторых позициях медицинского оборудования. Потому что наверное назначение лекарства и визуальный осмотр врача и постановка диагноза сегодня во многом зависят от того какие анализы мы собираем, как мы их исследуем, какие результаты этих анализов получаем, какое у нас медицинское оборудование для получения анализов и для лечения, поэтому наверное  говорить о том, что сегодня мы должны этим вопросом заниматься имеет большое значение, и у нас сегодня есть в стране предприятия, которые производят медицинское оборудование. Это и в Екатеринбурге, и в Санкт-Петербурге завод "Электрон", которые достаточно серьезно выходят на наш рынок. Но, а здесь мы должны сказать, что наш 94 закон имеет весьма существенные недостатки. Мне кажется, я бы попытался разложить эти позиции. Что мы считаем главным критерием сегодня при стоимости закупки? Мы, к сожалению, считаем главным критерием это дешевизна приобретаемого аппарата. Мне думается, что это большая ошибка, но региональные власти это я как бывший региональный губернатор говорю, региональный чиновник. И особенно власти муниципальные, они сегодня уже в страхе "Не дай Бог выше купить!" Это надо же как-то объяснять, почему вот есть дешевое, как вот сказал с китайской начинкой, да? От которого результат только неизвестно какой! А современное, причем произведенное в нашей стране приобрести невозможно. Поэтому мне кажется, что вот не учитывается здесь стоимость эксплуатации, стоимость содержания. Мы больше тратим на ремонты, на закупку дополнительного программного обеспечения, поддержку каких-то других позиций с этого оборудования. Мы больше тратим на ремонт, поскольку гарантии здесь иногда выбывают и фирма-однодневка, которая поставляет дешево, она дает эти гарантии, но потом она перестает существовать. А производитель говорит: "Извините, но я Вам гарантии не давал!" Поэтому вот здесь вот, мне кажется, первое это не учитывается стоимость эксплуатации. Дальше, стремление к снижению цены, о которой я уже говорил в ущерб качеству и технологиям. И я должен сказать, что здесь, к сожалению, на самом деле отсутствует стимуляция инноваций. То есть тенденция к технологиям "вчерашнего дня". Дешевле взять вчерашний день, чем сегодня разработать, потратиться и понимать, что ты, поскольку она дороже, ты на рынок с ней тяжело выйдешь. Я думаю, здесь еще есть серьезные позиции недобросовестной конкуренции. Я это могу отнести, все обычно относят это к бюрократам, к коррупции чиновника, но товарищи, ведь посыл к недобросовестной конкуренции начинается и от производителя. Мы здесь все в одной лодке с Вами, и надо очень четко понимать, что мы должны с Вами отработать! Может сегодня, будут предложения, конкретный механизм выявления несоответствия предоставляемой на тендер информации требуемой заказчиком. Мы должны сегодня понять, что отсутствие действенных механизмов контроля над недобросовестными участниками рынка. Сложный механизм расторжения контракта. Я не могу расторгнуть контракт, ну вот это достаточно тяжело, лучше смириться. Пусть это будет так, потом через несколько лет, там через 2 года, 3 я поменяю это дело. Но и самое главное сегодня, виду может быть неправильного бюджетирования от отрасли в регионах, муниципалитетах. Мы сегодня имеем с Вами не желание клинических учреждений, больниц, поликлиник, отказываться от некачественного, невостребованного оборудования. Потому что они думают, что вот я сейчас от этого откажусь, новое мне не дадут, я вообще останусь без всего. Я Вам хочу сказать что недавно, я не буду называть регион, я был в селе, вроде как хорошо оформленный офис врача общей практики. И мне говорят: "У нас даже есть зубопротезный кабинет!" Вот знаете страшно войти, но я вошел, а там еще вот этот педальный привод. Я представляю, как мучаются дети и все остальные, которые туда ходят. Я говорю: «А почему Вы не замените?" Они говорят: "Константин Алексеевич, вот мы сейчас уберем, а деньги неизвестно когда поступят, и мы останемся вообще без этого. И дырку просверлить, и пломбу положить, и лекарство положить человеку будет нечем. Тут хоть немножко с укольчиком потерпит, мы ему все сделаем" Поэтому, сегодня это должно стать и политикой законодателя, и политикой правительства. Я думаю, что практика применения законодательства, сегодня я о ней сказал, она как раз стимулирует к недобросовестной конкуренции. Мы должны понять, что мы все с вами участники рынка, и бизнес, и государство, и общество. Поэтому вот низкий уровень выявляемости заболеваний как следствие низкого качества оборудования, недостаточной его комплектации это для общества, это снижение мотивации персональных клиник в работе на морально-устаревшем оборудовании, это простой в работе оборудования из-за частых поломок и отсутствия сервисного обслуживания. Для бизнеса это наиболее благоприятная ситуация для компаний-однодневок, поставляющих оборудование низкого качества, не имеющих возможности обслуживать его в дальнейшем, стимул представлять оборудование по более дешевой цене с более дорогим обслуживанием. Да? Вот выигрывается конкурс. Да? А потом обслуживание очень дорогое. Ведущие производители оборудования неконкурентоспособные при существующей системе и бизнес становится невыгодным. Действительно, участвовать непосредственным производителем. Я не будет тут раздела на зарубежные или наши, отечественные. Иногда наши отечественные участвуют тоже как производители вместе с зарубежными производителями. У них есть совместные предприятия, или они обменялись технологиями. Но выигрывает фирма, которая не производит, выигрывает фирма-посредник. Я никак не могу понять: "Откуда у неё дешевле?" Когда начинаешь изучать, начинаешь смотреть, в обслуживании, в эксплуатации, в этом она отыгрывает все, что она здесь получила. Поэтому, сегодня оснащение клиник морально-устаревшим оборудованием не учитывает действительность потребности сегодняшнего дня и завтрашнего дня. Бомба отсроченного действия, из-за отсутствия качественной сервисной поддержки и дорогой стоимости владения. Но с другой стороны, товарищи, мы должны понимать, что магнитный резонанс, томограф там 64 спектров деления - это, наверное, все-таки для серьезной областной больницы, для специализированной клиники, такой как онкологический центр, сердечнососудистые заболевания, еще там другое... Но, наверное, оснащать этим районные и сельские больницы смысла, то никакого не имеет. Во-первых, нет специалистов, прочитать это. Да? А во-вторых, простой этого оборудования. Но и с другой стороны, мы должны все-таки какой-то средний уровень на селе, районные больнице это не только в городе, в Москве или в городе Самаре районы, а это и село. Мы, наверное, должны перейти все-таки к позиции реорганизации нашей структуры. Если мы хотим сегодня достаточно хорошо внедриться - мы должны реорганизовать структуру. Что такое сельский район? Это 15,17,12,9,7 тысяч жителей, 27-30 тысяч это уже большой район. Тогда мы должны говорить о межрайонной позиции здравоохранения. Межрайонная в доступной позиции там часом - полтора продвижения, хорошо оборудованная межрайонная поликлиника со стационаром, с хорошей сельской базой и все остальное уже как бы вспомогательное. Я, заканчивая своё выступление, хочу сказать: "Татьяна Владимировна, учитывая то, что Вы работаете в модернизационной комиссии, заместитель председателя нашей фракции, я могу сказать "нашей", потому что я тоже член партии Единая Россия, мы, наверное, все-таки, должны пересмотреть отдельные позиции 94 закона, сейчас готовятся позиции по контрактной системе и может быть привлечь нас к этой разработке. Ну и второе, мы, наверное, все-таки, если хотим что-то решать, мы должны прислушиваться к специалистам, к ученым, разрабатывающим системы и к людям, которые производят эти системы, которыми мы оснащаем наши больницы" На этом товарищи позвольте закончить, и благодарю Вас всех за внимание!
Ведущий: Спасибо, Константин Алексеевич! Но у меня сразу прям, по ходу, и к Юрию Тихоновичу, и к Сергею Викторовичу просьба просто,  особенно к Юрию Тихоновичу, я знаю, как он душой болеет за медицинскую промышленность, но действительно, вот я более академично рассказала и более как бы с государственной политикой. Да? А Константин Алексеевич, он сказал то, что происходит именно в практике, и мы с этим сталкиваемся ежедневно. Мы не против отечественной промышленности, отечественной аппаратуры медицинской, но действительно обслуживать её плохо, не дождешься тот, же завод, который тебе изготовил, сервисного обслуживания нет, действительно устаревшие элементы сборки, вот, это нужно посмотреть. А заставляют нас сейчас, как говорят коррупции, надо покупать отечественное, мы готовы, но обслуживать? Сервисного обслуживания практически нет, даже отечественного!
Константин Алексеевич: Заложили, все заложили!
Ведущий: Да! Слава Богу, это очень важный момент. И даже они говорят: "Есть сертификат!" Даже сертификат уже есть на оборудование, а мы говорим: "Нет, давайте мы апробируем! Ты будешь стоять рядом, а я наркоз давать. И посмотрим, как больной будет чувствовать. Понимаете? И международным стандартом не соответствует. Вот я привела пример, что на 12 больном и встал. Или закись идет, наркотическая закись идет. 30 % через час больной смотрит на меня" - говорит. А должен 100% быть. То есть очень серьезно, это действительно жизнь больного. Поэтому вот здесь обратите внимание, когда составляется концепция по медицинской аппаратуре. Конечно, мы хотим Запад, они и обслуживают хорошо, и качество у них хорошее. А оно дорогое, и начинают говорить, что главный врач боится. Он прав! Он же боится покупать! А, лишь бы старая с педалью стояла. Ну, вот видите, это практика. Это действительно так. Так, спасибо! Я вот поэтому и хочу сейчас слово еще Виктору Александровичу дать Дмитриеву, он у нас как раз директор ассоциаций Российских фармацевтических производителей. И мне бы как раз хотелось вот чтобы он конкретно, не вообще, а конкретно сказал по переходу на международный стандарт. Нужна ли у нас государственная помощь или не нужна? И как сделать, чтобы наша продукция была конкурентоспособна и вышла на мировой рынок. Куда деньги инвестировать в первую очередь, вот все-таки догонять, на 50 лет мы отстали, или все-таки мы может быть в новые технологии, в завтрашние лекарства будем вкладывать, чтобы они нас догоняли? Давайте так порассуждаем?
Виктор Александрович: Спасибо Татьяна Владимировна! Я так понимаю, что один я на все эти вопросы не отвечу, а пообсуждать и сделать совместные выводы это, наверное, будет правильно. И я как раз начать хотел с того, с чего Вы заканчивали. По поводу правильного управления и возможности корректировки маршрута. Я сейчас больше бы хотел сказать о тех барьерах, колдобинах и ямах, на которые мы уже наткнулись, двигаясь по одному из выбранных маршрутов, и что нам мешает сегодня двигаться дальше, внедрять инновации, так сказать внедрять новые препараты, выходить на новые рынки, разрабатывать эти препараты. И первый вопрос, его от части Константин Алексеевич затронул уже, это вопрос на мой взгляд не совсем корреляционной увязки между всеми нашими стратегиями ФЦП и концепциями здравоохранения. Для чего мы собираемся инвестировать и делать инновации? Для того чтобы развивать бизнес, для того, чтобы получать здравоохранение, для того, чтобы поставить галочку. Если посмотреть сегодня структуру заболеваний и структуру потребления лекарственных средств, они абсолютно никакой корреляции между собой не имеют. Это говорит о том, что основной акцент при закупках делается, наверное, на маркетинговые, агрессивные такие, движения со стороны компании на их работу с врачебным сообществом, чем на реальные потребности. Это как раз к вопросу к следующему этапу по корректировки всей нормативно-правовой базы. Потому что сегодня уже говорили о 94 законе, я не буду о нем еще раз говорить. Сегодня говорили о 61 законе, он много придал положительного, но что касается вопросов регистрации, что касается вопросов клинических исследований. 1 сентября мы отметили год и я могу констатировать что ситуация стала хуже. Она стала намного хуже, и те положительные моменты в плане выдерживания сроков на правоприменительной практике показало, что это абсолютно не работает. И мы попадаем просто в капкан, из которого ни мы выбраться не можем, ни Минздрав и эту систему надо менять концептуально и системно. Просто, без этого мы дальше двигаться не будем. Помимо федеральных законов, вот так скажем самых главных, у нас абсолютно забыто как оказалось подзаконная база, я имею в виду постановления, распоряжения и т.д. Причем не только те, которые напрямую связаны с системой здравоохранения, но и так скажем смежные: налоговое законодательство, таможенное законодательство, и вот компании здесь присутствуют. Простой элементарный пример, значит вот этот переходный период при перерегистрации, который существовал до вступления в силу 61 закона, он позволял компании с тем же налоговым обременением, с тем же таможенным обременением ввозить препараты либо реализовывать их здесь. Сегодня у нас такой ситуации не получается, такая система не работает, мы работаем по временным письмам которые никто не признает и вместо 10 процентов все попадают под 18 процентов. Эта ситуация уже зависит не от Минздрава, она решается на уровне Правительства, миллион писем написано, к сожалению они пока ответа положительного не нашли. И здесь конечно хотелось бы, чтобы мы были услышаны и законодательной властью, в том числе в Вашем лице. Полностью солидарен с Сергеем Викторовичем по поводу GMP, сегодня это такой актуальный вопрос и здесь мы очень плотно работаем с Минпромторгом и обидно, что сегодня мы обсуждаем уже, наверное, не качество документа, вот этого стандарта GMP, а пути, каким образом его протащить. Потому что давайте задумаемся, для чего нам нужен этот стандарт? Не для того, чтобы создать еще очередной барьер для производителя внутри страны, а для того, чтобы расширить его возможности выхода на зарубежные рынки. И у нас получается так: что, если мы сейчас примем каким-то там изощренными способами не тот стандарт, который принят в Европе как минимум, то мы общем себе проблемы создадим, причем, наверное, двойные... на мировой рынок не выйдем. Сегодня, насколько я понимаю, один из тормозов это Минюст, причем не по сути, а по форме документа и опять же хотелось бы чтобы эта ситуация была разрешена в том числе и с помощью наших законодателей. Вопрос, который мне часто задают иностранные компании, которые планируют локализоваться здесь и прийти сюда с инвестициями это будет у нас понимание, что такое локально-произведенный товар и кто такой локальный производитель? Пока мы этого ответа не имеем, а он становится все более актуальный, учитывая то, что с 1 января мы будем жить уже в едином экономическом пространстве, в таможенном союзе. А если обратить все документы на те документы, которые разрабатываются в рамках таможенного союза, они ориентированы на локальных производителей, и вот в четверг собиралась отчасти Межгоскомиссия с СНГ, где присутствовал руководитель этой группы, представитель Казахстана. Вот мы ей задали этот вопрос: "Кого мы будем все-таки считать этим локальным производителем, того кто пакует или кто производит по полному циклу? Кого?" Потому что если мы будем считать упаковщиков, то, наверное, мы будем развивать не Фармпромышленность, а бумажную. Вот соответственно этот вопрос пока обсуждается внутри страны, но буквально через 2 месяца станет актуальным уже на уровне таможенного пространства, и соответственно необходимо будет думать о нем. По поводу гармонизации, по поводу клин. исследовании наверное Светлана Спартаковна более подробно расскажет что у нас происходит, но вот простой пример, его много раз задавали. Мы слишком усложнили ситуацию с клин. исследованиями. Ведь оно проводится для чего? Для того чтобы получить ответ на тот вопрос, который тебе не ясен. Но если уже эти исследования проводились, если так сказать, все ответы на эти вопросы получены, то для чего все это усложнять? А это связано с чем? Вот, например, сегодня уже сложно определится, какая компания  зарубежная, локальная? У нас в ассоциации много рынков, в ассоциации российских производителей. Но 50% это компании с зарубежным капиталом, в том числе это компания Штадо из-за усложнения вот этой ситуации с проведением клин. исследований, она порядка 40 препаратов, которые готова была вывести на наш рынок, причем по нормальным ценам, она вынуждена была отложить этот процесс. Опять же, что мы этим добиваемся? По поводу кадров, я думаю, Игорь Анатольевич более подробно расскажет, там есть у нас общие программы. Наверное, я не ответил на вопросы, я их еще больше задал. Но я могу сказать, что если мы не преодолеем вот это, как минимум, то соответственно вопрос вывода инновационных препаратов на рынок он так быстро и так просто не решится. Поэтому это вот то, что мы видим, что называется на поверхности, и конечно хотелось бы эти вопросы решить.
Ведущий: Хорошо, спасибо Виктор Александрович! Я вот как раз по новым технологиям, это внедрение новых медицинских технологий хочу слово дать Васкирчан Арман Иминьевич, генеральный директор ООО "Джонсон и Джонсон". Пожалуйста.
Арман Иминьевич: Спасибо! Добрый день, Татьяна Владимировна! Дамы и господа, спасибо за эту возможность поприсутствовать на этом круглом столе. Тема моего сообщения называется: "Комплексный подход к внедрению медицинских технологий" И здесь я хотел бы коснуться некоторых аспектов, некоторых задач, без решения которых эффективное внедрение этих подобных технологий современных реализовать не удастся. А где вот переключатель слайдов? Спасибо. Если мы посмотрим на ключевые показатели демографической ситуации в России по продолжительности жизни, по смертности населения, то здесь хотелось бы отметить 2 тренда. Первый, и это всем известная вещь: мы сильно отстаем от всех развитых стран, как ЕС, так и Соединенных Штатов, по некоторым показателям отстаем существенно. Второй тренд, и это тоже очень важно, за последние несколько лет вот эта негативная тенденция, её удалось переломить. И это крайне положительный фактор, о котором надо говорить. Потому что иногда вот больше фокус делается на первый аспект, а забывается то, что реально удалось переломить эту негативную тенденцию. И задачи, которые поставлены, они очень амбициозны. К 20-му году, как здесь показано, среднюю продолжительность жизни довести до 75 лет, то есть это по сути 8 лет по сравнению с сегодняшними данными. Смертность населения уменьшить практически на 50%, это действительно очень сложные задачи, и реализация этих задач позволит опять-таки переломить этот негативный тренд с населением в Российской Федерации, который до сегодняшнего дня мы видели уменьшающееся население в России. И всем понятно на сегодняшний день, что без внедрения вот новых современных технологий здравоохранения решить эти задачи будет крайне сложно. Поэтому в аспекте новых технологий я хотел бы отметить 2 таких ключевых блока. Первый, что является очень важным и что было сделано за последние несколько лет, четко определены цели и ключевые задачи в здравоохранении. Определена стратегия развития до 20-ого года, и это крайне важный фундаментальный аспект. Второе, определено финансирование, и оно начало выделяться в виде различных программ. Национальный проект "Здоровье", региональные программы модернизации, и мы видим реальные улучшения ситуации с финансированием. Это выражается и в закупках оборудования, и в переоснащении материально-технической базы. При этом я, получается, перехожу ко второму блоку, без решения двух задач. Все эти инвестиции, они не будут эффективны. Первое, необходимо внедрение современных стандартов диагностики и лечения. То есть создание клинико-экономической оценки эффективности технологий. И второе, необходима современная система обучения специалистов, с увеличением доли практических занятий, и эта система должна стимулировать врача, непрерывно повышать свой профессиональный уровень, потому что в итоге внедрение технологий зависит не от того, какая у тебя база, а оттого, насколько специалисты умеют работать на этом оборудовании. Если коротко коснуться клинико-экономической оценки современных технологий, и эта практика уже показала во многих странах. Внедрение этой системы позволит обеспечить несколько ключевых задач, которые на сегодня перед нами, перед здравоохранением Российской Федерации стоят очень остро. Первая, это внедрение в практику технологий, с наилучшим балансом цены и качества. Второе, появление в России технологий, которые соответствуют задачам нашего здравоохранения, не простое копирование того что есть на Западе, а то что наиболее актуально для нашего здравоохранения. И третье, это позволит вытеснить необоснованно дорогие, или что самое важное это уже коснулся и Сергей Викторович, и Константин Алексеевич и Вы, вытеснить неэффективные технологии, не зависимо от того, где произведено оборудование. Если технология неэффективна - она не может поддерживаться государственными закупками. Хотелось бы коснуться второго аспекта, который на наш взгляд очень важный: система непрерывного медицинского образования в России. На сегодняшний день система образования в России предусматривает однократную стажировку в 5 лет. Один момент, на который я хотел бы обратить внимание, большинство сегодняшних технологий в медицине, возьмем медицинские изделия. Большинство продуктов имеет средний срок жизни 5-6 лет. Это значит, что за 5 лет происходит, по сути, технология она устаревает и приходит на смену новые технологии. Сегодняшняя система не отвечает мировым стандартам по уровню усвоения знаний и умению их использовать в практической медицине. В современных развитых странах, в ЕС, в Соединенных Штатах существует система непрерывного обучения, основанная на получении баллов и это принципе, основы этой системы заложенные в Болонской конвенции, они были подписаны нашей страной, но к сожалению они не получили внедрения в общую практику. Несколько цифр, которые просто опять могут показать тот факт, о котором я говорил со стороны цифр и примеров, несмотря на то, что на сегодняшний день в России самое большое количество врачей на миллион населения, конечный фонд у нас больше чем и в ЕС, и в Соединенных Штатах. По количеству специалистов умеющих, или владеющих современными технологиями мы существенно отстаем от развитых стран. Посмотрите на любое направление, рентгено-довоскулярная хирургия, ортопедия, сегодняшнее количество специалистов, владеющих технологиями и их потребность. Это не оценка индустрии, это официальные данные министерства здравоохранения. То есть колоссальный разрыв и как этот разрыв закрыть, каким образом сделать систему обучения, отвечающую сегодняшним требованиям это на наш взгляд очень серьезная задача, которую необходимо решать. Основываясь на опыте в других странах, основываясь на уже существующем подходе и опыте, реализованного Российской Федерацией, мы считаем, что трехэтапная подготовка врачей и хирургов, основанная на интервьюированном таком подходе к теоретическим занятием, к внедрению обработки практических навыков на тренажерах, или симуляторах, как иначе их называют и стажировки на клинических базах, вот только такой подход позволит обеспечить подготовку врача, который будет уметь работать на современном оборудовании, на том оборудовании, на которое сегодня тратятся миллиарды бюджетных средств. Таким образом, заканчивая, подытоживая свое выступление, я хотел бы остановиться на трех предложениях, которые можно было бы обсуждать, и в каком-то виде договорится, как мы их будем решать. Первое, это актуализировать систему стандартов диагностики и внедрить систему клинико-экономической эффективности. Второе, внедрить программу непрерывного после дипломного образования врачей, которое основано на системе баллов, которое изложено в Болонской концепции, которое подписано, внедрить эту систему в практическом здравоохранении. И третье, создать современную систему обучения специалистов с увеличением доли, с фокусом именно на практическую отработку полученных знаний. И это, на наш взгляд, позволит реально увеличить эффективность внедрения новых медицинских технологий. Спасибо!
Ведущий: Спасибо большое! Вот убирайте последний слайд. Я сразу хочу ответить, вот здесь вот прямо даже самой приятно могу сразу вам положить, что сдвиги уже наметились серьезные. То есть, в каком плане? Ну, актуализировать стандарты диагностики лечения и внедрить их, оно уже происходит. Это закон об обязательном медицинском страховании, где четко прописано, что оказать медицинскую помощь по стандартам. Я совершенно с Вами согласна, тогда хотя бы врачи будут знать. Уж я так упрощенно говорю, что же все-таки при острой пневмонии, какую аппаратуру лучше применять и технологии, да? Но я так очень утрированно. Это понятно. И значит второй: внедрить программу непрерывного постдипломного медицинского образования, она действительно сейчас внедряется, разработана, и вот буквально недавно был съезд всех ректоров ВУЗов медицинских в Саратове, где я тоже присутствовала, и сейчас вносится законопроект об электронном образовании, о непрерывном постдипломном образовании, об электронном образовании, где система баллов четко будет прописана. И третий пункт, о котором мы говорим, это то, что Вы говорили, я совершенно с Вами согласна, эти классы нам нужны, деньги на это выделяются, они, конечно, только начали открываться в регионах, но они уже есть, и вот на этих базах будет происходить обучение наших медицинских кадров. Подвижки здесь действительно большие. Спасибо! Так, следующий, кому бы я хотела дать слово это ректор Санкт-Петербургской Химко-Фармацевтической академии Наркевич Игорь Анатольевич, инновационный вектор развития Санкт-Петербургского Фармацевтического кластера, пожалуйста, Игорь Анатольевич!
Игорь Анатольевич: Спасибо, Татьяна Владимировна! В соответствии с концепцией развития промышленности Санкт-Петербурга, одним из приоритетов является фармацевтический кластер, который включает в себя 2 компонента, это, с одной стороны, производственный компонент, создание, в общем, то центров технологического превосходства, и, с другой стороны, это создание центров трансферта знаний и радиоцентров. Администрация Петербурга и те, кто занимается развитием кластерной политики, рассматривает биотехнологии и фармацевтику, одним из ключевых направлений - развитие городской промышленности. И для этого есть целый ряд предпосылок, но прежде всего в городе достаточно большое количество научно-исследовательских институтов, более 20, которые находятся или в подчинении министерства здравоохранения, или на прямую Российской Академии Медицинской Наук, ФМБА, в городе более 100 ВУЗов, клинические базы, есть развернутые клинические базы по докладу председателя комитета по здравоохранению в Санкт-Петербурге более 387 учреждений здравоохранения. Кроме того, за последний год, инвестиции в развитие фармацевтического кластера Санкт-Петербургского составили больше 10 млрд. рублей, и решение о строительстве предприятий приняли не только компании, которые изначально находились в Санкт-Петербурге, такие как "Полисан", "Самсон-Мед", "ГероФарм", но и компания "БиоКат", которая имеет 2 площадки в Подмосковье, и недавно летом была закладка камня завода компании Новартис с объемом инвестиций около 500 миллионов долларов. Кроме того, необходимо отметить, что ряд компаний, несмотря на то, что они не приняли решение в строительстве заводов, тем не менее, активно учувствуют в развитие кластерной политики в области биотехнологии и фармацевтики, в частности можно отметить, что одна из первых таких компаний это компания "Мерк Шарп Доум", которая на сегодняшний день проводит активную политику вовлечения в ВУЗы Санкт-Петербурга в исследовательскую сферу компаний, это и проект с Санкт-Петербургским Государственным Университетом, вот недавно был день знаний, куда приезжали ключевые эксперты компании и проводили мастер-классы, также в эту орбиту входят и ВУЗы Санкт-Петербурга, в частности ХимФарм Академия, активно учувствуют в сотрудничестве с большим университетом, и сейчас у нас, наверное, уже это на финишной стадии, это подписание лицензионного соглашения о передачи Академии программы Бельского Университета по разработке инновационных лекарственных средств на примере болезни Олицгеймера. Кроме того, и другие компании учувствуют в этом процессе, одним из элементов или характеристик Санкт-Петербургского кластера является большой упор на исследовательскую составляющую, которую можно охарактеризовать фразой нашего бывшего губернатора, нынешнего председателя Совета Федераций это в том, что мы Санкт-Петербург не будем превращать в упаковочный цех. В Петербурге на базе целого ряда ВУЗов это и ХимФарм Академия, это Технологический Университет, Политехнический Университет, Первый Медицинский Университет им. Павлова, создан межвузовский научный центр, цель его объединить компетенции исследователей из различных областей в сфере разработки лекарственных препаратов для того, чтобы можно было интегрировать научный потенциал, скоординировать участие в научно-исследовательских опытных конструкторских работах и в сопровождении проектов. И этот центр, он позволяет нам говорить о том, что принципе ту проблему, которая существует на сегодняшний день с регистрацией, одним из вариантов является все-таки делегирование части полномочий в регионы, в частности там, где есть достаточно развитая научно-исследовательская инфраструктура. И можно отметить, что Валентина Ивановна, несколько раз обращалась и к Татьяне Алексеевне Голиковой и к Игорю Ивановичу Сечину, который является председателем комиссии по модернизации фармацевтической промышленности, с предложением о создании такого центра предрегистрационной экспертизы в Санкт-Петербурге, что позволило бы существенно сократить сроки регистрации лекарственных препаратов и соответственно снизить инвестиционные риски для большого количества участников отрасли, прежде всего за счет более понятной процедуры регистрации, и соответственно сокращении сроков, что играет не мало важное значение вообще в развитии отрасли. Потому что завод построить можно, а если ничего не зарегистрируешь, то естественно, что это к очень серьезные финансовые риски и многие инвесторы по этим причинам как раз таки и не инвестируют в развитие промышленности. Мне хотелось бы подробнее остановиться на кластере. Кластер объединяет не только ВУЗы, которые я перечислил: Медицинский Университет, ХимФарм Академия, Технологический Университет, это также и научно-исследовательские институты и перспектива развития это создание общей ресурсной базы для расширения исследовательских возможностей. Из таких проектов нам хотелось бы отметить, например, на базе ХимФарм Академии представляла свой проект "Авангард знаний", мы приглашали всех специалистов из Санкт-Петербурга, которым это было интересно и вот один из таких проектов в принципе получил поддержку компании, и исследовательская группа получила 15 тысяч долларов, там даже не грант, там премия, то есть не надо отчитываться, ученые просто рады, потому что не надо писать большую кучу бумаг. Один из таких же проектов можно считать, это проект, который я ранее озвучил, это проект компании "Мерк Шарп Доум" по развитию исследовательской инфраструктуры и подготовки кадров в области разработки лекарственных препаратов. Кроме того, есть целый ряд еще и других проектов, которые реализуются по настоящее время на базе ХимФарм Академии, Академия - это старейшее учебное заведение, которое целенаправленно готовит специалистов по промышленному производству лекарственных препаратов. Мы готовим специалистов по трем направлениям: это биотехнология, это производство готовых лекарственных форм и это химический синтез биологически-активных веществ на факультете промышленной технологии лекарств. Еще у нас есть факультет фармацевтический. Фармацевтический факультет - это не только специалисты для обращения, для сферы обращения провизоры, которые работают в аптеках, медпреды, в настоящее время по заказу ФМБА мы готовим и специалистов-исследователей. И сейчас у нас идет проект, в Петербурге реализуется частный инвестиционный проект по созданию центра протонной терапии, это исследователи в области вот радиационной химии, биохимии, которые будут заниматься производством.
Вопрос: Честно, кто вкладывает в это деньги?
Игорь Анатольевич: Частные инвесторы.
Вопрос: Российские или зарубежные?
Игорь Анатольевич: Российские и западные.
Ведущий: Игорь Анатольевич, а у нас российские компании хоть инвестируют в проекты, не только западные?
Игорь Анатольевич: Сейчас расскажу. Вот здесь Вы видите это компетенции выпускников Академии, это то чему мы их учим. И наши специалисты способны работать, ну основное, конечно, их предназначение это фармацевтические предприятия, это заводы, но также это и соответственно исследовательские структуры. В настоящее время мы ведем активную работу с российскими производителями, и у нас есть очень интересный проект с компанией Штадо, называется он "Национальный центр подготовки кадров". Этот вариант центра "Трансферта знаний", то есть когда не надо отправлять каждой компании специалистов за рубеж чему-то учиться, компания Штадо оплачивает приглашения ведущих специалистов в Академию, они учат наших преподавателей, и в дальнейшем преподаватели транслируют эти знания на отрасль. Ну, вот пример такого взаимодействия скажем, вот Штадо учило преподавателей, а мы учили в этом году где-то около 6, по-моему, предприятий компании МикроГен. Также и другие предприятия. Ну, здесь надо отдать должное, что западные компании, тем не менее, активно в этом учувствуют, вот компания "Мерк Шарп Доум", с которой у нас складываются очень хорошие отношения вот в сфере образовательной, на экономическом форуме мы подписали соглашение с компанией "Файзер", как раз там четырехстороннее соглашение: Администрация, Академия, компания "БиоКат" и компания "Файзер". Это как раз в области подготовки специалистов для производства моноклинальных антител. С ноября месяца у нас начинается лекции ведущих специалистов компании "Новартис", опять же там направление это разработка вакцин и моделирование процессов создания инновационных лекарств. Кроме того, мы сейчас активно работаем и с ассоциацией Российских производителей. Почему? Потому что наш опыт показывает, что в России готовят достаточно специалистов во всех ВУЗах, не только в ХимФарм Академии, и в Ярославле есть ВУЗы, и в Москве, например, РХТУ тоже готовят и биотехнологов и других специалистов. Здесь вопрос другой, это вопрос более тесного контакта с нашими производителями в сфере, это предоставление баз практики. Некоторые компании считают достижением то, что они пускают студентов, а есть целый ряд компаний, такие же как "БиоКат", "Штадо", "РосБил", которые оплачивают им и питание и проживание и даже лекции читают. Естественно, что нам интересно это более активное участие в научно-образовательном и воспитательном процессе, то есть по нашему мнению компании должны присутствовать в ВУЗе постоянно где-то со 2-3 курса. У нас такая программа идет с Российской компанией "Полисан", на выходе выпускника они забирают на уровне начальника участка, начальника цеха. Вот сейчас скажем по этому году мы мониторили, оплата выпускника факультета промышленной технологии колебалась до 25 до 45 тысяч рублей в месяц, это без опыта работы. Но, например, на том же "Полисане" они проходили практику несколько лет, они делали научные работы по заказу компании "Полисан". И, соответственно, ушли к ним на производство. Для нас очень актуально это формирование моделей целевой подготовки. К сожалению, даже в ректорском сообществе есть такое понятие, что раз для бизнеса готовят - то пусть бизнес и платит! На самом деле, на мой взгляд, это неверная абсолютно трактовка. Примеров есть много, и по нашему мнению, одной из форм взаимодействия и с ассоциацией Российских фарм. производителей, и с администрациями кластеров. Это является, прежде всего, целевой заказ от регионов на специалистов. Для того чтобы они например обучаясь у нас или в Москве затем вернулись на свои предприятия. Здесь вопрос просто он стоит в другом, что не просто отправить его и потом через 5 лет про него вспомнить. А работать с ним, предоставлять ему ту же базу практики, давать ему какие-то научные работы, и здесь не требуется финансирование компаний в чистом виде, скажем именно оплаты его обучения, здесь возможно как раз снижение финансовой нагрузки, хотя мы, конечно, приветствуем, если компания будет платить за обучение своих студентов. Очень важным элементом на сегодняшнем моменте, особенно в условиях дефицита абитуриентов и инерционности определенной, которую мы видим, да? У большей части абитуриентов это конечно совместные программы по проф. ориентации, чтобы люди понимали. В их сознании до сих пор фармацевтическое предприятие это такой хим. завод с чанами там, с некими там баками, да? И они полностью не представляют что на сегодняшний день в принципе например лаборатория может вообще располагаться в бизнес-центре и выпускать коммерческий продукт. То есть это совсем производство другого типа. И это тоже очень такой важный элемент. Ну конечно качество образования, в чем мы заинтересованы именно с профессиональным сообществом, с производителями - это создание внешней независимой системе оценки качества образования. То есть не только традиционное государственная аттестация.  Мы на сегодняшний день приглашаем к себе как представителей предприятий Санкт-Петербурга, хотя готовы принимать всех, именно с целью понимания кого мы готовим, что мы должны сделать для того, чтобы лучше готовить, потому, что вот это стимулирует развитие конкурентных преимуществ в ВУЗах. Ну и соответственно, такое общение, оно способствует  вовлечению преподавательского состава и в инновационную деятельность компаний. Почему? Потому что наши преподаватели выступают и экспертами, и аудиторами по заказу компаний и разработчиками. И, соответственно, результатом этого должна стать подготовка специалистов нового типа через создание таких вот центров трансфертов знаний, которые мы сейчас у себя реализуем. Мы подойдем к разработке междисциплинарных образовательных программ, прежде всего таких, которые сейчас необходимы. В перспективе, конечно, это создание новых специальностей. Почему? Потому что отрасли фармацевтической, по сути, нужна новая специальность это промышленная фармация, которая готовила бы непосредственно специалистов для фарм. предприятий. То есть не совсем биотехнология в чистом виде и не химическая технология. У нас сейчас идет проект "Эмпус" с университетам Крэнфилда, Праги и Дублина, это по подготовке как раз уполномоченных по качеству. И здесь, Академия готова, начиная с сентября в магистратуре готовить специалистов в области уполномоченных по качеству, это то, что записано в законе об обращении лекарственных средств. То есть это будут люди уже с высшим образованием. То есть, хотя и сейчас у нас есть программы и повышения квалификации, и переподготовки для лиц, уполномоченных по качеству. Но в целом, конечно по нашему мнению это должна быть как минимум магистратура, то есть человек должен иметь нормальный полноценный диплом, который позволит ему полностью отвечать за тот участок работы, который ему предоставляют. И здесь мы готовы участвовать в реализации JNB, даже если поручите инспекторат готовить - то мы вполне в состоянии это сделать. И одним из направления - это то что мы сейчас отрабатываем, это все-таки подготовка или создание такого экспертного центра по проектированию фармацевтических производств, потому что у нас целый ряд дипломных проектов, у нас даже студенты участвуют в составе проектных групп в проектировании тех или иных групп производств. И здесь мы можем выступать в качестве независимых экспертов, в определенных сегментах такой вот экспертизы. Спасибо!
Ведущий: Спасибо, Игорь Анатольевич! У Вас такие же проблемы подготовки медицинских кадров, но Вы знаете, Вы меня порадовали своим выступлением, Вы двигаетесь как бы побыстрее, но вот Игорь Анатольевич, не обижайтесь. Ваша отрасль она более перспективная и более привлекательна в материальном плане. Да? И в инвестиционном плане, и в коммерческом плане. Надо двигаться быстрее. Я имею в виду подготовка... Вроде все есть, а кадров нет! А кадров нет, я имею в виду высокопрофессиональных, и тех которые способны работать на промышленных предприятиях. Вот что самое главное. Все с Запада приглашаем! Поэтому вот в этом плане, ну ладно врачи, у них зарплата... ну а Вы то вот?
Игорь Анатольевич:  Татьяна Владимировна, врачи у нас хорошо живут, на самом деле. просто не все, также как и не все фармацевты хорошо живут. Здесь вопрос другой: "Это проблема больших городов". Мы понимаем, чужой ребенок, приехавший скажем из периферии  в Москву или в Санкт-Петербург, ну врядли он через 5 лет добровольно уедет. Это Российские реалии. И тут Вы что хотите, делайте - Вы можете подготовить суперспециалиста, но он дальше кольцевой дороги не поедет. Здесь вопрос вот именно о сотрудничестве с профессиональным сообществом, чтобы его потом обратно вытянуть.
Ведущий: Как и у медицинских врачей, у фельдшеров и т.д. 
Игорь Анатольевич: У нас вот хочу сказать, что врачи мне всегда задают вопрос: "Есть ли у Вас проблемы с трудоустройством?" Но у нас нет их, понимаете?
Ведущий: Ну, это понятно. Почему я и говорю. Спасибо, Игорь Анатольевич! Я хочу слово предоставить Светлане Спартаковной Завитова, исполнительный директор ассоциации организаций по клиническим исследованиям. Меня простят коллеги, сейчас конечно начну торопиться. И сокращать время выступления. Поэтому, пожалуйста, тем более многое уже говорилось, правда ли? Давайте только четко, то, что не говорилось и Ваше предложение.
Светлана Спартаковна: Может не выступать?
Ведущий: Нет нет, давайте, пожалуйста!
Светлана Спартаковна: Я боюсь, что радовать я своим выступлением не буду, потому что говорить буду про проблемы того самого закона, который не может быть плохим, но и не является хорошим. Проблема одна из основных, которые сейчас касаются регистрации и вызывают проблемы не только у иностранных, но и у отечественных производителей. Это введение требований об обязательном проведении локально-клинических исследований. В связи, с чем возникла проблема, в связи с тем, что вообще весь раздел, который касается регистрации лекарственных средств, он был поставлен с ног на голову, и процесс проведение клинических исследований во всем мире производится до регистрации. То есть сначала производитель  проводит клинические исследования, собирает доказательства эффективности и безопасности и только после этого формирует досье и выходит к регулятору и после этого выходит на рынок. У нас процесс проведения клинических исследований был встроен в процедуру регистрации, и более того, все те клинические исследования, которые проводились до регистрации законодатель решил не считать. Поэтому, ну в первую очередь мы думали, что эта проблема коснется западных производителей, но она коснулась как выяснилось и отечественных производителей. Собственно говоря, начались задержки в регистрации. Какой основной аргумент вводился для того, чтобы не принимать результаты международных, ранее проведенных клинических исследований. О том, что у нас необходимо учитывать национальные особенности популяции. Ну, у нас 180 народностей, поэтому, в общем, действительно, благая цель! К чему, собственно говоря, по нашим опасениям должно было привести введение требований о проведении обязательных локальных регистрационных исследований. Это естественно задержка регистрации новых препаратов в международных многоцентровых исследованиях, в которых Россия не участвовала. Это практическая невозможность регистрации органных препаратов, и увеличение количества ненужных локальных клинических исследований. Вот банально, да? Но мы как ассоциация, которая в первую очередь заинтересована в росте количества клинических исследований в России, совершенно четко заявляем, что такие клинические исследования нам не нужны. Не все пока наши прогнозы оправдались, вот здесь Вы видите график сравнительный, полученные разрешения на проведение клинических исследований, в 2011 году за первое полугодие 2011 года по сравнению с первым полугодием 2010 года. Действительно, произошло существенное падение количества выданных разрешений на исследования. Причем, удержали мы более менее удержали международные многоцентровые клинические исследования, немножко падение происходит в секторе иностранных клинических исследований, где спонсором выступают иностранные производители, и таких же исследований иностранных спонсоров по биоэквивалентности, и значительное падение произошло в секторе проводимых клинических исследований отечественных производителей. Это просто клинические исследования, полные, да? Это исследования биоэквивалентности. То есть по сути эффект пока произошел как бы обратный, количество клинических исследований пока не увеличилось, оно уменьшилось. Уменьшилось из-за других тоже проблем, связанных с системой регистрации. Ну вот, собственно говоря, какие на сегодняшний день проблемы мы имеем? Полностью оправдался прогноз задержки выхода препаратов на рынок, не только иностранных, но и отечественных. Производители просто не понимают, каким образом проводить эти самые клинические исследования. Какие, собственно говоря, требования предъявляет регистратор для процедуры регистрации. Про органные препараты не буду повторяться, но сейчас получается, что Россия стала под вопросом, а каким образом их вообще регистрировать? Потому что статистически достоверный выбор в принципе трудно набрать, да? А когда речь идет по таким препаратам, а когда речь идет о локальных исследованиях это просто невозможно. Ну и сейчас, в общем, мы видим каким образом портится рынок, потому что очень большое количество появилось компаний, которые предлагают услуги по регистрации, по проведению клинических исследований. Качество работы таких компаний, в общем, вызывает очень серьезные вопросы. В конечном итоге, задержка выхода препарата на рынок, и естественно страдает пациент. Ну, вот таким образом, к сожалению, мы на сегодняшний день видим эту проблему. Но в законе об обращении лекарственных средств была введена одна статья, которая говорила о том, что в России может быть, в соответствии с международным договором и на основе принципа взаимности могут признаваться результаты клинических исследований, проведенных за пределами территории Российской Федерации. Эта норма появилась в качестве некого компромисса перед вторым чтением законопроекта в Думе, потому что очень большой критике подвергалась норма введения локальных исследований. Но, напомним, аргументация в защиту локальных регистрационных исследований необходимо учитывать популяционные особенности населения. Каким образом норма о международном договоре помогает учитывать национальную особенность. Но если мы с китайцами разные, то собственно говоря, мы с китайцами все равно разными останемся. Ну не суть! По нашему мнению эта норма является правовым нонсенсом, аналогом этой нормы в других законодательствах мы не встречали. По нашему мнению исследования клинические не могут быть в принципе предметом международного договора, почему? Потому что это не результат деятельности государства, да? Это результат деятельности фармацевтических компаний. И, в принципе, не совсем грамотно делить по территориальному признаку, где проводились исследования. Можно взаимно признавать, например, результаты некой оценки, например, регистрацию. Можно взаимно признавать, например, инспекции, но результаты клинических исследований, на наш взгляд, признавать взаимно нельзя. Более того, международный подход - основное требование к тому, чтобы результаты признавались разными странами. Такие исследования должны быть проведены в соответствии с международным стандартом ACRGCP. Ну, норма была введена, и, естественно, у нас были попытки её реализации. В частности, встреча, которая состоялась в сентябре 2010 года министра здравоохранения с комиссаром Еврокомиссии Джоном Далли. После этой встречи министр здравоохранения Российской Федерации заявила, что этот пункт о взаимном признании вызвал одобрение у господина Далли. Мы долго искали комментарий на сайте господина Далли, но ничего о том что встреча была и что он действительно высказывал  определенную обеспокоенность состоянием законодательства, связанным в том числе с регистрацией и с клиническими исследованиями мы не нашли. В феврале 2011 года уже в Брюсселе состоялась очередная встреча, после которой министерство здравоохранения вышло с пресс-релизом, где заявило что стороны вплотную приблизились к тому, чтобы решить вопросы в части взаимного признания результатов исследований, Россия и Евросоюз готовы быстро отработать все вопросы, связанные с подготовкой договора, который установит  правила признания клинических исследований. Мы ничего не понимали, поэтому мы запросили Еврокомиссию, у них никакого комментария о этой встрече не было, поэтому мы просто напрямую запросили Еврокомиссию и получили ответ, где Еврокомиссия действительно подтверждает ведение неких переговоров, они сказали что предмет правда вот каких-то будущих договоренностей пока только уточняется, а в отношении возможности взаимного признания был дан совершенно четкий ответ, что не существует международного признания результатов клинических исследований, а Европейский союз принимает клинические исследования, проведенные в соответствии с КутКлиникалПрэктис, с тем самым стандартам. Но тем не менее на этом история не закончилась, в апреле 2011 года была встреча министерства уже с министерством здравоохранения Индии, после чего в прессе в Индийской вышло достаточно много оптимистичных статей о том что Россия и Индия приблизились вплотную к заключению договора о взаимном признании, Индия в общем наверное готова заключить такой договор, в отличие от Евросоюза. В июне этого года по результатам заседания комиссии по модернизации при Президенте РФ вышло 2 поручения, в смысле вышло несколько поручений Президента РФ,  2 пункта этих поручений касаются непосредственно нашего обсуждаемого вопроса. Причем эти пункты, они почему то взаимоисключаемы. Первый говорит о необходимости организации переговоров с Евросоюзом и США в целях заключения договоров международных. Второй говорит о необходимости подготовки предложений  по внесению изменений в наше законодательство для того, чтобы была возможность признавать в РФ результаты исследований. Либо одно, либо другое! Ну как сформулировали - так и сформулировали. Ни один из этих пунктов у нас сегодня, октябрь, не был выполнен. Зато произошла очередная встреча с Джоном Далли. Где опять же...
Жен. : Я хочу прервать Ваше предложение, это мы все знаем - здесь же профессионалы сидят.
Светлана Спартаковна: Хорошо! 
Жен. : Вы прекрасно знаете, что тот закон, который мы принимали действительно об оговоре лекарственных средствах самый жесткие. Были действительно разногласия, это по поводу регистрации клинических средств, Вы абсолютно правы, поэтому Ваше предложение как просто специалиста высокопрофессионального в этом деле, хорошо?
Светлана Спартаковна: Наше предложение - не играть в политические игры, единственный выход из сложившейся ситуации  - это изменение закона об обращении лекарственных средств и исключение оттуда требования проведения локальных клинических исследований. Спасибо!
2:03:09 - 2:03:30 Английский, реплика.
Светлана Спартаковна: Насколько я понимаю речь идет о количестве клинических исследований, проводимых и каким образом это сказывается непосредственно на регистрации. Пока о прямой, конкретной зависимости говорить трудно, потому что процесс регистрации занимает более длительный период времени, но по тем оценкам, которые мы получали от экспертов непосредственно от фармацевтических компаний. Речь идет как минимум о 2-х годах откладывания продукта для России. Спасибо!
Ведущий: Спасибо большое, Светлана Спартаковна! Спасибо!  Следующему я хотела бы слово предоставить Мателлос Светлана Константиновна, генеральный директор "Диарси Центр". Тема доклада: "Пути развития группы Диарси на Российском рынке". Светлана Константиновна, очень коротко и главное что нужно для этой компании, чтобы существовать в России и приносить пользу людям.
Светлана Константиновна: Хорошо! Исключительно из практики. Мы занимаемся разработкой, развитием, производством и внедрением практики препаратов в области стоматологии и космецевтики и фармацевтики, и у нас есть несколько наших собственных научных лабораторий, одна из которых занимается развитием именно разработкой фармацевтических препаратов. Мы на сегодняшний день обладаем несколькими уникальными технологиями, которые позволяют модифицировать дженерики, у нас есть уникальные препараты, которые мы могли бы выпустить на рынок не только Российский, но и зарубежный. И я полностью согласна со всеми теми проблемами, которые были озвучены всеми докладчиками, но 2 вопроса, на которые я хотела бы, 3 даже вопроса, которые сегодня не поднимались и на которые я хотела бы обратить Ваше внимание. Первое, если мы говорим о государственной политике в области фармацевтической политике и здравоохранения, и ставим приоритетную задачу диверсификации нашей зависимости от внешних рынков, то я не совсем понимаю, как мы можем диверсифицироваться, развивая фармацевтическую промышленность и парафармацевтическую промышленность, при полном отсутствии сырьевой базы. Для меня сегодня, как для исследования, и как для человека, который вместе с группой единомышленников двигает на полном энтузиазме ряд проектов, представляет огромную трудность ввезти в страну даже килограмм необходимого мне сырья для того чтобы провести эксперименты. Вы понимаете, доходит до смешного! Мы в чемодане везем сырье, которое нам нужно для эксперимента. Ни одна компания, которая занимается экспортом сырья, я уже не говорю о внутреннем производстве в России. Не может для меня, по моему заказу оперативно завести сырье. Мало того, ряд ингредиентов находятся в листе под полным запретом на ввоз. Для меня  абсолютно непонятно, почему мы должны возить препараты, за который потребитель платит в 10 раз больше, если мы можем здесь производить на основе каких-либо других ингредиентов сходные по действию препараты, но у нас нет возможности ввести сырье. Следующий вопрос, который я бы хотела поднять это отсутствие поддержки Российских производителей, я не говорю о том, чисто они Российские или зарубежные, но те, кто занимается производством на территории РФ, отсутствие поддержки в плане экспорта. Количество документов, которые мы заполняем и мы работаем сегодня на территории Европы и Азии, количество документов которые мы заполняем, легализация это вообще вопрос, который надо оставить за рамками, но Вы легализовали препарат или продукт, и дальше Вы сталкиваетесь с другой проблемой. Для того чтобы вывезти это из РФ, Вам нужно заполнить такое количество таможенных документов, список которых растет день ото дня. Я могу предоставить данные по анализу, что изменилось за год. Ситуация ухудшилась кардинальным образом. Список документов, которые мы предоставляем, он увеличился в разы. Это тоже является препятствием для дальнейшего развития фармацевтической и медицинской промышленности. И третий вопрос, который сегодня не поднимался. Он, наверное, уже больше не исходя из моей позиции как человека, который занимается бизнесом, а исходя из моей позиции  как человека, который является врачом в 5 поколении. Значит, сейчас поднимался вопрос о том, что государственная политика нацелена на то, чтобы диверсифицировать нашу зависимость, это раз! Второе, снизить смертность и улучшить состояние здоровья нации. Мы вкладываем, мы - государство, вкладываем колоссальные средства сейчас для того, чтобы модифицировать здравоохранение, для того чтобы поддержать производителей, но мы ничего практически, может я о чем-то не знаю, не делам для того, чтобы развивать профилактику. Профилактика  - это тоже препараты, профилактика, извините, это тоже оборудования. Это тоже бизнес. Но нет ничего лучше профилактики в плане достижения быстрого результата для улучшения здоровья людей. Если мы будем говорить исключительно о бизнесе, да, давайте профилактику забудем! Но я призываю к чему? К тому, что нужно создавать, наверное, программы для производителей и стимулировать их, и российских, и зарубежных, которые работают на территории РФ для того, чтобы создавать препараты и оборудования, программы и методики, направленные на развитие профилактики. Это очень важный момент. Мы сегодня можем делать новые дженерики, мы сегодня можем создавать новое аналогичное, лучше или хуже, оборудование. Правильный это или неправильный путь покажет практика. Но, наверное, Россия должна генерировать какой-то свой уникальный путь развития в области фармакологии. Да? И успех возможен только, потому, что мир сегодня создал вообще все что можно. И этот уникальный путь развития может заключаться только в том случае, и успех у нас будет в том случае, если мы создадим этот симбиоз, когда профилактика и практическое здравоохранение будут соединены воедино, и эти уникальные методики, препараты мы будем предлагать на зарубежные рынки. Но не нужны мы никому с тем, что уже есть в мире и создано. Давайте будем говорить об этом. О том, что, наверное, нужно пойти по такому пути. Вот три вопроса, которые я сегодня хотела бы озвучить. Спасибо Вам большое за внимание!
Ведущий: Спасибо, Светлана Константиновна! Особенно, большое спасибо за третий вопрос. Я веду программу, я прошу прощения, партийную, "В России мы должны жить долго!". Вот она как раз формирует четвертый уровень оказания медицинской помощи в Российской Федерации, он существует на Западе, а у нас нет. Это как раз по формированию здорового образа жизни. И Вы абсолютно правы, пока к этому много говорят, но мало делают. И вот только только начали Центр Здоровья и т.д. У меня к Сергею Викторовичу очень большая просьба: "В чем Ваша новизна?" И Вы мне тоже подсказали, что этот пункт возьму на вооружение. Действительно, а может как-то разработать нам федеральную целевую программу, концепции по фармацевтической и медицинской промышленности. И именно, как Светлана Константиновна сказала, стимулировать в первую очередь производителей, которые готовят эти лекарственные средства, препараты для этого. Что я хочу сказать, те программы по снижению смертности, которые идут в Российской Федерации, сердечнососудистой, онкологии. Замечательно! Вот мы достигнем снижение смертности медицинской, её часть и всё! Больше не будет снижения смертности, потому что нет первичной и вторичной профилактики и реабилитации. Вот в чем дело! У нас сейчас пошли повторные инфаркты, повторные истентирования, даже третий раз уже истентируем. Расходы растут, а больной после истентирования куда? Никуда! Ни первичную, ни вторичную профилактику, ни реабилитацию не делаем. Это надо учесть в концепции обязательно. Иначе, мы просто самая богатая страна в мире. Просто в некуда деньги девать будем. 
Ведущий: Татьяна Владимировна, подготовка специалистов тоже, которые владели бы методиками профилактики. Это тоже очень большой вопрос.
Татьяна Владимировна: Значит, подготовка специалистов я могу тоже Вам сразу сказать, занимаюсь с Фурсенко, и уже добилась я, что вышел у нас новый стандарт, и он называется как и на Западе, это специалист в области общественного здравоохранения, но соединить Минздрав и Минобра, просчитать количество специалистов, где они нужны, где они будут работать. Ни одно даже предприятие без него не должно работать. Ни одна фирма, уже не говоря о высших учебных заведениях, о школах и т.д., о медицинских учреждениях. К сожалению, пока не удается, но уже такой стандарт по специальности введен, и он должен работать в центрах здоровья, которые открыл Минздрав. Я с Вами совершенно согласна, это, правда, Сергей Викторович, иначе неэффективное использование будет денег. Будем только закупать для лечения, а что толку? Огромные расходы.
Ведущий: За это спасибо! Даже я иногда, ввести это в области фармацевтики и медицинской промышленности. Спасибо большое! Следующее слово, которое я хотела предоставить, это Игорю Игоревичу Горянину, руководителю кластера биологических медицинских технологий инновационного центра Сколково, и тема доклада: "Поддержка медицины в России". Хорошая тема, Игорь Игоревич, пожалуйста!
Игорь Игоревич: Большое спасибо за предоставленные возможности, я буду краток. В двух словах кто не знает что такое Сколково. Сколково - это не только город, который строится недалеко от московской кольцевой дороги, это, Сколково - это создание новой экосистемы и инфраструктуры в России по поддержке инноваций. Сразу могу сказать, что в Сколково мы проповедуем двуязычие. Как Вы видите, это интеграция Российской науки и технологии в глобальную экономику, это создание мирового класса исследований и образования, и, что самое главное, создание компаний и поддержка инновационных малых компаний, которые могут создавать новый бизнес. Сегодня уже говорилось об этой долине смерти, когда у нас есть исследования в науке, опять же не буду повторяться, Сколково сегодня не упоминалось, но я 5 моментов заметил, где мы уже участвуем в программах. Вот эту долину мы должны заполнить, и Сколково берет на себя эту миссию, совместно с другими институтами развития по заполнению этой долины. Как нам связать науку и бизнес и производство. Соответственно, я уже сказал, в этой экосистеме будет построен университет, совместно с MIT, и мы в данный момент, очень важно, создаем консорциум иностранных университетов, ведущих мировых университетов в области медицины, которые включают Гарвард, университет Калифорнии и Техас в Швейцарии, университеты во Франции и Великобритании, которые могли бы оказать помощь в развитие региональных фармацевтических кластеров и создании биомедицинских центров там. Мы уже говорим сейчас и с Петербургом, мы разговариваем и с Уральским фармокластером, как мы поможем создать такие центры, связать науку с производством. 5 кластеров, тут бы я хотел обратить Ваше внимание на то, что эти кластеры сделаны энергоэффективность, IT, биотехнологии, космические технологии, ядерные технологии. Но наш научно-кассационный совет, который включает в себя Нобелевских Лауреатов, они нам уже сказали, что мы должны работать, создавать так называемые междисциплинарные центры, междисциплинарные исследования. Это значит наш приоритет ядерная медицина, биоинформатика, медицина в технологиях и т.д. по списку все, что касается медицины. Мы можем найти очень много хороших проектов. И вообще, я несколько раз к этому возвращусь, если мы будем смотреть на компетенции в России, компетенции в России это традиционно физика, химия, математика, и поэтому мы это должны учитывать и это начинать продавать. Как я уже сказал миссии Сколково это не только построить город, это создать экосистему, и в нашем кластере, как и впрочем, для всей структуры мы говорим о резидентах Сколково. Резиденты Сколково в двух словах. Каждая компания должна быть компанией, зарегистрированной в России, нас не интересует, кто собственники этой компании, может получить грант. Для этого она должна стать участником, и сразу же, становясь участником проекта Сколково, компания получает преимущество. Это преимущество заключается в снижении или уменьшении до нуля налогов: НДС и других налогов. Это льготы в экспорте, импорте. о том, что сегодня упоминалось. Это другие льготы в области продвижения этой компании. Наша компания, которая стала участником Сколково, мы работаем с большими фармацевтическими компаниями, продвигаем их идеи и их продукты. То есть стать участником Сколково сейчас очень становится престижно, сейчас мы в фармокластере у нас порядка 50 компаний уже получили статус участника. Я об этом быстро расскажу. Проблемы в этой связи я хотел бы упомянуть какие. Экспорт и импорт уже было сказано. Стандарты. Например, один из участников Сколково, они уперлись в такую вещь, что должны зарегистрировать препарат, в стандартах написано: «Точка плавления" Субстанция не плавится, она разрушается при температуре. Вот такие небольшие проблемы, которые есть, но должны быть решены. Еще большая проблема это конечно о чем говорили, клинические испытания, длительность клинических испытаний. Мы сейчас самые богатые, но страна становится самой длинной по регистрации, клинической регистрации. Три года назад это было не так. Теперь, что касается работы с большими компаниями. Сколково так получилось, что мы уже заключили соглашения с такими большими компаниями как "Cisco", "Google", "IBM" и так дальше по списку. Мы подписали 2 соглашения. Одно соглашение подписали с коллегами из "J&J", и в частности концепция непрерывного медицинского образования, это прописано в нашем соглашении с "J&J", что они будут поддерживать, и будут вкладывать реальные деньги. Поэтому и другие компании уже согласились поддерживать эту концепцию Medical Education. То есть мы пытаемся создать интерфейс между нашими государственными органами, российскими компаниями и международными. Касаясь, были упомянуты, мы совместно с "Авангард знаний", на самом деле программу начали вместо компании "Астразенека" в марте месяце, и вот получили 15 тысяч. Более того, те компании, те ребята, которые получили 15 тысяч, они будут пользоваться привилегиями в Сколково. То есть мы им дадим еще денег, чтобы они написали свои бизнес-планы и получили статус участника Сколково. То есть мы в этом смысле проводим реальную работу с большими фармацевтическими компаниями. Как они могут, какие есть способы помочь развитию фармпромышленности в России. Есть несколько способов. Есть создание *-центров, но еще сегодня было упомянуто, я расскажу, Джефри сказал что нет никакой информации о том что в России нужно и нет исследования рынков. Нет. Мы провели в прошлом году, совместно с компанией "McKinsey" исследования, и это результат исследования то, что нужно в России. Что касается учета мировых рынков и Российской действительности, тут как Вы видите традиционная онкология. Регенеративная медицина, кстати, очень сильна в России и возможности регенеративной медицины, по сравнению с другими странами в России очень большие, и мы поддерживаем несколько проектов. Это новое, то, что есть. И то, что я хотел бы упомянуть еще раз, в России, используя опыты России, это биоинформатика и информационные технологии. Говорилось сегодня о том, что мы не должны идти там догонять, перегонять, и так дальше. А мы должны искать что-то своё. поэтому по-моему мнению, и по мнению экспертов международных, включая Нобелевских лауреатов, то что мы должны развивать в России это создание биоинформатических медицинских информационных технологий, с привлечением наших физиков. Вот со мной сидит Константин Георгиевич, который занимается этой проблемой, который полностью разделяет свое мнение, что эти информационные технологии, и на основе этих технологий мы можем уменьшить срок развития лекарств. И нам не нужно большой капик сюда привлекать, то, что нужно нашим ученым, информатикам-математикам, это компьютер и связь с мировыми лидерами, с задачами, которые они могли бы решить. Поэтому создание инфраструктуры, связь наших университетов, наших компаний с мировыми лидерами, она очень важна, и опять же это не может быть ни в одной стране, это может быть по Интернету, нам не обязательно все делать в одном месте. Так, теперь, эти наши форсайты, ДрагДискавери это понятно наш один форсайт полной линейка разработки лекарственных препаратов, то есть биомедицинские приборы, это второе, третье я не буду упоминать, но хотелось бы важное в разрезе профилактики сказать несколько вещей. На самом деле, например, чистить воду, не старыми методами, а новыми биологическими методами, которые мы поддерживаем, например, или уменьшить количество патогенов в воздухе, вот эти вещи мы тоже поддерживаем и считаем, что это важно. И мы считаем это, так называемой промышленной биотехнологией, которая в принципе имеет влияние не только на микробы, но и вообще на создание улучшения экологии в стране, и тут бы хотелось, чтобы законодатели нам помогли. Например, такие проблемы, как сточные воды, загрязнение воздуха. И одна из теорий, о которой я сужу заболевание раком оно связано с тем, что концентрация эстроджена в воде очень большая. Опять же такие проблемы есть. И четвертый наш форсайт, хотелось бы упомянуть, это биоинформатика и медицинская информатика, специально для России и моделирование, и системная медицина и системная биология, на чем мы в принципе собираемся концентрироваться. Это биоинформатика, системная биология, виртуальные организмы,  структурная биология и т.д. Ситуация не очень хорошая с точки зрения инфраструктуры для поддержки наших компаний. Опять же сегодня говорилось, выяснилось, что мы даем деньги компаниям, а они заказывают клинические исследования за рубежом. За рубежом, почему? Потому что в России не существует ни одного центра, сертифицированного по GLP. Мы провели исследования, и оказалось, что существует 4 центра, которые в принципе могут быть, если мы туда добавим денег. И персонал квалифицированный. Квалифицированный персонал. Тогда из них можно сделать GLP. Проблема, какая существует здесь? Туда же нужно деньги добавлять? Так? Нужно специалистов приглашать. И тут дело не только в деньгах, а в проблеме привлечения специалистов. И когда мы говорим о том, что как привлечь, как оставить молодых специалистов, кто это будет делать? Вопрос самый главный же. Когда мы рассматриваем бизнес-проект, и как Вы знаете все венчурные капиталисты рассматривают бизнес-проекты, самое большое внимание они уделяют не в том, что там продукты есть, так? Не в том, что там бизнес-план написан, они его так берут и выкидывают. А они смотрят кто руководитель, кто в боде. А остальное не влияет. Поэтому в России сейчас есть очень большая проблема и даже сказать, что не надо приглашать кадры, проблема в том, что их нет. Я считаю, что нужно взять и пригласить оттуда, пока у нас нет, пока они не подготовят наши кадры. Поэтому большая проблема, и мы эту проблему видим. В Сколковском университете мы приглашаем эти кадры, в наши компании. Мы специально работаем, чтобы организовать ***. И между иностранцами, которые умеют это делать, и кто там на своих ошибках, и над нашими специалистами. Вопрос о центрах, вот эти центры по секвенированию, как Вы видите все красное, а в России там синенькое. Поэтому поддержка создания национальных центров, у которых денег нет, а все поддерживают. Центры доклинических исследований сотни, а у нас ноль. В Китае там BGI, сотни машин стоят, у нас вот только 10. Понимаете, большой разрыв. Поэтому нужно, чтобы государство поддерживало эти центры, компетенции, центры общего пользования по всей линейке. Вот эта линейка шеврон знаменитая, от начала до конца, от тагета до клинических испытаний. В России практически отсутствует все. Нужно чтобы наши компании приходили и делали. Мы в Сколково готовы инициировать, но у нас, к сожалению денег не так много, чтобы поддерживать все. Это заботы государства. И опять же то, что я хотел подчеркнуть: системная биология и информационные технологии - это будущее. Еще один аспект, который важен, это я сказал по подготовке кадров, и на комиссии я недавно разговаривал, у нас есть идеи создания зеленого коридора. То есть вот те проблемы, которые мы сейчас обозначили для наших Сколковских проектов или других проектов, поддержанных нашим партнером мы заключили уже соглашение с РосНано и другими организациями, которые поддерживают эти институты развития. Мы бы для них создали специальный зеленый коридор, услышали бы их, что им нужно. И какие-то моменты могли бы ускорить. Давайте мы тогда для этих компаний, которые мы уже знаем. Вот они передовые. Давайте мы для них устроим наибольшее благоприятствование, и двинем их вперед. И все эти вещи, они должны быть сделаны во взаимодействии с большими компаниями, как мы уже говорили, и с нашими институтами. Например, центр  клинических испытаний, мы хотим сделать совместно с РВК. И другие центры с ВТБ и  с другими.
Ведущий: Игорь Игоревич, прямо мне бальзам Ваше выступление. Что может Сергей Викторович не понял. Не не не, Вы продолжите, я просто по ходу, чтобы не забыть. Я об этом и говорила, чтобы министерство промышленности вот такой же зеленый коридор изучила и проанализировало обстановку и сделало для компаний и предприятий, которые это сделают. А вот не для всех, для всех нет в России пока, к сожалению денег, но пока давайте начнем хоть с чего-то. Вот я из-за этого. Я тоже самое имела ввиду.
Игорь Игоревич: Небольшой комментарий по поводу центров подоклинники, ну вот на счет общего пользования я не знаю, много существуют вещей общего пользования, должно быть это общего пользования или должны быть центры, которые сертифицированы, у нас, кстати, есть 2 международных сертифицированных центра GLP в стране, один это министерство обороны, к сожалению, да? А второй вполне мог бы использоваться. Есть не сертифицированные, но довольно качественные, которые сертификат в ближайшее время получат, более того в реализации мероприятия программы предусмотрено создание таких центров доклинических исследований, проблема, о которой Вы говорите, она немножко в другой плоскости, она к медицине не имеет никакого отношения, но косвенно имеет, а на самом деле, если говорить о GLP лабораториях в рамках соглашения ЕСР, о которых говорит Шувалов, то речь идет о не о доклинических центрах, а речь идет о GLP технологиях, которые определяют безопасность химических веществ. Которая относится не только к лекарственным препаратам, фармацевтической промышленности, но и ряд других регламент затрагивает. Эта работа длительная, она не завтра кончится, она тоже предусмотрена к другим разделам, другой части нашего департамента, который не я возглавляю, но хорошо об этом знаю. 
Муж.: Дело не в этом, я хочу сказать об ускорении, мы, вот конкретно у нас проект есть.
Муж.: А что ускорить? 
Муж.: Вот что нужно? Вот, например, сэйфти исследования, я не хочу упоминать конкретные города, где расположены наши центры. Вот, например, не хватает блока по сэйфти, по лекарственной безопасности. Мы этот блок поставим - тогда будет полная линейка. 
Муж.: Не об этом сейчас речь, я о другом. Что мы не говорим что это наши центры, хотя могу назвать города. Я говорю, что это наши с Вами центры. У Вас позиция, что наши центры, нам не хватает блока. А кто определил, что этот блок нужен, кроме Вас?
Муж.: У нас есть совет.
Муж.: Ваш экспертный совет.
Муж.: Да, наш экспертный совет, который определил.
Муж.: Ну соответственно какое-то предложение хотя бы, да? Купите лотерейный билет, как в анекдоте, знаете?
Муж.: Нет, это не лотерейный билет. Нашим компаниям конкретно нужно провести то или иное клиническое испытание, и они приходят ко мне и говорят: "Где нам клиническое испытание провести? Например, можете помочь?" Мы говорим: "Можем помочь, вот такая есть идея" 
Муж.: А другим компаниям нужны другие провести исследования. 
Муж.: Нет, доклинические исследование нужно всем проводить.
Муж.: Я говорю, у нас единая государственная политика по этому поводу, или Сколково будет самостоятельно это делать?
Муж.: В таком случае надо залезть на сайт, почитать программу, посмотреть в каком году заканчивается строительство доклинических центров и где, и какого блока у нас на самом деле не хватает. А потом вернемся к обсуждению того что добавили туда, у нас же живой механизм. Мы можем вносить изменения в федеральную целевую программу.
Муж. : Нет, все хорошо! Отлично! Вот еще раз призыв такой, что мы хотим работать, и у нас есть. Мы работаем со стороны потребителей, со стороны наших компаний. И очень хорошо, что это все делается. Но вопрос в том, как это сделать быстрее? И тут мы реально хотим, но недостаточно это озвучиваем часто. Мы будем каждый день это делать, если надо, в конце концов, лишь бы на пользу.
Муж.: Конечно! Там не только доклинические исследования, там на самом деле и другие исследования должны поддерживаться.
Муж. : Конечно!
Муж. : И мы вот конкретно работаем с нашими. Сколько компаний уже у нас 50 зарегистрировано в разных областях. И вот у этих компаний есть реальные проблемы. Реально, которые приходят к нам и спрашивают то, что нужно. 
Вот эти вот узлы мы хотим расшить как можно быстрее. Я полностью согласен. Так вот на этой оптимистической ноте объединения усилий и продолжение вот этого договора позволят мне закончить. Спасибо!
Ведущий: Спасибо, Игорь Игоревич! Это вот действительно то, что Вы рассказали, я хочу сказать, что это сегодня, но это и завтра. Вы меня, надеюсь, понимаете. Поэтому вот с этой точки зрения надо концепцию корректировать. И большое спасибо еще за, хорошо Вы меня порадовали, я уже извиняюсь, опять к профилактике возвращаюсь, и действительно, профилактика это не медицинская проблема, это воздух, экология и вода. Это правда, и то, что Вы поддержите эти разработки - это очень хорошо. Так, следующее слово я хочу дать Дмитрию Львовичу Шоболову, извиняюсь, если неправильно ударение поставила. Шоболов, да? Значит, я слово хочу предоставить Калинину Юрию Тихоновичу, все его прекрасно знают как он у нас ведущий эксперт, поэтому я хочу дать ему слово. И затем, слово Давиду Валерьевичу Мелигуссейну, председателю совета по здравоохранению при общественной организации "Деловая Россия". Пожалуйста, Юрий Тихонович.
Юрий Тихонович: Очень хороший разговор, и Татьяна Владимировна, Вы сделали такой обобщающий по всем проблемам доклад, фактически, казалось бы, все мы должны принять как это руководство к действию, чтобы реализовывать его. Но мы сейчас вместе с министерством промышленности, Большой Академией, Медицинской Академией, союзом промышленных предпринимателей готовим на 21 ноября съезд, где соберутся все основные производители лекарств и медицинской техники. В порядке подготовки к нему, вот эти вот вопросы мы рассмотрели в таком же составе, ну там, в Сибири филиалы академии, и на Урале смотрели в Приволжском Федеральном округе, и отдельно в Пензе рассматривали, где как раз вытеснили то, что сделать. Что сделать для того, чтобы вот эти проблемы решить. И мы, я думаю после этого сделаем такой хороший доклад, который представим и Вам, в Государственную Думу, и Правительству, вместе с министерством промышленности. Но нас беспокоят 2 вопроса, почему я и хочу... Первое, это вот о законе 61, о лекарственных средствах. Вы прекрасно знаете, как он проходил, и у Вас в кабинете о чем мы договорились, это было не реализовано, но сейчас надо, несмотря на, то, что уже министерство согласилось на эти поправки, которые готовятся, у нас к Вам большая просьба, чтобы эти поправки не прошли без серьезного обсуждения профессиональной общественной ассоциации. Это первое, и второе, сейчас нужно что-то сделать, какое-либо совещание провести, чтобы те материалы, которые лежат там, на порядка 2-3 тысяч препаратов, и которые там 15 лет они уже и за рубежом и у нас делали. Их вернули, и некоторые предприятия просто терпят убытки, и мы говорим, может быть на следующей неделе мы обращались уже к председателю рабочей группы комиссии при Президенте и просили вынести на него, если уж как-то можно повлиять. Но я думаю, что надо на этом совещании с участием Минздрава, чтобы принять решение, чтобы до конца года будет это сделано, иначе мы просто напросто сегодня уже отстаем. То есть если мы такие деньги сейчас вкладываем, вроде бы одинаково, но темпы роста нашей продукции, пускай наших предприятий и темпы роста импорта сегодня мы отстаем в 2-3 раза. То есть у нас там 5-7 это цены, а импорт 30%. И второе, нас беспокоит вот та сейчас реакция прессы, когда впервые мы с ФАСом все время воюем, и вот за последний только год мы 70 процессов провели, где мы опротестовывали решения. И ФАС принял нашу сторону сейчас, но он не нашу сторону принял, а он объективно заявил, что надо, чтобы на этих всех конкурсах и тендерах, было, обязательно были приставлены и аналоги, и дженерики, и оборудование, и техника высокотехнологичной и отечественной продукции. И пусть выбирают, они не сказали, что берите плохие отечественные лекарства. В первых, плохих лекарств у нас нет. У нас есть лекарства, которые прошли все необходимое. Система РосЗдравНадзора она была признана и 5 лет назад, как одна из лучших в мире. Их проверки качества лекарств на высоком уровне. Но мы отстаем, и 20 % лекарств, о которых мы говорим или 20 % медтехники. Ведь только об этом идет речь. То, что Вы сегодня сказали мы разберем, мы сейчас делаем тоже по решению правительства вместе с минпромом делаем перечень оборудования, которое выпускается нами, и включаем в него только конкурентоспособные. Там этих фирм нет, мы с эти вот, разберемся, но мы вчера, сейчас, же параллельно идет такое, же совещание комитета по предпринимательству здравоохранения и медицинской техники. Там тоже обсуждали и встречались с Сергей Анатольевичем Цыба, специально минут 40 с прессой, где мы еще раз спросили, что не надо крайностей. Да, давайте мы разделим это на что есть плохое и что есть хорошее. А теперь уже все обвиняют, значит и минпром, который готовит, якобы он готовит то, что GMP не будет. И второе, то, что я сказал по линии ФАС отношений. Эта крайность приведет опять назад. У меня всё, спасибо!
Ведущий: Спасибо, Юрий Тихонович. Пожалуйста, Вам!
Давид Валерьевич: Спасибо большое! Я бы призвал коллег из Сколково тоже к взаимному уважению, если можно, то мы закончим все-таки наш круглый стол. Я не буду говорить о фьючерсах, не буду говорить о том, что нужно сделать послезавтра. Действительно, все эти моменты очень важны. Давайте проговорим в двух словах о том, что нужно делать здесь и сейчас, и я сфокусирую свое небольшое выступление на теме GMP. GMP - это не только чистые помещения, это культура, психология, это персонал. И здесь замечательное было выступление коллеги из Санкт-Петербурга с ведущего ВУЗа. Необходимы стандарты, образовательные стандарты, которые должны быть имплементированы не только на тех, кто повышает квалификацию, а вообще на всех, кто работает в системе фармацевтики, все кто получает диплом провизора, кто, условно говоря, выпускается из ВУЗов. Спросите любого выпускника, я сам выпускник Фармацевтической Академии, правда, не Ваша, к сожалению, а другой. Я не знал о стандартах GMP, вообще об этой аббревиатура после выпуска из этой Академии, т.е. хотя бы факультативом, хотя бы какие-то основные моменты нужно до всех участников этой системы доносить. Стандарты GMP не могут существовать в отрыве от стандартов логистики, и здесь мы настоятельно просим законодателей все-таки имплементировать обязательные стандарты Good Distribution Practice для тех, кто ввозит медикаменты, у нас очень много случаев в стране, когда препарат производится в надлежащих условиях, соблюдаются все стадии производства. Выдерживаются все нормы, препарат в итоге везется в жуткий мороз, в сорокоградусные морозы, за полярный круг и привозится в Мурманск не понятно что, и страдает пациент, поэтому имплементация жестких стандартов Good Distribution Practice здесь тоже необходима, в свою очередь может также повлиять на оптимизацию оптового сегмента и сократить количество вот тех вот компаний-однодневок, про которые мы говорили, и сделать рынок более транспорентным. Что нужно делать? 2014 год - это год перехода к этим вот стандартам, официально зафиксирована дата в законе, и на сегодня есть риск того, что компания, которая получит лицензию в конце 2013 года могут существовать без стандартов вплоть до 2018 года, и эту норму тоже нужно каким-то образом учитывать. Надо помнить о том, что стандарты GMP это живые стандарты, они обновляются ежедневно, и для тех заводов, которые будут их имплементировать, нужно прорабатывать тактику, как адаптировать те ежедневные поправки, которые вносятся в повседневную практику. Если мы говорим о стандартах GMP  к 2014 году, то не стоит забывать, что имплементация этих стандартов удвоят стоимость лекарственных препаратов на выходе. Мы сегодня регулируем цены на лекарственные препараты, понимаем, что эта мера вынужденная, но, тем не менее, те минимальные цены, которые мы сегодня видим в реестре цен списка необходимых и важнейших лекарственных препаратов, эти цены будут несколько выше, чем  те, которые мы наблюдаем сегодня. Что же делать? Поощрять компании, перешедшие на стандарт GMP, и здесь важно обратить внимание государства на те компании, которые уже перешли на эти стандарты, и как мера предлагается закупать препараты, которые сегодня, для государственных нужд имеется ввиду закупать, которые сегодня уже в этих стандартах производятся. Осуществлять проекты типа фармацевтических кластеров, но надо понимать, вот совершенно верно Татьяна Владимировна сказала, что нужно менять маршрут, то есть заводов достаточно, площадок достаточно, нужны портфели, полноценные портфели, инновационные, и квазиинновационные, какие угодно. Надобность в больших площадях, в технопарках в России, на наш взгляд, на взгляд тех, кто считает этот рынок уже практически надобности нет. Дальше, разработать и запустить масштабную программу  информирования, ну так сказать нашим коммерческим языком пиар-компанию, направленную на потребителей, на врачебное сообщество. Что такое вообще стандарты  производства качества. Что хорошее и эффективное лекарство не может быть дешевым лекарством, но, тем не менее, нужно выбирать паритет между ценой и качеством препарата. Но и, как в качестве предложения, как это сделали наши Китайские коллеги, выделить те предприятия, которые изготавливают традиционную продукцию, типа угля активированного, типа всевозможных настоек, гальванических препаратов в отдельный пул предприятий специальным постановлением или законом. Освободить эти предприятия от имплементации стандартов GMP. Эта продукция умирает сама на рынке, то есть потребителей все меньше и меньше становится, но имплементировать стандарты GMP на производстве угля активированного практически невозможно в современных условиях. Я вот здесь позволю себе закончить. Спасибо!
Ведущий: Спасибо, Давид Валерьевич! Спасибо! Значит, я хочу сказать, что мы обязательно будем, Игорь Игоревич, и тоже *. Я имею ввиду...
2.41.59-2.42.04 Английский, реплика.
Ведущий: Понятно! Я и говорю об этом, что резолюция будет принята и в том числе и предложение нашего круглого стола, поэтому это будет обобщено, предложения все будут рассмотрены, и 28 как раз будет принята эта резолюция, да на очень высоком уровне. Поэтому я думаю, что если сейчас среди участников уже, не к экспертам обращаюсь, не к докладчикам, а участникам. Есть предложении в эту резолюцию, которые не звучали, я могу дать слово. Есть такие предложения? Да, пожалуйста!
Ирина Евгеньевна: Свята Ирина Евгеньевна, старший советник компании, "Глобальная практика здравоохранения фармацевтической промышленности" Скажите, пожалуйста, можно ли включить еще один вопрос, касающийся условий локализации фармацевтических производителей в Российской Федерации. Мы имеем прекрасный опыт в автомобильной промышленности. 2 коротких постановления: 166 и 566. Все расставило по своим местам, транспорентность, этапы локализации, уровень локализации, все обговорено. В фарме этого нет, нам очень нужна эта вещь, для того чтобы объяснить Западным производителям, почему они должны локализовать полный цикл фармы в России. Спасибо!
Муж. : Сразу легко прокомментирую, неглубоко погружаясь. Значит, во-первых, аналог с автомобильной промышленностью не очень проходит, понимаете различие между фармой, медтехникой и медпромышленностью, то есть производство звуковых аппаратов и компьютеротоморов это уже автомобильная промышленность, а все остальное где, да? То есть 2 постановления номера не проходной. Второй вариант, не просто как бы зациклились на этой мысли, ничего не будем делать и уперлись рогом, нет. Работа ведется и довольно серьезная по этому поводу. Более того, в прошлом году, нет, в начале этого года, по поручению комиссии президента были разработаны критерии отечественности, локальности  производителей были представлены в Администрацию Президента. Значит, они были досланы на доработку по соответствующим ведомствам, и в данный момент контекст расширился. Включая применения всяких сделок. Поэтому может близко предложение, о котором Вы говорите, но сейчас нарушить таможенный кодекс, учитывая, что в рамках таможенного союза разрабатываются свои документы, и тоже нужно какое-то время ждать, недолгое, да? Мы все равно какое-то время на это потратим. До конца года это не случится по объективным обстоятельствам, а участвовать в процессе обсуждений - пожалуйста, они у нас на сайте вывешены. Сроки поручений там разные.
Ведущий: Спасибо! И еще, пожалуйста, предложения? Да, пожалуйста.
Муж1. : Это является большим тормозом в плане развития в фармацевтической продукции качества субстанции, которую мы получаем из-за рубежа, но, к сожалению…
Муж2. : Алексей Михайлович, а что вы говорите о. Мы говорим о разработке новых субстанций, да? А о чём?
Реплика1: Нет, об организации производства.
Муж2. : Организации производства. Вы хотите государственную организацию производства?
Реплика1: В том числе.
Муж2. : У нас государственная организация производства предусмотрена только на наркотических заводах, которые принадлежат государству. Все остальные производства организовываются как бы в частном порядке, а государство софинансирует проекты, которые предполагают либо инновационное развитие, либо процесс импортозамещения. Если вы готовы заместить какой-либо антибиотик, начиная от производства субстанции, от синтеза субстанции и выпуская готовую лекарственную форму, собственно говоря, такие мероприятия есть. Но вам-то уж чего переживать? Вы же по ВИПу субстанции разрабатываете. 
Жен1. :Вы знаете, здесь я согласна с Сергеем Викторовичем. Зачем изобретать велосипед? Если субстанция есть…
Муж1. :Есть же механизм.
Жен1. :Государство должно два направления, а вот чтобы ввоз сырья был и качество сырья — это другое дело.
Реплика1:Сегодня развиваются абсолютно новые технологии производства субстанции с учётом зелёной химии, с учётом экологии.
Муж2. :И что мешает вам предложить такой проект в рамках ФЦП?
Жен1. :Конечно. Ради Бога. Вот мы об этом и говорим.
Муж2. :Приходите. Согласен. Поэтому вы мне в бизнес-плане укажете, за какие средства ___ производство осуществить, _____ я вам пять миллиардов даю, а вы хоть один-то привлеките на организацию производства. Об этом и речь.
Жен1: Мы же не против субстанций. Мы говорим о государственной поддержке. Пожалуйста ещё.
Реплика: Можно вопрос?
Жен1: Да, пожалуйста.
Реплика :Мы являемся производителями изделий медицинского назначения. Нас интересует вопрос качества продукции. Большой проблемой является то, что качество не отслеживается в процессе производства _____ в дельнейшем. То есть проходит начальное испытание продукции. Я думаю, это касается всей фармацевтической _______. А в дальнейшем многие компании просто начинают снижать качество собственной продукции.
Муж2: Пожалуйста. Вы о фармацевтической отрасли говорите или о изделиях медицинского назначения?
Реплика2: Обо всём.
Муж2: Что значит — обо всем___? Унас система регистрации разная. Для изделий медназначений и фармацевтической продукции. Вы о какой сейчас хотите?
Реплика2:
— __________ изделия медицинского назначения.
Муж2:
— Изделия медицинского назначения у нас подлежат сертификации, насколько я помню. Или добровольному декларированию.
Реплика3:
— Тем не менее какой-то стиль _____ используется в больницах, в ____ лечебных учреждениях. 
Муж2:
— Ваше предложение какое? Постмаркетиноговое исследование проводить для того, чтобы ещё раз подтвердить их соответствие?
Муж3:
— Для того, чтобы постоянно проверять качество. Потому что в рамках 94 ФЗ мы сталкиваемся, в связи с тем, что главным критерием является цена, а не качество продукции, фактически больницы получают тот товар, с которым они не могут работать. То есть они боятся сказать о том, что ___ товар использовать не могут, и…
Муж2:
— Давайте я попробую вам помочь, чтобы время вам сэкономить. ____ касается подтверждения соответствия ___ форм подтверждения соответствия, вы можете что-либо предлагать. Хоть там через день подтверждайте соответствие, но все будут против, включая ваших коллег-производителей. Если тот вопрос, который вы хотите задать, — по поводу больницы — то, Тимофея Витальевича нет, но я просто в курсе, что подготовлены новые правки 94 закон, где у нас конкурс будет проходить в два этапа. Первый — мы фактически оцениваем участника, а второй — оцениваем товар. То есть, если участник зарекомендовал себя как добросовестный производитель, то дальше идёт выбор его товара. А там уже нет некачественного товара — по определению. Вот такая позиция у ФАС и Министерства экономического развития. Если вы об этом. 
Муж3:
— Ну да, об этом.
Муж2:
— ___________ подтверждения соответствию. Повторные подтверждения соответствия каждый какой-то период…
Муж3:
— Нет. Для нас самое важное, чтобы качество выдерживалось… Я думаю, что это не именно для нас — это важно для всех.
Жен1:
— Вы правильно поднимаете вопрос, но Сергей Викторович уже ответил. Надо менять 94 — не цена, а в первую очередь качество. Согласна.
Муж3:
— Второй момент. Мы говорим о российском производителе, о том, что законодательно всё-таки нужно закрепить наименования, кто есть российский производитель и что есть российский товар. Для того, чтобы можно было это использовать и в рамках того же 94-го ФЗ и в рамках развития отечественной индустрии промышленности. 
Муж2:
— Я опять вас перебью. Я понял ваш вопрос. Его закончу за вас. Значит, почему? Потому что мы можем поставить, внеся некие предложения в резолюцию, мы можем поставить в трудное положение тех, кто будет эту резолюцию озвучивать. Объясню, почему. Потому что, во-первых, российский, казахский белорусский или таможенный производитель. Понимаете? Вот ещё какой вопрос-то есть. Может быть, преждевременно об этом говорить. А что касается условий локализации, я же говорю — процесс в ходу он разработан.
Жен1:
— Лучше локализация.
Муж2:
— Да. Потом у что,  если вы сейчас начнёте говорить об отечественном — Какого Отечества, почему российский, что за геноцид. Это неправильно. А конференции всё равно «*» одни — 15 %. Приказ будет продлён, 15 % останется.
Реплика:
— «*» 
Муж2:
— Конечно. Но это другая тема. Поверьте мне. В рамках Таможенного союза разрабатывается сейчас масса документов. И какими они будут, мы с вами пока не знаем. Если мы сейчас предложим нашему правительству и законодательной власти ввести термин куда-нибудь понятийный «российский производитель», вы не представляете, что будет дальше. И для самого производителя. Это просто дружеский совет.
Жен1:
— Сергей Владимирович, здесь я с вами согласна. Давайте мы просто как-то обозначим проблему хотя бы.
Муж2:
— Проблема локализации. И внесение в законодательство о закупках. Всё.
Жен1:
— Локализация. Давайте вот таким образом пока обозначим. Он совершенно прав. Как появился таможенный союз, единое пространство, здесь уже другое пошло. И по качеству, и заявительный характер, и как контролировать. Здесь очень много вопросов. Это правда.
Муж3:
— И ещё вот такое предложение. Есть опыт немецких, американских организаций бизнеса, что существование общественных организаций, которые отслеживают все новые тенденции на рынке. Отслеживают качество товаров и стараются подтягивать национальные программы и национальных производителей на один уровень с мировыми стандартами. То есть это некий совет профессионалов, которые могут реально и объективно оценить то, что происходит на внутреннем рынке и на международном рынке. Мне кажется, что создание таких общественных организаций — это действительно шаг к развитию.
Муж2:
— Такие общественные организации есть. Более того, они уже почти имплементированы в это мировое сообщество. Почему? Потому что есть прямые поручения Президента, правительства, вице-премьеров и куча других инициатив, в которых поручено органам исполнительной власти совместно с этими общественными организациями привести отечественное законодательство в соответствие с… и дальше длинный-длинный список. ЕвроАЗЭС, Евросоюз, — масса всего.
Муж3:
— Да. Эти общественные организации — более активное участие.
Муж2:
— Как общественные организации принимать в этом более активное участие. С этим я согласен.
Жен1:
— Согласны. Пожалуйста, ещё.
Муж1:
— Ещё вопрос один. Наверное, более приземлённый. Генеральный директор предприятия «Грумэнт». На сегодняшний день мы реализуем инвестиционный проект по строительству нового промышленного предприятия. И здесь мы столкнулись с рядом серьёзнейших проблем несоответствия разноотраслевых законов. Первое — это GMP хорошо, великолепно, но наш GMP, российский, и, допустим, там, где я был, на зарубежных предприятиях. В этом году посетил «Бианорику», в прошлом году посещал «Флиценберг». Он настолько дорогой, что сегодня в проекте в рабочем мне GMP обошлось больше ста миллионов рублей. Беда. А мы говорим о себестоимости нашей конечной продукции. Отсюда пойдёт себестоимость?
Муж2:
— Вы хотите совет, как вам поступить, или внести какие-то изменения?
Муж1:
— Нет. Я хочу внести изменения. Хотя бы механизм исполнения этого GMP. Мы говорим о том, что полы непылящие, так пропишите, что такое непылящие. Местные органы самоуправления требуют от нас такие руки выворачивают, что… Нет механизма действия именно строительства нового завода. Прописано: «Вентиляция такая-то…». А местные органы самоуправления опять же руки выворачивают и говорят: «Нет. Вот это оборудование не пойдёт. Сюда другое.». Нет механизма исполнения по строительству нового завода.
Муж2:
— Давайте попробую ответить на ваш вопрос. В данный момент, то, что вы называете GMP, то есть ГОСТы 2004 года, которые, в общем, носят полулегитимный характер, являются рекомендательными, в отличие от ОТСа 70-какого-то, не помню. Мы не про это говорим. Мы сейчас говорим о GMP европейских, к которым наши хотим максимально приблизить и во всех приложениях этой евродирективы чётко прописано: из чего вы делаете полы, столы и как у вас персонал ходит.
Муж1:
— Нет, ре прописано четко, написано: непылящие.
Муж2:
— Подождите секунду. Мы не адаптируем их правила на нас. Мы делаем правила здесь. Самое-то главное по поводу двусмысленности толкования регионами. Пока эти правила идут как постановления правительства. А правительство у нас на всю страну одно. Единственная поправка в Конституции, которая позволяет преодолеть федеральные законы, она касается семейного законодательства, а не «*».
Муж1:
— А нам что делать? Больше ста миллионов рублей «*».
Муж2:
— Теперь уже совет. Вы определитесь: вы на экспорт будете лекарства делать или только на внутренний рынок?
Муж1:
— И на экспорт, и на внутренний.
Муж2:
— Если на внутренний рынок, тогда делайте, что хотите, если будете делать на экспорт, ваши сто миллионов — ерунда по сравнению с тем, что вы потратите дальше. Я бы потратил на вашем месте.
Муж1:
— Я понимаю. У нас уже деваться некуда, проект готов. И второе: если ещё сюда же поставить теперь ещё один вопрос поставить, потому что нас как раз ваш департамент поддержал наш проект. Есть хорошее письмо за подписью Цыба. Ещё второй вопрос. Как совместить инновационную технологию, которую мы сегодня «*» экстракцию будем использовать, санитарно-защитную зону, где разместить данное предприятие, и 87-е постановление «Как разработать рабочий проект». Ни один из трёх документов несовместимы. Мы 2,5 года потратили только на то, чтобы лбом разбить федерального органа под руководством Анищенко, получили разрешение на эксплуатацию пилотной установки. Если бы мы не завезли пилотную, мы бы и не рискнули строить этот большой завод. Не соответствует. Теперь 2,5 года опять же с помощью федерального министерства мы получили санитарно-защитную зону, потому что она не подходит под нашу технологию, не подходит под наше оборудование. А 87-е постановление, благодаря только губернатору, плюнули на него — и утвердили проект. Прошли рабочую комиссию, государственную.
Муж2:
— Тут знаете как. Тут совет только один. Определиться. Значит, если вы, несмотря ни на что…
Муж1:
— Завод новый не построить.
Муж2:
— Несмотря на то, что у вас стеклодувная фабрика, будете арбузы выращивать, — дело политической воли. Там вариантов два: либо выбрать другую площадку, либо, в процессе модернизации законодательства, да, я с вами полностью согласен, что как бы совместить Анищенко, Росздравнадзор, Минздрав, Минпром и региональные власти практически нереально…
Муж1:
— И строительные ещё.
Муж2:
— Нереально в рамках действующего законодательства.
Муж1:
— А что нам делать?
Муж2:
— Выбирайте реальные проекты.
Муж1:
— А вот реальный проект, да, новая субстанция с инновационными технологиями.
Муж2:
— Поймите, что посыл в государстве, государственная политика, не нашего департамента, а государства в целом, он останется.
Муж1:
— Законы совместить.
Муж2:
— Это процесс. Вы будете ждать, пока они совместятся?
Муж1:
— Нет, не будем.
Муж2:
— Так вот, государственная политика, она не изменится в плане того, что нужен продукт, продукт должен быть качественным, продукт должен быть востребован и потом, только потом, мы смотрим на тех, кто может их произвести. А не наоборот. У нас есть, кто хочет производить — давайте его впихнём…
Муж1:
— Нет, у меня уже продукция под заказ.
Муж2:
— Тогда в чём проблема? Тогда надо преодолевать «*» барьер.
Муж1:
— Да она уже продана.
Муж2:
— С нашей помощью.
Муж1:
— Нам надо только построить. 
Муж2:
— Но всё равно переходный период будет этот.
Жен1:
— Пожалуйста, ваши предложения, пожалуйста, сформулируйте. Мы вас поняли. Действительно, нужно совместить законодательства. Абсолютно и постановления. Но, как Сергей Викторович правильно сказал, как бы мне тоже не хотелось — я человек очень быстрых действий, — это не быстро происходит. Поэтому, вы дайте нам, как практики предложения, как вы предлагаете это сделать. Недаром мы и собрались здесь. Мы будем по этому направлению работать. Мы правильно выбрали с вами направление, а теперь будем корректировать путь его реализации. Договорились? Мы же не отказываемся. Вы правы. На практике получается действительно очень много барьеров и трудностей.
Муж1:
— Мы много говорим хорошо об инновациях, говорим хорошо о законах а в реальностях этого нет на площадке.
Жен1:
— Очень сложно реализовать. Почему мы сегодня с вами и собрались. Дайте как практик ваши предложения, как всё это совместить и мы начнём по этому пути двигаться. Потому что даже Светлана Спартаковна, она выступает (я её слышу не первый раз) очень профессионально, но вода камень точит, Светлана Спартаковна. Вопрос этот разрешится действительно поправки будут Мы с вами уже встречали по этому поводу, поэтому, конечно, много трудностей, я с вами согласна, иначе мы здесь с вами не собирались. 
Жен2:
— И правильно. Нам и западные наши коллеги говорят о том, что они даже в Бостоне каждый месяц собираются. Что говорить о России? В России надо каждый день собираться. Да. И сверять часы с практикой. Я с вами совершенно согласна. 
Жен1:
— Ещё, пожалуйста. А то мы всё… Уже просто нет времени. Всё? Уважаемые участники, огромное вам спасибо. Я думаю, вот я говорю, дыма без огня не бывает, результат обязательно будет. Спасибо огромное. Всем здоровья.
