П А С П О Р Т

Программа инновационного развития

федерального государственного унитарного предприятия «Научно-производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам «Микроген» Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации до 2020 года
	Наименование программы
	-
	Программа инновационного развития федерального государственного унитарного предприятия «Научно-производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам «Микроген» Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации до 2020 года (далее – Программа)


	Основание для разработки Программы
	-
	· Протокол заседания Правительственной комиссии по высоким технологиям и инновациям от 3 августа 2010 г. № 4.

· Перечень поручений Президента Российской Федерации по итогам заседания Комиссии при Президенте Российской Федерации по модернизации и технологическому развитию экономики Росси 31 января 2011 г. от 7 февраля 2011 г. № Пр-307.

	Ответственный исполнитель Программы
	-
	Федеральное государственное унитарное предприятие «Научно-производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам «Микроген» Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации (далее – ФГУП «НПО «Микроген» Минздравсоцразвития России, Предприятие).


	Разработчик Программы
	-
	ФГУП «НПО «Микроген» Минздравсоцразвития России,
ООО «Техноком Инжиниринг ГмбХ» (независимый аудит технического состояния и соответствия требованиям GMP производственных площадей Предприятия),
ЦМИ «Фармэксперт» (независимая оценка деятельности Предприятия с компаниями, занимающимися сопоставимой деятельностью).


	Базовые отраслевые стратегические документы
	-
	· Концепция развития здравоохранения до 2020 года, разработанная Минздравсоцразвития России.

· Стратегия развития фармацевтической промышленности Российской Федерации на период до 2020 года, утвержденной приказом Минпромторга России от 23 октября 2009 г. № 965.

· Федеральная целевая программа «Развитие фармацевтической и медицинской промышленности Российской Федерации на период до 2020 года и дальнейшую перспективу», утвержденной постановлением Правительства Российской Федерации от 17 февраля 2011 г. № 91.



	Базовые внутрикоор-поративные стратегические документы Предприятия
	-
	· Положение о планировании и проведении научно-исследовательских, опытно-конструкторских и технологических работ на филиалах, иных обособленных подразделениях, «МПБП» ФГУП «НПО «Микроген» МЗ РФ, утвержденное приказом Предприятия от 20 апреля 2009 г. № 73/1.

· Программа деятельности ФГУП «НПО «Микроген» Минздравсоцразвития России на 2012 год, утвержденная по поручению Правительства Российской Федерации приказом Минздравсоцразвития России от 20 марта 2012 г. № 242.



	Дата утверждения Программы


	-
	Приказ ФГУП «НПО «Микроген» Минздравсоцразвития России от 08 июля 2011 г. № 149



	Цель Программы
	-
	Разработка лекарственных препаратов и технологий их производства на базе инновационных технологий для обеспечения санитарно-эпидемиологической безопасности Российской Федерации.


	Задачи Программы
	-
	· Осуществление технологической модернизации до экспортоспособного уровня.

· Разработка лекарственных средств (далее – ЛС) на базе инновационных технологий.

· Совершенствование системы профессиональной подготовки (переподготовки) сотрудников Предприятия.

· Совершенствование бизнес-процессов Предприятия и внедрение новых методов в управлении.

· Достижение минимальной себестоимости при обеспечении высокого качества ЛС.

· Расширение географии поставок российских лекарственных препаратов как на традиционных рынках России, СНГ, ряда бывших социалистических стран и стран Латинской Америки, так и в рамках экспансии на новые рынки, прежде всего Юго-Восточной Азии и Африки.

· Развитие конкурентоспособности Предприятия за счет усиления и создания конкурентных преимуществ на рынке России и международном рынке.



	Ключевые показатели эффективности
реализации Программы
	-
	Наименование показателя

Целевые значения ключевых показателей эффективности
2011

2015

2020

Количество ЛС выведенных на рынок, шт.

0

14

36

Количество ЛС выведенных на рынок при совместной работе с иностранными организациями, шт.

0

2

2

Количество полученных патентов
0

7

18

Доля расходов на НИОКР в выручке Предприятия, %.
3,1

5,1

5,2

Рентабельность продаж, %.
5,8

11,5

14,3

Производительность труда,

тыс. рублей / чел.
903,1
1 242,1
2 349,3

Количество опорных ВУЗов, шт.
12
11
15
Показатель снижения затрат на приобретение товаров (работ, услуг) в расчете на единицу продукции в реальном выражении в ценах 2010 года

85,1

60,3

60,3

Динамика снижения сброса загрязняющих веществ в сточные воды относительно уровня 2010 года
73,6

52,6

49,6

Динамика снижения сброса загрязняющих веществ в атмосферу относительно уровня 2010 года*
101,6

112,6

113,6

Динамика снижения потребления газа относительно уровня 2010 года*
101,5

116,5

118,5

Динамика снижения потребления тепловой энергии относительно уровня 2010 года*
93

101,5

104,5

* - Предприятие реализует план мероприятий по переводу производственных мощностей на стандарты GMP. Одним из требований GMP является поддержание определенного температурно-влажностного и воздухообменного режима в чистых помещениях, который обеспечивается системами подготовки воздуха. В связи с этим увеличился расход тепловой энергии, вырабатываемой котельными производственных филиалов Предприятия, что автоматически влечет за собой увеличение потребления природного газа и, как следствие его сгорания, увеличение сброса загрязняющих веществ в атмосферу.

Однако, принимаемые меры по энергосбережению и внедрению энергоэффективных оборудования и технологий, снижают рост расхода тепловой энергии и потребления природного газа.


	Ключевые мероприятия Программы
	-
	1. Разработка и усовершенствование технологий по производству вакцинных препаратов.
1.1. Разработка новых антигенных носителей с адъювантными свойствами для применения в вакцинных препаратах.

Разработка 4 лекарственных препаратов.

1.2. Разработка технологии производства вакцин на перевиваемых клеточных линиях.

Разработка технологий производства 7 лекарственных препаратов:

· антирабическая вакцина;

· вакцина клещевого энцефалита;

· гриппозная вакцина;

· вакцина против эпидемического паротита;

· вакцина против кори;

· вакцина против кори, краснухи и эпидемического паротита;

· вакцина против ветряной оспы.

1.3. Трансфер зарубежных разработок - ассоциированной пятикомпонентной вакцины (коклюш, дифтерия, столбняк, гепатит B, Hib-инфекции).

Трансфер технологий Hib-компонента для производства 2 лекарственных препаратов:

· ассоциированная вакцина АКДС-ГепВ+Hib;

· ассоциированная вакцина с бесклеточный коклюшным компонентом аАКДС-ГепВ+Hib.

1.4. Разработка технологии производства комбинированных, поливалентных и других вакцин для Национального календаря прививок.

Разработка технологии производства вакцины против кори, краснухи и эпидемического паротита.

1.5. Разработка технологии производства менингококковой вакцины.

Разработка технологии производства полисахаридной менингококковой вакцины А+С.

1.6. Совершенствование технологии производства вакцины клещевого энцефалита «ЭнцеВир»® (разработка детской дозировки вакцины).

Совершенствование технологии производства вакцины клещевого энцефалита «ЭнцеВир»® в детской дозировки вакцины.
1.7. Совершенствование технологии гриппозных вакцин – инактивированной и живой.
Совершенствование технологии производства 2 препаратов:

· живая гриппозная вакцина;

· инактивированная гриппозная вакцина.

2. Разработка и усовершенствование технологий по производству ЛС для терапии социально-значимых заболеваний.
2.1. Разработка технологии по производству отечественного лекарственного препарата на основе полностью человеческих моноклональных антител для терапии ВИЧ-инфекции (CCR5).

Разработка технологии производства 1 лекарственного препарата.
2.2. Разработка технологий по производству препаратов моноклональных антител, предназначенных для лечения  онкологических заболеваний.

Разработка технологии производства 1 лекарственного препарата.

2.3. Разработка технологий по производству препаратов для лечения аутоиммунных заболеваний воспалительного характера.

Разработка технологии производства 1 лекарственного препарата.

2.4. Разработка технологии и организация производства биотехнологического ЛС (Пэгинтерферон альфа-2b), применяемого при лечении хронических вирусных гепатитов B и C, входящего в перечень  стратегически значимых лекарственных средств, производство которых должно быть обеспечено на территории Российской Федерации.

Разработка технологии производства Пэгинтерферон альфа-2b.

2.5. Разработка технологии и организация производства биотехнологического жизненно необходимого и важнейшего ЛС (Альтеплаза), не производимого отечественными производителями и не защищенного патентами иностранных компаний на территории Российской Федерации.

Разработка технологии производства Альтеплаза.

3. Разработка и усовершенствование технологий по производству ЛС из плазмы крови человека.

3.1. Разработка технологии хроматографического выделения компонентов плазмы крови.

Разработка технологии производства 1 лекарственного препарата.

3.2. Разработка технологии производства факторов крови человека.

Разработка технологии производства фактора свертывания крови VIII.

4. Разработка и внедрение комплексных бактериофагов, фаговых препаратов к новым видам бактерий и новых лекарственных форм.

Разработка 2 лекарственных препаратов:

· бактериофаг поливалентный очищенный Enterobacter;

· комплексный бактериофаг против неферментирующих грамотрицательных бактерий.

5. Разработка инновационных технологий (платформ) по производству рекомбинантных белковых препаратов, регулирующих жизненно важные процессы организма.
Разработка 2 лекарственных препаратов.
6. Разработка и внедрение комплексных пробиотических препаратов и новых лекарственных форм.
Разработка 2 лекарственных препаратов:

· комплексный пробиотический препарат «Бифилакт-БИЛС»;

· комплексный метаболитный пробиотический препарат.

7. Развитие системы инновационной деятельности.
7.1. Развитие системы подготовки (переподготовки) кадров.

1. Внедрение системы менеджмента качества.

2. Реализация ежегодной программы подготовки (переподготовки) сотрудников.

3. Подготовке конкретных специалистов из числа студентов.

7.2. Развитие системы сотрудничества с ведущими российскими высшими учебными заведениями и научными организациями.

1. Создание единой инновационной научно-образовательной инфраструктуры.

2. Проведение совместных НИОКР.

3. Информационный обмен.

7.3. Участие в формировании и развитии профильных технологических платформ, в том числе «Медицина будущего» и территориальных инновационных кластеров.

Реализация мероприятий согласно планам участию в деятельности технологических платформ.

8. Совершенствование бизнес-процессов и внедрение новых методов в управлении.
8.1. Развитие организационных инструментов управления инновационной деятельностью.

Внедрение новых инструментов управления, отвечающих за инновационное развитие Предприятия.
8.2. Развитие маркетинговой политики.

1. Формирование ассортиментной политики.

2. Создание инновационной маркетинговой политики в отношении конкурентов на базе механизм оперативного бенчмаркинга конкурентоспособности Предприятия.

9. Повышение энергоэффективности и качества продукции, снижение ее себестоимости.

9.1. Оптимизация сети производственных филиалов Предприятия.

Сокращение нерентабельных производственных филиалов.

9.2. Комплекс мероприятий по повышению энергоэффективности производства ЛС.

Снижение затрат.

9.3. Комплекс мероприятий по повышению качества выпускаемых ЛС.

Снижение затрат, повышение качества продукции.



	Сотрудничество с ВУЗами и научными организациями
	-
	1. Опорные ВУЗы – 14.
2. Предприятие планирует взаимодействовать с ВУЗами согласно федерального закона от 18.07.2011 № 223-ФЗ "О закупках, товаров, работ, услуг отдельными видами юридических лиц", который обязывает Предприятие проводить конкурсные процедуры для выбора соисполнителя по своим работам, что автоматически влечет невозможность определения конкретного исполнителя до завершения данных процедур.

3. Запланированные расходы на финансирование подготовки (переподготовки) персонала в ВУЗах не 55,0 млн. рублей.

4. Запланировано участие Предприятия в разработке программ обучения «междисциплинарных специалистов» для биофармацевтической отрасли, сочетающие в себе высокий уровень естественнонаучной, медико-биологической подготовки и современную технологическую, аппаратурную и медицинскую базу.


	Взаимодействие с малым и средним бизнесом
	
	1. Запланировано выделить не менее 17% объема финансирования научно-исследовательских и опытно-конструкторских работ на закупки инновационной продукции (товаров, технологий, услуг) у инновационных компаний малого и среднего бизнеса.

2. Предприятие планирует взаимодействовать с малыми и средними предприятиями согласно федерального закона от 18.07.2011 № 223-ФЗ "О закупках, товаров, работ, услуг отдельными видами юридических лиц", который обязывает Предприятие проводить конкурсные процедуры для выбора соисполнителя по своим работам, что автоматически влечет невозможность определения конкретного исполнителя до завершения данных процедур.



	Взаимодействие с технологиче-скими платформами
	
	Предприятие является участником технологической платформы «Медицины будущего».

Кроме того, Предприятие будет осуществлять оценку целесообразности участия в других технологических платформах, связанных с фармацевтической промышленностью и биотехнологиями, и на ее основе может вступить в число участников каких-либо из них в дальнейшем.



	Срок реализации Программы

	-
	2011 – 2020 годы

	Объемы и источники финансирования Программы
	-
	Общий объем финансирования Программы составляет 8 052,4 млн. рублей, в том числе за счет:

собственных средств Предприятия – 5 932,5 млн. рублей, привлеченных средств – 2 119,9 млн. рублей, в том числе:
· на НИОКР – 4 985,9 млн. рублей, в том числе за счет: собственных средств Предприятия – 2 866,0 млн. рублей, привлеченных средств – 2 119,9 млн. рублей;

· на мероприятия в области инновационных бизнес-процессов – 3 066,5 млн. рублей за счет собственных средств Предприятия.



	Ожидаемые конечные результаты реализации Программы и показатели социально-экономический эффективности

	-
	Внедрение на Предприятии инновационных технологий по производству полной номенклатуры лекарственных средств, входящих в перечень вакцин Национального календаря профилактических прививок и вакцин против социально-значимых инфекционных заболеваний, в соответствии с требованиями стандарта GMP.



