РЕШЕНИЕ

Выездного заседания Совета РАН по координации

деятельности региональных отделений и региональных

научных центров РАН 

26 октября 2011 г. в Пущинском научном центре РАН  состоялось расширенное выездное заседание Совета РАН по координации деятельности региональных отделений и региональных научных центров РАН. Заседание было посвящено роли Российской академии наук в развитии биофармацевтики.
В заседании приняли участие члены Совета по координации ‑ представители региональных научных центров РАН, научных центров Сибирского отделения РАН, Уральского отделения РАН, Дальневосточного отделения РАН, Санкт-Петербургского научного центра РАН,  научная общественность Пущинского научного центра РАН. 
Открывая заседание, председатель Совета РАН по координации деятельности региональных отделений и региональных научных центров РАН вице-президент РАН академик Г.А.Месяц отметил актуальность проблем, обсуждаемых на заседании Совета.

На заседании Совета были заслушаны доклады:

- академика А.И. Мирошникова  «Биофармацевтика в Пущинском научном центре РАН»

- академика В.В. Власова  «Развитие биофармацевтики в Сибирском отделении РАН»
- академика В.Н. Чарушина  «Участие институтов Уральского отделения РАН в  формировании Уральского фармацевтического кластера» 

- академика В.А. Стоника «Развитие биофармацевтики в Дальневосточном отделении РАН»
- члена-корреспондента РАН М.В.Дубины «Развитие биофармацевтики в Санкт-Петербургском научном центре РАН»
 - члена-корреспондента РАН. В.Ф. Разумова «Разработки новых лекарственных препаратов в научном центре РАН в Черноголовке».
На заседании Совета выступили: академики Г.А. Месяц, Н.Л. Добрецов, А.И. Мирошников, О.Г. Синяшин, члены-корреспонденты РАН Г.Р. Иваницкий, М.В. Дубина, У.М. Джемелев, проректор Пущинского Государственного университета профессор Х.П. Тирас, исполнительный директор НП «Орхимед» К.В. Балакирев и др.
В результате обсуждения докладов и дискуссии участники Совета РАН по координации деятельности региональных отделений и региональных научных центров РАН  отметили, что для создания полномасштабной биофармацевтической промышленности РФ необходимо выполнить ряд условий:
1. Наличие современных биофармацевтических прикладных разработок. Следует отметить, что уровень развития фундаментальной науки в области биофармацевтики отвечает современным требованиям мировой науки, в то время как развитие прикладных исследований тормозится из-за развала отраслевых научно – исследовательских учреждений страны.
2. Результаты исследований, проведенных в научных учреждениях необходимо внедрять в опытное производство (по стандартам GLP), поскольку для дальнейших исследований необходима наработка определенного количества соответствующего препарата, а также создание опытно – промышленных регламентов. Кроме того, опытные установки могли бы производить препараты для лечения «орфанных» (редко распространенных) болезней, стоимость которых у зарубежных фирм неоправданно высока, т.к. они имеют ограниченный рынок сбыта. Эти же установки могли бы служить базой для подготовки специалистов в области биофармацевтической промышленности.

3. Развитие сети доклинических испытаний препаратов для дальнейшего более глубокого изучения специфической биологической активности.
4.  Организация полномасштабных клинических испытаний на базе медицинских учреждений РФ.

5. Создание полномасштабного производства как биологического, так и фармацевтического профиля. Следует подчеркнуть, что такие предприятия должны создаваться в тех местах, где имеется высокий уровень биотехнологических и фармацевтических исследований.
Совет РАН по координации деятельности региональных отделений и региональных научных центров РАН  РЕШИЛ:
1. Совету по координации деятельности региональных отделений и региональных научных центров РАН подготовить сообщение для заседания Президиума РАН о проблемах и первоочередных задачах Российской академии наук в развитии биофармацевтики.
2.  Рекомендовать региональным отделениям и региональным научным центрам Российской академии наук:
· консолидировать усилия по развитию биофармацевтики
· одной из основных задач считать создание опытных биофармацевтических производств в региональных отделениях РАН и региональных научных центрах (в Новосибирске, Екатеринбурге, Владивостоке, С-Петербурге, Пущино и др.)
·  считать необходимым поддержку создания и развития в регионах России центров доклинических исследований и современных вивариев
· подготовить предложения по необходимой доукомплектации имеющихся в РАН академических центров по доклиническим испытаниям (Пущино, Черноголовка, Новосибирск) с целью включения их в Федеральную систему формирования и проведения доклинических исследований на основе норм и правил системы GLP.
3. С целью создания устойчивой национальной системы по созданию лекарственных препаратов, рекомендовать проект "Национальная сеть биоскрининга для создания инновационных лекарств" (отв. НП "Орхимед") к включению в ФЦП "Развитие фармацевтической и медицинской промышленности РФ на период до 2020 года и дальнейшую перспективу".

4. Поддержать инициативу региональных отделений и научных центров о создании сети опорных центров:

· о создании центра координации по развитию биофармацевтики на базе Пущинского научного центра РАН. 

·  о создании в регионе Поволжья и Урала центра по скринингу медпрепаратов по международной системе GLP, учитывая высокий научно-технический и кадровый потенциал, а также практический опыт по созданию и внедрению оригинальных препаратов в промышленность в данном регионе.

· о создании на базе Института органического синтеза им. И.Я. Постовского Научно-исследовательского и образовательного центра биофармацевтики с целью опережающего развития научных исследований, ориентированных на создание перспективных лекарственных средств, и  подготовки научных и инженерных кадров для фармацевтической промышленности.

· о развитии центра биофармацевтики из природных соединений на    базе Тихоокеанского института биоорганической химии ДВО РАН
· о создании биомедицинских кластеров в Новосибирске и Томске.
5. Просить Президиум РАН обратиться в соответствующие государственные органы  с предложениями о приоритетной регистрации и перерегистрации отечественных лекарственных средств, обеспечив более короткие сроки рассмотрения соответствующих документов. 

6. Учитывая важность работ в области создания лекарственных препаратов и их междисциплинарный характер просить Президиум РАН о  включении подпрограммы «Создание перспективных лекарственных средств» в программу Президиума РАН «Фундаментальные науки – медицине».
7. Учитывая важность информационной безопасности биофармацевтических разработок просить Президиум РАН поручить институтам РАН по профилю деятельности разработать программу мероприятий и рекомендации по защите интеллектуальной собственности с обеспечением приоритетов патентообладания учреждениями Российской Академии наук.

8. Просить Пущинский научный центр РАН издать материалы заседания Совета.

9. Отметить широкий круг участников выездного заседания Совета, а также хорошую организацию заседаний, подготовленных Пущинским научным центром  РАН.
Председатель Совета

академик
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