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ПОСТАНОВЛЕНИЕ

заседания Комиссии РСПП по индустрии здоровья и Президиума Всероссийского общественного Совета медицинской промышленности

19 апреля 2011 г.                                                                                               г. Москва

                                                                                                                  МВЦ «Крокус Экспо»

Обсудив результаты работы предприятий, учреждений, компаний и фирм, занимающихся разработкой и производством лекарственных средств и медицинских изделий, усилий федеральных органов власти и субъектов Российской Федерации, профессиональных общественных организаций по модернизации отечественной фармацевтической и медицинской промышленности и увеличению на этой основе производства медицинской продукции, участники заседания отмечают:
В последнее время в стране широко развернуто движение в поддержку отрасли. Регулярно проводятся круглые столы, конференции и форумы, на которых ведется поиск оптимальных путей укрепления научно-производственного потенциала отечественной фармацевтической и медицинской промышленности.
В регионах с участием высших учебных заведений, научно-исследовательских институтов РАН и РАМН и производственных предприятий создаются фармацевтические и медицинские объединения – кластеры. Такие кластеры образованы на Урале, в Республике Татарстан, в Волгограде, Москве, Калуге, Пензе, Ярославле и Санкт-Петербурге.
Министерством промышленности и торговли РФ разработаны проекты Стратегии развития медицинской промышленности и постановления Правительства РФ «Об утверждении Правил организации производства и контроля качества лекарственных средств». Правительством РФ утверждена ФЦП «Развитие фармацевтической и медицинской промышленности на 2011-2020 годы и дальнейшую перспективу». В рамках Программы модернизации здравоохранения на закупку медицинского оборудования для ЛПУ регионов выделено более 40 млрд. рублей.
В соответствии с поручением Председателя Правительства РФ В.В. Путина от 11 марта 2011 года № ВП-П12-9Пр РСПП, Минпромторгом России и Минздравсоцразвития России сформирован перечень отечественного медицинского оборудования, включающий данные о производителях и стоимости. Перечень опубликован на официальных сайтах Министерств. Этим же протоколом высшим должностным лицам субъектов Российской Федерации рекомендовано учитывать возможности отечественной медицинской промышленности. С аналогичной просьбой к руководителям регионов обратился Российский союз промышленников и предпринимателей.
Представленный для обсуждения проект Стратегии развития медицинской промышленности на период до 2020 года предусматривает создание конкурентоспособной промышленности производства медицинских изделий за счет инновационной модели ее развития и определения приоритета при реализации государственных программ модернизации здравоохранения, содействия локализации на территории России высокотехнологичных производств приборов, оборудования, сырья и материалов, в том числе с учетом организации партнерств с крупнейшими мировыми компаниями. В результате реализации Стратегии ожидается увеличение объема производства медицинской продукции более чем в семь раз, экспорта – в восемь-десять раз по сравнению с 2009 годом.

Минпромторг России подготовил проект постановления Правительства РФ об утверждении порядка перехода фармацевтической промышленности на GMP и проект национальных Правил производства и контроля качества лекарственных средств, гармонизированных с европейскими. Проектом предусматривается поэтапный переход на национальные GMP к 2014 году.
В целом положительно оценивая меры, принимаемые государством по поддержке отрасли на перспективу, руководители предприятий, занимающихся производством лекарственных средств и медицинских изделий, обеспокоены проблемами сегодняшнего дня: несовершенством законодательной базы и нормативной базы в области обращения лекарственных средств и медицинских изделий, административными барьерами при регистрации и постановке на производство медицинской продукции, несовершенством системы закупок для государственных нужд, отсутствием согласованности в технической политике ведомств при квалификации медицинских изделий в качестве средств измерений и другими. 
В целях устранения отмеченных барьеров, координации деятельности государственных структур и профессиональных общественных организаций при реализации Стратегий развития фармацевтической и медицинской промышленности Союзом ассоциаций и предприятий медицинской промышленности разработан План совместных мероприятий на 2011 год, предусматривающий экспертизу имеющегося в стране научно-технического, производственного и административного потенциала и его использование в интересах отрасли. 
Участники заседания постановляют:
1. Поддержать представленный Минпромторгом России проект Стратегии развития медицинской промышленности с учетом замечаний, высказанных предприятиями, касающихся оценки состояния отечественной медицинской промышленности, раскрытия и роли потенциала отрасли, вопросов подготовки кадров, роли профессиональных общественных организаций в повышении эффективности работы отрасли и совершенствования законодательства в сфере обращения медицинских изделий. Ассоциации «Росмедпром», руководителям предприятий принять участие в обсуждении и внести конструктивные предложения по проекту Стратегии на сайте Минпромторга РФ. Ассоциации «Росмедпром» на основании предложений предприятий подготовить план реализации Стратегии с указанием конкретных нормативных документов, которые необходимо принять на федеральном уровне.
2. Союзу ассоциаций и предприятий медицинской промышленности продолжить работу по подготовке предложений для совершенствования федерального закона № 94-ФЗ для представления их в Минэкономразвития России, а также в Минпромторг России.
3. Для выработки действенных предложений по совершенствованию процедуры регистрации лекарственных средств создать рабочую группу в составе представителей Комиссии РСПП по индустрии здоровья и Союза ассоциаций и предприятий медицинской промышленности. Рабочей группе в двухнедельный срок подготовить программу действий по данному вопросу.

4. Обратиться в Минпромторг России с предложением провести совещание с участием представителей Росстандарта, Минздравсоцразвития России, Росздравнадзора и Союза ассоциаций и предприятий медицинской промышленности по вопросу классификации медицинских изделий как средств измерений.

5. Одобрить План совместных мероприятий на 2011 год по реализации задач, определенных Стратегиями развития фармацевтической и медицинской промышленности. Ассоциации «Росмедпром» обобщить высказанные на заседании замечания и предложения и внести изменения в План до 28.04.2011 года.

6. Обратиться в Минздравсоцразвития России и Минпромторг России с предложением разработать концепцию федерального закона «Об обращении медицинских изделий в Российской Федерации».
7. Одобрить инициативу Пензенской области о ежегодном проведении в г. Пензе Межрегионального форума, посвященного вопросам развития фармацевтической и медицинской промышленности.

8. Ассоциации «Росмедпром» с учетом замечаний, высказанных Минпромторгом России и Минздравсоцразвития России, доработать перечень отечественного медицинского оборудования, сформированный в соответствии с поручением Председателя Правительства РФ от 11 марта 2011 года № ВП-П12-9 пр, и направить его в Министерства.
Считать целесообразным продолжить работу по дополнению указанного перечня по мере создания новых образцов медицинской техники.

