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1. ВВЕДЕНИЕ

Республиканское унитарное предприятие «Научно-практический центр ЛОТИОС» (Государственное предприятие «НПЦ ЛОТИОС») является научной организацией Министерства здравоохранения Республики Беларусь, входящей в состав холдинга «Белфармпром» (свидетельство об аккредитации научной организации от 27.04.2022 № 144), обеспечивающей научно-техническую, инструментально-аналитическую и информационно-методическую поддержку предприятий фармацевтической отрасли. 

Основным видом деятельности предприятия являются научные исследования и разработки в области естественных и технических наук (код ОКЭД 72191, 72192).

Государственное предприятие «НПЦ ЛОТИОС» специализируется на выполнении исследований и разработок по приоритетным направлениям научной, научно-технической и инновационной деятельности, утвержденным Указом Президента Республики Беларусь от 07 мая 2020 г. № 156 «О приоритетных направлениях научно-технической деятельности в Республике Беларусь на 2021-2025 годы»:

2. Биологические, медицинские, фармацевтические и химические технологии и производства:

управление здоровьем и средой обитания человека, его здоровое и безопасное питание, активное долголетие;

фармацевтические субстанции, диагностические препараты и системы, лекарственные средства и иммуномодуляторы.
Основные направления научно-исследовательской деятельности Государственного предприятия «НПЦ ЛОТИОС»:

1. Проведение научных исследований в области разработки и постановки на производство лекарственных препаратов (оригинальных и воспроизведенных), фармацевтических субстанций, ветеринарных препаратов, биологически активных добавок к пище.

2. Проведение научных исследований в области обеспечения качества лекарственных препаратов.

3. Проведение научных исследований в области охраны труда и окружающей среды.

4. Проведение мероприятий в области информационно-методического обеспечения предприятий отрасли.

Научное обеспечение развития фармацевтической отрасли промышленности осуществляется в рамках выполнения заданий государственных научно-технических программ и государственной программы научных исследований в кооперации с научными учреждениями НАН Беларуси, Министерства здравоохранения Республики Беларусь (далее – Минздрав), Министерства образования Республики Беларусь (далее – Минобр), а также по договорам с фармацевтическими предприятиями.
В соответствии с постановлением Совета Министров         Республики Беларусь от 26 марта 2021 г. № 173 «О перечнях государственных и региональных научно-технических программ на 2021-2025 годы» республиканское унитарное предприятие «Научно-практический центр ЛОТИОС» определено головной организацией - исполнителем государственной научно-технической программы «Разработка фармацевтических субстанций, лекарственных средств и нормативно-правового обеспечения фармацевтической отрасли», 2021-2025 годы (далее – ГНТП 2021-2025).
Выполнение функций головной организации-исполнителя ГНТП 2021-2025 осуществляется в рамках заданий по научно-организационному сопровождению подпрограммы 1 «Разработка и производство лекарственных средств и фармацевтических субстанций» и подпрограммы 2 «Нормативная правовая база» ГНТП 2021-2025, включенных в установленном порядке в ГНТП 2021-2025 (постановление Совета Министров Республики Беларусь от 31 августа 2005 г. № 961), и в соответствии с законодательством (постановления Государственного комитета по науке и технологиям Республики Беларусь (далее – ГКНТ) от 30 ноября 2005 г. № 17, 18 и другие акты законодательства).
Государственное предприятие «НПЦ ЛОТИОС» обеспечивает работу научно-технического совета (НТС) по ГНТП 2021-2025, созданного государственным заказчиком – Минздравом по согласованию с ГКНТ.
Научным руководителем ГНТП 2021-2025, а также председателем НТС является доктор медицинских наук, профессор Гапанович В.Н., который организует работу НТС в соответствии с Положением по государственным, региональным и отраслевым научно-техническим программам и проводимом ими конкурсе проектов заданий указанных программ (постановление ГКНТ от 30 ноября 2005 г. № 18). 
В состав НТС включены ведущие ученые и специалисты из учреждений государственного заказчика ГНТП 2021-2025, организаций-исполнителей заданий и потребителей научно-технической продукции, а также известные ученые НАН Беларуси, Минздрава, Минобра и специалисты организаций, предприятий соответствующего профиля.
Государственное предприятие «НПЦ ЛОТИОС» – научная организация, осуществляющая выполнение научно-исследовательских и опытно-технологических работ (НИО(Т)Р), одним из органов управления которой является ученый (научно-технический) совет (Закон Республики Беларусь от 21 октября 1996 г. № 708-XIII «О научной деятельности»). Приказом директора Государственного предприятия «НПЦ ЛОТИОС» от 20.03.2012 № 9 создан НТС предприятия, являющийся совещательным, экспертным и консультативным органом управления. В настоящее время действующий состав НТС согласован с генеральным директором Республиканского унитарного предприятия «Управляющая компания холдинга «Белфармпром» (далее – Управляющая компания) и утвержден директором государственного предприятия «НПЦ ЛОТИОС» от 27 апреля 2021 г. В работе НТС принимают участие сотрудники Государственного предприятия «НПЦ ЛОТИОС», учреждений Минздрава, Минообра и Управляющей компании.
Сотрудники Государственного предприятия «НПЦ ЛОТИОС» являются членами государственного экспертного совета № 9 «Медицинские науки и технологии»: входят в состав бюро, а также в состав научно-технических секций «Лекарственные средства, фармацевтические субстанции и биомедицинские клеточные продукты» и «Технологии диагностики, лечения и профилактики в кардиологии, кардиохирургии и спортивной медицине».
Директор Государственного предприятия «НПЦ ЛОТИОС» –            Гапанович В.Н., доктор мед наук, профессор является руководителем секции «Лекарственные средства, фармацевтические субстанции и биомедицинские клеточные продукции» экспертного совета № 9 «Медицинские науки и технологии», председателем НТС ГНТП 2021-2025, председателем НТС государственного предприятия «НПЦ ЛОТИОС», членом Ученого медицинского совета Минздрава.
В 2022 г. государственное предприятие «НПЦ ЛОТИОС» выполняло:
17 заданий ГНТП 2021-2025, финансируемых за счет средств республиканского бюджета (в качестве головной организации-исполнителя), в том числе 2 задания подпрограммы 1 «Разработка и производство лекарственных средств и фармацевтических субстанций» (включая задание по научному сопровождению), 15 заданий подпрограммы 2 «Нормативная правовая база» (включая задание по научному сопровождению). 
2 НИР в качестве соисполнителя в рамках заданий 1.2. «Разработать технологию получения полифункционального лекарственного средства для патогенетической адъювантной терапии развития спаечных процессов и организовать его производство на УП «Унитехпром БГУ» (задание 01.23. ГНТП; мероприятие 2 ГП; головная организация-исполнитель – НИИ ФХП БГУ) и 1.9. «Разработать технологию и освоить на УП «Унитехпром БГУ» производство лекарственного средства Фосцелантан, обладающего антибактериальным, анальгетическим и репаративным действиями» (мероприятие 53 ГП; головная организация-исполнитель – НИИ ФХП БГУ) подпрограммы 1 «Разработка и производство лекарственных средств и фармацевтических субстанций» ГНТП 2021-2025. 
Продолжена работа в рамках 2 договоров на научное сопровождение заданий, выполняемых за счет собственных средств фармацевтических предприятий страны (РУП «Белмедпрепараты», ОАО «БЗМП»).
2 НИР с внебюджетным финансированием в рамках договоров с предприятиями фармацевтической отрасли.
1 НИР в рамках задания 02.20 «Разработать технологию и организовать производство инактивированной цельновирионной вакцины для медицинской профилактики COVID-19 государственной научно-технической программы «Научно-техническое обеспечение качества и доступности медицинских услуг», 2021-2025 годы, подпрограмма «Геномные технологии и инфекционная безопасность». 

1 НИР в рамках задания 1.1. «Влияние аминокислот, используемых для парентерального питания, на системы иммунитета и кроветворения in vivo и in vitro») подпрограммы «Фундаментальные аспекты медицинской науки» государственной программы научных исследований (далее – ГПНИ) «Трансляционная медицина». 
Завершены научно-исследовательские работы по 5 заданиям ГНТП 2021-2025 (подпрограмма 2 «Нормативная правовая база»). 
По итогам 2022 г.
Создано новшеств (ТНПА, гигиенические нормативы, методики) – 16:

ТНПА – 2

Технический кодекс установившейся практики (ТКП) «Производство лекарственных средств. Требования к стерилизации лекарственных средств, фармацевтических субстанций, вспомогательных веществ и первичных упаковок» (задание 2.2. ГНТП 2021-2025);

ТКП «Производство лекарственных средств. Квалификация элементов холодовой цепи» (задание 2.3. ГНТП 2021-2025).

Гигиенические нормативы (проекты) – 4
Предельно допустимая концентрация (ПДК) и класс опасности в воздухе рабочей зоны фармацевтической субстанции метформина гидрохлорид (задание 2.6. ГНТП 2021-2025);
ПДК и класс опасности в атмосферном воздухе фармацевтической субстанции метформина гидрохлорид (задание 2.6. ГНТП 2021-2025);

ПДК и класс опасности в воздухе рабочей зоны фармацевтической субстанции бетагистина дигидрохлорид (задание 2.7. ГНТП 2021-2025); 

ПДК и класс опасности в атмосферном воздухе фармацевтической субстанции бетагистина дигидрохлорид (задание 2.7. ГНТП 2021-2025).
Методики измерений (МИ) концентраций фармацевтических субстанций– 10
АМИ.МН 0040-2022 «Система обеспечения единства измерений Республики Беларусь. Массовая концентрация бромгексина гидрохлорида в воздухе рабочей зоны. Методика измерений спектрофотометрическим методом»; свидетельство об аттестации № 015/2022 от 09.03.2022 г. (задание 2.10. ГНТП 2021-2025);

АМИ.МН 0049-2022 «Система обеспечения единства измерений Республики Беларусь. Массовая концентрация амиодарона гидрохлорида в воздухе рабочей зоны. Методика измерений спектрофотометрическим методом»; свидетельство об аттестации № 025/2022 от 04.05.2022 г. (задание 2.10. ГНТП 2021-2025);

АМИ.МН 0065-2022 «Массовая концентрация фенибута в воздухе рабочей зоны. Методика измерений спектрофотометрическим методом»; свидетельство об аттестации № 043/2022 от 14.07.2022 (задание 2.10. ГНТП 2021-2025);

АМИ.МН 0064-2022 «Массовая концентрация глибенкламида в воздухе рабочей зоны. Методика измерений спектрофотометрическим методом»; свидетельство об аттестации № 042/2022 от 14.07.2022 (задание 2.10. ГНТП 2021-2025);

АМИ.МН 0066-2022 «Массовая концентрация каптоприла в воздухе рабочей зоны. Методика измерений спектрофотометрическим методом»; свидетельство об аттестации № 044/2022 от 14.07.2022 (задание 2.10. ГНТП 2021-2025);

АМИ.МН 0069-2022 «Массовая концентрация аллохола (сумма желчных кислот) в воздухе рабочей зоны. Методика измерений спектрофотометрическим методом»; свидетельство об аттестации             № 047/2022 от 20.07.2022 (задание 2.10. ГНТП 2021-2025);

АМИ.МН 0074-2022 «Система обеспечения единства измерений Республики Беларусь. Массовая концентрация дротаверина гидрохлорида в воздухе рабочей зоны. Методика измерений спектрофотометрическим методом»; свидетельство об аттестации № 054/2022 от 05.10.2022 (задание 2.10. ГНТП 2021-2025);

АМИ.МН 0080-2022 «Система обеспечения единства измерений Республики Беларусь. Массовая концентрация метронидазола бензоата в воздухе рабочей зоны. Методика измерений спектрофотометрическим методом»; свидетельство об аттестации № 061/2022 от 01.11.2022 (задание 2.10. ГНТП 2021-2025);

АМИ.МН 0079-2022 «Система обеспечения единства измерений Республики Беларусь. Массовая концентрация лоратадина в воздухе рабочей зоны. Методика измерений спектрофотометрическим методом»; свидетельство об аттестации № 060/2022 от 01.11.2022 (задание 2.10. ГНТП 2021-2025);

АМИ.МН 0081-2022 «Система обеспечения единства измерений Республики Беларусь. Массовая концентрация индометацина в воздухе рабочей зоны. Методика измерений спектрофотометрическим методом»; свидетельство об аттестации № 063/2022 от 04.11.2022 (задание 2.10. ГНТП 2021-2025).

Внедрены в практическую деятельность предприятий фармацевтической отрасли Республики Беларусь и стран-членов ЕАЭС, учреждений Минздрава и Минобра нормативно-правовые документы Евразийского экономического союза (НПД ЕАЭС) – 2 и ТКП – 1:

НПД ЕАЭС «Руководство по фармацевтической разработке лекарственных средств для применения в педиатрической практике» (утвержден Рекомендацией Коллегии Евразийской экономической комиссии от 21 декабря 2021 г. № 30 размещен на официальном сайте Евразийской экономической комиссии http://www.eurasiancommission.org в свободном доступе для предприятий и организаций ЕАЭС, сайте государственного предприятия «НПЦ ЛОТИОС» http://www.lotios.by, а также направлен на бумажном носителе для использования в работе в Министерство здравоохранения Республики Беларусь, республиканское унитарное предприятие «Управляющая компания холдинга «Белфармпром», республиканское унитарное предприятие «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении» (далее – УП «ЦЭИЗ». Указанный НПД ЕАЭС внедрен в практику деятельности УП «ЦЭИЗ», РУП «Белмедпрепараты», ПРУП «Минскинтеркапс», а также в образовательный процесс кафедры биотехнологии УО «Белорусский государственный технологический университет» при освоении студентами V курса специальности 1-48 02 02 «Технология лекарственных препаратов» учебной дисциплины «Контроль качества и системы стандартизации. Организация производства по GMP», 2-ой кафедры детских болезней, кафедры фармакологии им. профессора М.В.Кораблева УО «Гродненский государственный медицинский университет», кафедры фармацевтической технологии УО «БГМУ».

НПД ЕАЭС «Требования к исследованию стабильности растительных фармацевтических субстанций (препаратов на основе лекарственного растительного сырья) и лекарственных растительных препаратов» (утвержден Решением Коллегии Евразийской экономической комиссии (ЕЭК) от 07 декабря 2021 года № 169) размещен на официальном сайте ЕЭК http://www.eurasiancommission.org в свободном доступе для предприятий и организаций ЕАЭС, сайте государственного предприятия «НПЦ ЛОТИОС» http://www.lotios.by, а также направлен на бумажном носителе для использования в работе в Министерство здравоохранения Республики Беларусь, республиканское унитарное предприятие «Управляющая компания холдинга «Белфармпром», республиканское унитарное предприятие «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении». Указанный НПД ЕАЭС внедрен в практику деятельности УП «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении», РУП «Белмедпрепараты», СП ООО «Фармлэнд», ООО «Калина», а также в образовательный процесс кафедры биотехнологии УО «Белорусский государственный технологический университет» при освоении студентами V курса специальности 1-48 02 02 «Технология лекарственных препаратов» учебной дисциплины «Контроль качества и системы стандартизации. Организация производства по GMP», кафедры фармацевтической технологии УО «БГМУ». 

ТКП 666-2021 «Требования к оценке рисков применения исследуемых лекарственных препаратов в клинических исследованиях (испытаниях), впервые проводимых у человека, и мероприятиям по их снижению» (далее – ТКП 666-2021) размещен в Системе комплексного информационного обеспечения РУП БелГИСС – «ИПС Стандарт» и находится в свободном доступе для организаций, заключивших договор с РУП БелГИСС на использование полнотекстовой версии «ИПС Стандарт». ТКП 666-2021 направлен для использования в работе в    Министерство здравоохранения Республики Беларусь, республиканское унитарное предприятие «Управляющая компания холдинга «Белфармпром» и республиканское унитарное предприятие «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении», а также по заявкам предприятий и учреждений Республики Беларусь реализован в ГУ «Республиканская научно-техническая библиотека», УО «Гомельский государственный медицинский университет», ИПУП «Мед-Интерпласт». Разработанный ТКП 666-2021 внедрен в практику деятельности УП «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении», ПРУП «Минскинтеркапс», ИПУП «Мед-Интерпласт», а также в учебный процесс 1-ой кафедры внутренних болезней, кафедры фармакологии им. профессора М.В.Кораблева УО «Гродненский государственный медицинский университет», кафедры фармацевтической технологии       УО «БГМУ».
Проведено 44 научно-практических мероприятия, в том числе: 41 вебинар, 2 семинара по различным аспектам производства, оценки безопасности и эффективности лекарственных препаратов (736 слушателей) и конференция «Отечественные лекарственные средства на фармацевтическом рынке Республики Беларусь» (в соответствии с Планом работы Министерства здравоохранения Республики Беларусь на 2022 г., 309 слушателей).
Освоен промышленный выпуск 12 лекарственных препаратов, 4 биологически активных добавок и 1 ветеринарного препарата.
Разработаны проекты документов для последующего утверждения приказами ГКНТ: 
Разработаны проекты документов для последующего утверждения приказами Государственного комитета по науке и технологиям          Республики Беларусь (далее – ГКНТ): 
– приказ ГКНТ от 24.02.2022 г. № 55 (утверждены составы работ 2022 года по подпрограммам 1 и 2 ГНТП 2021-2025);
– приказ ГКНТ от 16.06.2022 № 203 (утверждены: изменение № 4 в задания подпрограммы 1; дополнения № 1 и № 2 в состав работ 2022 года по подпрограмме 2; изменение № 1 в состав работ по подпрограмме 2);
– приказ ГКНТ от 27.06.2022 № 212 (утверждены: дополнение № 1 в состав работ по подпрограмме 1; дополнение № 1 в перечень заданий по подпрограмме 1; изменение № 1 в состав работ по подпрограмме 1);
– приказ ГКНТ от 16.09.2022 № 281 (утверждены: дополнение № 2 в состав работ по подпрограмме 1; дополнение № 2 в перечень заданий подпрограммы 1; дополнение № 2 в состав работ по подпрограмме 2; дополнение № 3 в перечень заданий подпрограммы 2; изменение № 2 в состав работ по подпрограмме 2; изменение № 5 в задания подпрограммы 1 (в части сводного плана выпуска); изменение № 6 в задание подпрограммы 1 (письмо от 16.08.2022 № 05/1007); изменение № 2 в состав работ подпрограммы 1;
– приказ ГКНТ от 21.11.2022 № 369 (утверждено изменение № 7 в задание подпрограммы 1).

– приказ ГКНТ от 29.12.2022 № 452 (утверждены изменение № 8 в задания подпрограммы 1; изменение № 3 в состав работ по подпрограмме 1; изменение № 2 в задание подпрограммы 2; изменение № 3 в состав работ по подпрограмме 2).
Разработаны проекты документов для последующего утверждения приказами ГКНТ по заданию 02.20 ГНТП «Научно-техническое обеспечение качества и доступности медицинских услуг», 2021-2025 годы (подпрограмма «Геномные технологии и инфекционная безопасность»).
Сотрудники государственного предприятия подготовили и направили в установленном порядке предложения в проект Закона Республики Беларусь об обращении с животными, а также материалы к проекту Целевого плана социально-экономического развития Республики Беларусь на 2023 год и до 2025 года.

Кроме этого, разработаны проекты постановлений Совета Министров Республики Беларусь «О внесении изменений и дополнений в постановление Совета Министров Республики Беларусь от 25 января 2021 г. № 37 «Об утверждении гигиенических нормативов» в части дополнения информацией по фармацевтическим субстанциям ирбесартан, пропафенон, сульфасалазин, гидрохлортиазид, метформин и бетагистин.
Прочими видами деятельности Государственного предприятия «НПЦ ЛОТИОС», согласно Уставу, являются технические испытания, исследования, анализ и сертификация (код ОКЭД 71200); инженерно-техническое проектирование (код 71121), прочие виды образования, не включенные в другие группировки (код 85590).

Система менеджмента качества предприятия (далее – СМК) сертифицирована на соответствие требованиям СТБ ИСО 9001-2015. Сертификат № BY/112 05.01. 003 10780 от 20 сентября 2020 года (срок действия до 20 сентября 2023 года) удостоверяет, что СМК разработки научно-технической продукции, технических нормативных правовых актов, фармакопейных статей, методик выполнения измерений, оказания методико-консультативных услуг, проведения работ по квалификации и валидации, проведения испытаний продукции и объектов окружающей среды соответствует требованиям СТБ ИСО 9001-2015.

Государственное предприятие «НПЦ ЛОТИОС» награждено дипломом Минприроды за развитие методологической и нормативной базы в области охраны окружающей среды.
Аналитическая лаборатория аккредитована на независимость и техническую компетентность в системе аккредитации поверочных, испытательных и калибровочных лабораторий Республики Беларусь в соответствии с СТБ ИСО/МЭК 17025. Аттестат аккредитации                                 № ВY/112.02.1.0.0283 действителен до 13 февраля 2025 года. Область аккредитации включает лекарственные средства, фармацевтические субстанции, вспомогательные вещества; ветеринарные препараты; рабочие места различных видов трудовой деятельности, производственная территория; отбор проб. 

Отдел экспериментальной медицины и фармации аккредитован в  соответствии с требованиями СТБ ИСО/МЭК 17025 на испытание лекарственных средств и фармацевтических субстанций для человека и животных по показателям пирогенность, аномальная токсичность, осмоляльность (осмолярность), острая токсичность, кожно-раздражающее действие, ирритативное действие, аллергизирующее (сенсибилизирующее) действие, токсичность (безвредность), отбор проб; изделий медицинского назначения по показателям общетоксическое действие, пирогенность; осмоляльность (осмолярность), острая токсичность, аномальная токсичность. Аттестат аккредитации № ВY/112 1.1685 действителен до 13 декабря 2025 года. 
2. Общие сведения об организации
2.1. Кадровый потенциал.

По состоянию на 01.01.2023 в Государственном предприятии     «НПЦ ЛОТИОС» работает 50 человек, из них: 41– научные сотрудники.
В штате организации работают 1 доктор и 8 кандидатов наук, ученое звание профессора имеет 1 сотрудник, доцента – 1 сотрудник.
2.2. Структура научной организации.

В состав государственного предприятия «НПЦ ЛОТИОС» входят 4 структурных подразделения: аналитическая лаборатория (заведующий Стрелец Е.А.); отдел экспериментальной медицины и фармации, состоящий из 2 лабораторий (заведующий, канд. биол. наук. Власенко Е.К.); отдел квалификации и валидации (заведующий Лось В.А.); отраслевой информационно-методический центр по вопросам обеспечения качества (заведующий канд. мед. наук, доцент                    Суворова И.В.).
2.3. Основные направления научной деятельности.
Основные направления научно-исследовательской деятельности государственного предприятия «НПЦ ЛОТИОС»:

1. Проведение научных исследований в области разработки и постановки на производство лекарственных препаратов (оригинальных и воспроизведенных), фармацевтических субстанций, ветеринарных препаратов, биологически активных добавок к пище.

2. Проведение научных исследований в области обеспечения качества лекарственных препаратов (фармацевтическая разработка и изучение стабильности лекарственных средств; доклинические исследования; разработка и валидация методик испытаний лекарственных препаратов и субстанций, методик определения остаточных количеств продукции, моющих и дезинфицирующих средств на поверхности оборудования; комплексное обеспечение аттестации и валидации фармацевтических производств; разработка технических нормативных правовых актов (ТНПА) в области обеспечения качества).

3. Проведение научных исследований в области охраны труда и окружающей среды (разработка ТНПА в области охраны труда и окружающей среды; создание и развитие отраслевой системы норм и нормативов в области охраны труда и окружающей среды; разработка и метрологическая аттестация методик количественного определения загрязняющих веществ в промышленных выбросах, поверхностных и сточных водах, атмосферном воздухе, воздухе рабочей зоны; оценка технологических процессов и производств как факторов негативного воздействия на окружающую среду).

4. Проведение мероприятий в области информационно-методического обеспечения предприятий отрасли (разработка и распространение нормативно-технических, методических материалов и технической документации; проведение научно-практических семинаров по вопросам надлежащих практик (GхP); обучение, повышение компетентности и осведомленности персонала предприятий отрасли в области обеспечения качества; оказание методико-консультативной помощи при разработке систем обеспечения качества в соответствии с требованиями Надлежащей производственной практики (GMP).
2.4. Анализ состояния материально-технической базы.
Государственное предприятие «НПЦ ЛОТИОС» имеет в наличии оборудование для выполнения научно-исследовательских работ по разработке лекарственных средств, фармацевтических субстанций, методов контроля качества, проведению медико-биологических исследований доклинического этапа, осуществлению валидации и аттестации фармацевтических производств: газовые и высокоэффективные жидкостные хроматографы с автосамплерами, газовый анализатор, анализатор влажности, анализатор общего органического углерода, атомно-адсорбционный спектрофотометр, лазерный счетчик аэрозольных частиц, балометр, автоматический поляриметр, рефрактометр, весовое оборудование различных классов точности, спектрофотометры, фотоэлектроколориметры, приборы для изучения распадаемости и растворения таблеток и капсул, рН-метры (иономеры), микроскопы, биохимический и гематологический анализаторы, анализатор ионного и газового состава крови, криоскопический осмометр, вискозиметр Брукфельда, гемокоагулометр, анализатор агрегации тромбоцитов многоканальный, ИФА-фотометр, аппарат для электрофизиологических исследований на мелких лабораторных животных, тестеры распадаемости и прочности суппозиториев, мультипараметрический тестер таблеток, системы водоподготовки, термостаты, титраторы, стерилизаторы, центрифуги, электропечи, универсальный лабораторный привод с прибором для суппозиторной отливки, тестер проницаемости суппозиториев, регистратор температуры в комплекте с принадлежностями, шкаф для моделирования климата, генератор и разбавитель аэрозолей, адаптер для повышенного давления, клетки с индивидуальной вентиляцией, оборудование для проведения экспериментов ингаляционного воздействия, лазерный дальномер, облучатель УФС-254365, устройство капсулирующее ручное полуавтоматическое, мельница VLM-6, анализатор масла, актиметр, вакуумный сушильный шкаф и др. 
Процент износа активной части основных фондов составляет 45,7 % (по состоянию на 01.12.2022 г). 
3. Характеристика НИР и НИОТР

3.1 Государственная научно-техническая программа «Разработка фармацевтических субстанций, лекарственных средств
и нормативно-правового обеспечения фармацевтической отрасли», 2021-2025 годы
3.1.1 Подпрограмма 1 «Разработка и производство фармацевтических субстанций и лекарственных средств»
Задание 1.2. «Разработать технологию получения полифункционального лекарственного средства для патогенетической адъювантной терапии развития спаечных процессов и организовать его производство на УП «Унитехпром БГУ» (задание 01.23 ГНТП, мероприятие 2 ГП; головная организация-исполнитель – НИИ ФХП БГУ).

Государственное предприятие «НПЦ ЛОТИОС» в качестве соисполнителя выполняет работы по договору № ДН 66-2015 от 30.03.2015 г. «Провести медико-биологические исследования доклинического этапа, принять участие в исследовании стабильности и подготовке комплекта научно-технической и нормативно-технологической документации для получения разрешения на клиническое использование и промышленный выпуск полифункционального лекарственного средства для патогенетической адъювантной терапии развития спаечных процессов».

Номер государственной регистрации 20150754

Срок выполнения НИОТР: 1 кв. 2015 г. – 4 кв. 2024 г.

Ответственный исполнитель от государственного предприятия «НПЦ ЛОТИОС» – канд. биол. наук Е.К. Власенко. 
Объем финансирования выполненных работ в 2022 г. составил         12 512,08 рублей за счет средств республиканского бюджета.
Краткое описание результатов, полученных в 2022 году.
Начато изучение противоспаечного действия препарата оптимизированного состава in vivo (закуплены животные, осуществлена карантинизация, разработан протокола исследования).

Календарный план на 2022 г. выполнен полностью. НИР по договору № ДН 66-2015 продолжаются.

Задание 1.3 «Разработать состав, технологию получения инфузионного раствора для парентерального питания, эквивалентного по терапевтической эффективности инфузионному раствору на основе аминокислот Инфезол 40, а также инновационного лекарственного средства данной группы и освоить их производство в ОАО «Несвижский завод медицинских препаратов» (задание 02.31. ГНТП, мероприятие 10 ГП). Головная организация-исполнитель – государственное предприятие «НПЦ ЛОТИОС»).

Номер государственной регистрации: 20162982
Сроки выполнения НИО(Т)Р: 3 кв. 2013 г. – 4 кв. 2024 г.

Научные руководители работы – д-р мед. наук, профессор В.Н. Гапанович, канд. биол. наук С.В. Андреев, д-р хим. наук, профессор З.И. Куваева.
Объем финансирования выполненных работ в 2022 г. – без финансирования.

Краткое описание результатов, полученных в 2022 году.

Проведено изучение стабильности физико-химических свойств экспериментальных образцов лекарственного препарата (ЛП) АМИНОГАМОВЕН серии 300921 по критическим показателям при хранении в течение 6 месяцев. Механических включений не обнаружено.

С учетом невозможности, в силу разных причин, поставки в 2022 г. фармацевтических субстанций аминокислот (ФС АК) от ведущих мировых производителей (Evonik, Kyowa, Amino, Ajinomoto) продолжалась работа по поиску альтернативных поставщиков. Проводилось изучение спецификаций и документации по контролю качества на ФС АК производства Wuxi Jinghai Amino Acid Co.,Ltd. и Senova Tech (Китай). Не удалось найти поставщика ФС АК, готового предоставить всю номенклатуру АФИ, входящих в состав 
ЛП Аминогамовен.

ОАО «Несвижский завод медицинских препаратов» (ОАО «НЗМП») обратилось в адрес государственного предприятия «НПЦ ЛОТИОС» с предложением о приостановке выполнения задания в 2022 году. На заседании НТС (протокол от 04.08.2022 № 17) принято решение о приостановке задания до получения ОАО «ЗМП» разрешения Министерства здравоохранения Республики Беларусь на проведение клинических испытаний ЛП Аминогамовен и направлении изменений на государственную научно-техническую экспертизу в установленном порядке. Проект задания с изменением в установленном порядке прошло государственную научно-техническую экспертизу (заключение ГЭС
от 14 декабря 2022 г.). Изменение о приостановке задания до 4 кв. 2024 г. утверждено приказом ГКНТ от 29 декабря 2022 г. № 452.
Запланированный на 2022 год объем работ выполнен. НИР по заданию приостановлены.
Задание 1.9. Разработать технологию и освоить на УП «Унитехпром БГУ» производство лекарственного средства Фосцелантан, обладающего антибактериальным, анальгетическим и репаративным действиями (мероприятие 53 ГП; головная организация-исполнитель – НИИ ФХП БГУ).

Государственное предприятие «НПЦ ЛОТИОС» в качестве соисполнителя выполняло работы по договору № ДН 141-2022 от 29.12.2022 г. «Принять участие в доработке фармакологической части регистрационного досье на лекарственный препарат Фосцелантан». 

Номер государственной регистрации: подано на регистрацию
Срок выполнения НИОТР: 3 кв. 2022 г. – 4 кв. 2022 г.

Ответственный исполнитель от государственного предприятия «НПЦ ЛОТИОС» – канд. биол. наук Власенко Е.К.
Объем финансирования работ 2022 г. составляет 1 500,00 рублей за счет средств республиканского бюджета.

Краткое описание результатов, полученных в 2022 году.
Подготовлены и направлены в головную организацию-исполнителя задания ответы на замечания экспертов регуляторного органа по материалам проведенных медико-биологических исследований.
Календарный план на 2022 г. выполнен полностью. НИР по договору завершены.

Задание 1.12 Обеспечить научно-организационное сопровождение работ подпрограммы 1 «Разработка и производство лекарственных средств» и ГНТП «Разработка фармацевтических субстанций, лекарственных средств и нормативно-правового обеспечения фармацевтических субстанций». Головная организация-исполнитель – государственное предприятие «НПЦ ЛОТИОС».
Номер государственной регистрации: 202113391
Сроки выполнения НИР: 1 полугодие 2021 г.– 4 кв. 2025 г.

Научный руководитель работы – канд. биол. наук С.В. Андреев
Фактический объем затрат 2022 г. – 17 389,13 руб. средств республиканского бюджета.

Обеспечено научно-организационное сопровождение работ по подпрограмме 1 «Разработка и производство лекарственных средств и фармацевтических субстанций» в 2022 г., которое включало в себя: 

- подготовку комплекта материалов состава работ, дополнений в состав работ на очередной год, дополнений в перечень заданий, изменений в состав работ текущего года и в задания для согласования и утверждения в установленном порядке (2 дополнения в состав работ, 2 дополнения в перечень заданий, 3 изменения в состав работ и 5 изменений в задания);

- заключение дополнительных соглашений на выполнение НИОК(Т)Р между государственным заказчиком – Минздравом и головной организацией-исполнителем по подпрограмме 1 – государственным предприятием «НПЦ ЛОТИОС» (3 дополнительных соглашения);

- заключение дополнительных соглашений на выполнение НИОК(Т)Р между головной организацией-исполнителем по подпрограмме 1 – государственным предприятием «НПЦ ЛОТИОС» и исполнителями заданий подпрограммы 1 (заключено 3 договора и 33 дополнительных соглашения);

- контроль хода выполнения каждого задания на соответствие календарным планам работ, включающий технико-экономический анализ (ежеквартально); 

- обобщение материалов, связанных с контролем хода выполнения 
и приемкой результатов выполнения заданий (ежеквартально);

- подготовку комплекта отчетных материалов по подпрограмме 1, 
в том числе аналитических записок и актов сдачи-приемки работ;

- подготовку отчета о выполнении заданий подпрограммы 1 
за 1 полугодие 2022 по установленным ГКНТ формам; 

подготовку материалов о предварительных итогах выполнения за 2022 год по подпрограмме 1;

- подготовку информационных материалов к заседаниям научно-технического совета по ГНТП 2021-2025 и организацию их проведения (проведено 10 заседаний в формате опроса);

подготовку материалов к проекту прогноза развития науки и инновационной деятельности в части подпрограммы 1;

- выполнение поручений Минздрава и Управляющей компании в части, касающейся подпрограммы 1. 

Запланированный на 2022 год объем работ выполнен.
3.1.2 Подпрограмма 2 «Нормативная правовая база»

Задание 2.2 «Разработать ТКП «Производство лекарственных средств. Требования к стерилизации лекарственных средств, активных субстанций, вспомогательных веществ и первичных упаковок» (мероприятие 976 ГП). Головная организация-исполнитель – государственное предприятие «НПЦ ЛОТИОС».
Номер государственной регистрации: 20210012
Сроки выполнения НИР: 2-е полугодие 2020 г.– 4 кв. 2022 г.

Научный руководитель работы – канд. биол. наук Андреев С.В.
Объем финансирования работ 2022 г. составляет 15 200,00 руб. средств республиканского бюджета.

Краткое описание результатов, полученных в 2022 году.

Завершена доработка проекта ТКП с учетом поступивших замечаний и предложений. Разработана окончательная редакция проекта ТКП «Производство лекарственных средств. Требования к стерилизации лекарственных средств, фармацевтических субстанций, вспомогательных веществ и первичных упаковок», проведена метрологическая экспертиза окончательной редакции проекта ТКП. Сформировано дело ТКП, которое направлено в установленном порядке на нормативно-техническую. экспертизу и утверждение в Министерство здравоохранения Республики Беларусь (письмо от 16.11.2022 № 07/1378). ТКП утвержден Постановлением Минздрава от 30.12.2022 № 129. Подготовлен заключительный отчет о НИР, проведена сдача-приемка НИР по заданию.

НИР по заданию выполнена в полном объеме и успешно завершена.
Задание 2.3 «Разработать ТКП «Производство лекарственных средств. Квалификация элементов холодовой цепи» (мероприятие 977 ГП). Головная организация-исполнитель – государственное предприятие «НПЦ ЛОТИОС».
Номер государственной регистрации: 20210091
Сроки выполнения НИР: 2-е полугодие 2020 г.– 4 кв. 2022 г.

Научный руководитель работы – канд. биол. наук Андреев С.В.

Объем финансирования работ 2022 г. составляет 10 000,00 руб. средств республиканского бюджета.

Краткое описание результатов, полученных в 2021 году.

Завершена доработка проекта ТКП с учетом поступивших замечаний и предложений. Разработана окончательная редакция проекта ТКП «Производство лекарственных средств. Квалификация элементов холодовой цепи», проведена метрологическая экспертиза окончательной редакции проекта ТКП. Сформировано дело ТКП, которое направлено в установленном порядке на нормативно-техническую. экспертизу и утверждение в Министерство здравоохранения Республики Беларусь (письмо от 16.11.2022 № 07/1378). ТКП утвержден Постановлением Минздрава от 30.12.2022 № 129. Подготовлен заключительный отчет о НИР, проведена сдача-приемка НИР по заданию.

НИР по заданию выполнена в полном объеме и успешно завершена.
Задание 2.6 «Научно обосновать предельно допустимые концентрации и классы опасности фармацевтической субстанции метформина гидрохлорид в воздухе рабочей зоны и атмосферном воздухе» (мероприятие 1081 ГП). Головная организация-исполнитель – государственное предприятие «НПЦ ЛОТИОС».
Номер государственной регистрации: 20200167
Сроки выполнения НИР: 3 кв. 2019 г. – 4 кв. 2022 г.

Научный руководитель работы – канд. биол. наук Власенко Е.К.
Объем финансирования работ 2022 г. составляет 7 000,00 руб. средств республиканского бюджета.

Краткое описание результатов, полученных в 2022 году. 

Завершены работы по научному обоснованию предельно допустимых концентраций (ПДК) и классов опасности фармацевтической субстанции метформина гидрохлорид (МФ) в воздухе рабочей зоны и атмосферном воздухе. Экспериментальными комплексными токсикологическими исследованиями субстанции МФ установлены данные по параметрам токсикометрии, критериям токсичности и опасности, на основании которых обоснованы ПДК и классы опасности в воздухе рабочей зоны и атмосферы. ПДК в воздухе рабочей зоны - 4,2 мг/м3 (3 класс опасности - умеренно опасные); ПДК в атмосферном воздухе: м.р. – 60,0 мкг/м3, с.с. – 24,0 мкг/ м3, с.г. – 6,0 мкг/ м3 (3 класс опасности – умеренно опасные). Подготовлены материалы по обоснованию ПДК фармацевтической субстанции МФ в воздухе рабочей зоны и атмосферном воздухе. На основании полученных результатов комплексного исследования субстанции МФ подготовлены и направлены в Министерство природных ресурсов и охраны окружающей среды Республики Беларусь на согласование проекты ПДК и классов опасности для дальнейшего утверждения в установленном порядке. Подготовлен заключительный отчет о НИР, проведена сдача-приемка НИР по заданию.

НИР по заданию выполнена в полном объеме и успешно завершена.
Задание 2.7 «Научно обосновать предельно допустимые концентрации и классы опасности фармацевтической субстанции бетагистина дигидрохлорид в воздухе рабочей зоны и атмосферном воздухе» (мероприятие 1082 ГП). Головная организация-исполнитель – государственное предприятие «НПЦ ЛОТИОС».
Номер государственной регистрации: 20200166
Сроки выполнения НИР: 4 кв. 2019 г. – 4 кв. 2022 г.

Научный руководитель работы – канд. биол. наук Власенко Е.К.
Объем финансирования работ 2022 г. составляет – 13 000,00 руб. средств республиканского бюджета.

Краткое описание результатов, полученных в 2022 году. 

Завершены работы по научному обоснованию предельно допустимых концентраций (ПДК) и классов опасности фармацевтической субстанции бетагистина дигидрохлорид (БГ) в воздухе рабочей зоны и атмосферном воздухе. Экспериментальными комплексными токсикологическими исследованиями субстанции БГ установлены новые данные по параметрам токсикометрии, критериям токсичности и опасности, на основании которых обоснованы ПДК и классы опасности в воздухе рабочей зоны и атмосферы. ПДК в воздухе рабочей зоны – 6,3 мг/м3 (3 класс опасности, умеренно опасные); ПДК в атмосферном воздухе: м.р. – 82,5 мкг/м3, с.с. – 33,3 мкг/м3, с.г. – 8,3 мкг/м3 (3 класс опасности, умеренно опасные). Подготовлены материалы по обоснованию ПДК фармацевтической субстанции БГ в воздухе рабочей зоны и атмосферном воздухе. 

На основании полученных результатов комплексного исследования субстанции БГ подготовлены и направлены в Министерство природных ресурсов и охраны окружающей среды Республики Беларусь на согласование проекты ПДК и классов опасности для дальнейшего утверждения в установленном порядке. Подготовлен заключительный отчет о НИР, проведена сдача-приемка НИР по заданию.

НИР по заданию выполнена в полном объеме и успешно завершена.
Задание 2.8 «Научно обосновать предельно допустимые концентрации и классы опасности фармацевтической субстанции суматриптана сукцинат в воздухе рабочей зоны и атмосферном воздухе» (мероприятие 1083 ГП). Головная организация-исполнитель – государственное предприятие «НПЦ ЛОТИОС».
Номер государственной регистрации: 20201748
Сроки выполнения НИР: 4 кв. 2020 г.– 4 кв. 2023 г.

Научный руководитель работы – канд. биол. наук Власенко Е.К.
Объем финансирования работ 2022 г. составляет 72 630,00 руб., из них 60 630,00 руб. средств республиканского бюджета и 12 000,00 руб. собственных средств государственного предприятия «НПЦ ЛОТИОС».

Краткое описание результатов, полученных в 2022 году. 

Завершено изучение субхронического действия субстанции суматриптана сукцинат (СМ). По результатам проведенного субхронического эксперимента при внутрижелудочном введении субстанции СМ самцам и самкам белых крыс установлено следующее:

– гибель животных в ходе исследования не зарегистрирована; суммарная доза составила 51710,4 мг/кг для самцов и 44027,2 мг/кг для самок, или 5,6 LD50; 

– клинические признаки интоксикации у животных контрольной и опытных серий не зарегистрированы; 

– поскольку гибель животных при внутрижелудочном введении субстанции СМ отсутствовала, не представляется возможным рассчитать величину коэффициента кумуляции Kcum, что позволяет сделать вывод о ее слабых кумулятивных свойствах.

Начато изучение хронического действия на крысах обоего пола.

Запланированный на 2022 год объем работ выполнен. НИР по заданию продолжаются.

Задание 2.9 «Научно обосновать предельно допустимые концентрации, классы опасности и разработать методики выполнения измерений фармацевтической субстанции левофлоксацин в воздухе рабочей зоны и атмосферном воздухе» (мероприятие 1084 ГП). Головная организация-исполнитель – государственное предприятие                    «НПЦ ЛОТИОС»).
Номер государственной регистрации: 20201452
Сроки выполнения НИР: 3 кв. 2020 г. – 4 кв. 2023 г.

Научный руководитель работы – канд. биол. наук Власенко Е.К.
Объем финансирования работ 2022 г. составляет 27 600,00 руб. средств республиканского бюджета.
Краткое описание результатов, полученных в 2022 году. 

Завершено проведение 2 этапа хронического ингаляционного воздействия фармацевтической субстанции левофлоксацин (ЛФ) (2-я дозировка – 400 мг/м3). Длительное курсовое ингаляционное воздействие субстанции ЛФ в данной дозе не оказывало негативного влияния на функциональное состояние основных органов жизнеобеспечения крыс линии Вистар, а также динамику массы тела.

Запланированный на 2022 год объем работ выполнен. НИР по заданию продолжаются.

Задание 2.10 «Разработать методики выполнения измерений фенибута, глибенкламида, аллохола (сумма желчных кислот), амиодарона гидрохлорида, бромгексина гидрохлорида, дротаверина гидрохлорида, индометацина, каптоприла, лоратадина, метронидазола бензоата в воздухе рабочей зоны» (мероприятие 1085 ГП). Головная организация-исполнитель – государственное предприятие «НПЦ ЛОТИОС».

Номер государственной регистрации: 20213198
Сроки выполнения НИР: 1 кв. 2020 г.– 4 кв. 2022 г.

Научный руководитель работы – канд. биол. наук Андреев С.В.

Объем финансирования работ 2022 г. составляет 20 879,02 руб. собственных средств государственного предприятия «НПЦ ЛОТИОС».

Краткое описание результатов, полученных в 2022 году. 

Наработаны экспериментальные данные для определения устойчивости, специфичности методик измерений фенибута, глибенкламида, аллохола (сумма желчных кислот), дротаверина гидрохлорида, индометацина, каптоприла, лоратадина, метронидазола бензоата с точным содержанием вспомогательных веществ и проскока. Проведена оценка показателей точности (правильности, прецизионности) и неопределенности измерений МИ дротаверина гидрохлорида, глибенкламида, аллохола (сумма желчных кислот), фенибута, каптоприла, индометацина, лоратадина, метронидазола бензоата, амиодарона гидрохлорида, бромгексина гидрохлорида в воздухе рабочей зоны.

Доработаны, согласованы и утверждены МИ и отчеты о теоретических и экспериментальных исследованиях МИ дротаверина гидрохлорида, глибенкламида, аллохола (сумма желчных кислот), фенибута, каптоприла, индометацина, лоратадина, метронидазола бензоата, амиодарона гидрохлорида, бромгексина гидрохлорида в воздухе рабочей зоны.

Получены свидетельства об аттестации в БелГИМ 10 методик измерений:

№ 015/2022 от 09.03.2022 АМИ.МН 0040-2022 «Система обеспечения единства измерений Республики Беларусь. Массовая концентрация бромгексина гидрохлорида в воздухе рабочей зоны. Методика измерений спектрофотометрическим методом»;

№ 025/2022 от 04.05.2022 АМИ.МН 0049-2022 «Система обеспечения единства измерений Республики Беларусь. Массовая концентрация амиодарона гидрохлорида в воздухе рабочей зоны. Методика измерений спектрофотометрическим методом»;

№ 043/2022 от 14.07.2022 АМИ.МН 0065-2022 «Система обеспечения единства измерений Республики Беларусь. Массовая концентрация фенибута в воздухе рабочей зоны. Методика измерений спектрофотометрическим методом»;

№ 047/2022 от 20.07.2022 АМИ.МН 0069-2022 «Система обеспечения единства измерений Республики Беларусь. Массовая концентрация аллохола (сумма желчных кислот) в воздухе рабочей зоны. Методика измерений спектрофотометрическим методом»;

№ 042/2022 от 14.07.2022 АМИ.МН 0064-2022 «Система обеспечения единства измерений Республики Беларусь. Массовая концентрация глибенкламида в воздухе рабочей зоны. Методика измерений спектрофотометрическим методом»;

№ 044/2022 от 14.07.2022 АМИ.МН 0066-2022 «Система обеспечения единства измерений Республики Беларусь. Массовая концентрация каптоприла в воздухе рабочей зоны. Методика измерений спектрофотометрическим методом»;

№ 061/2022 от 01.11.2022 АМИ.МН 0080-2022 «Система обеспечения единства измерений Республики Беларусь. Массовая концентрация метронидазола бензоата в воздухе рабочей зоны. Методика измерений спектрофотометрическим методом»;

№ 060/2022 от 01.11.2022 АМИ.МН 0079-2022 «Система обеспечения единства измерений Республики Беларусь. Массовая концентрация лоратадина в воздухе рабочей зоны. Методика измерений спектрофотометрическим методом»;

№ 054/2022 от 05.10.2022 АМИ.МН 0074-2022 «Система обеспечения единства измерений Республики Беларусь. Массовая концентрация дротаверина гидрохлорида в воздухе рабочей зоны. Методика измерений спектрофотометрическим методом»;

№ 063/2022 от 04.11.2022 АМИ.МН 0081-2022 «Система обеспечения единства измерений Республики Беларусь. Массовая концентрация индометацина в воздухе рабочей зоны. Методика измерений спектрофотометрическим методом». 

Подготовлен заключительный отчет о НИР, проведена сдача-приемка НИР по заданию.

НИР по заданию выполнена в полном объеме и успешно завершена.
Задание 2.15 «Научно обосновать предельно допустимые концентрации, классы опасности и разработать методики выполнения измерений фармацевтической субстанции фенилэфрина гидрохлорид в воздухе рабочей зоны и атмосферном воздухе» (мероприятие 10810 ГП). Головная организация-исполнитель – государственное предприятие   «НПЦ ЛОТИОС».
Номер государственной регистрации: 20210041.   

Сроки выполнения НИР: 2-е полугодие 2020 г.– 3 кв. 2023 г.

Научные руководители работы – д-р мед. наук, профессор Гапанович В.Н., канд. биол. наук Власенко Е.К.
Объем финансирования работ 2021 г. составляет – 93 100,00 руб., из них 83 100,00 руб. средств республиканского бюджета и 10 000,00 руб. собственных средств государственного предприятия «НПЦ ЛОТИОС».

Краткое описание результатов, полученных в 2022 году. 

Завершены работы по изучению ингаляционного воздействия субстанции фенилэфрина гидрохлорид (ФЭ) в хроническом эксперименте и установлению порога хронического действия. Порог хронического ингаляционного воздействия (крысы) субстанции ФЭ составил Limchr – 4 мг/м3. Порог острого действия (Limac) при однократном ингаляционном воздействии (мыши обоего пола) составил 600 мг/м3. Исследовано кожно-резорбтивное действие субстанции ФЭ при однократном эпикутанном воздействии (крысы). Значение DL50 не представляется возможным рассчитать из-за отсутствия летальных исходов. Максимальная испытанная доза – 2500 мг/кг (4 класс опасности (малоопасные). Подготовлен комплект материалов по токсикометрии. Начата разработка методик измерений (МИ) субстанции ФЭ в воздухе рабочей зоны и в атмосферном воздухе. Измерения массовой концентрации субстанции ФЭ выполняют методом ВЭЖХ. Была проведена оценка избирательности методики. Проведена оценка параметров градуировочных графиков МИ (линейность). Нарабатываются экспериментальные данные для проведения метрологической аттестации МИ. 

Запланированный на 2022 год объем работ выполнен. НИР по заданию продолжаются.

Задание 2.16 «Обеспечить научно-организационное сопровождение подпрограммы 2 «Нормативная правовая база» ГНТП «Разработка фармацевтических субстанций, лекарственных средств и нормативно-правового обеспечения фармацевтической отрасли». Головная организация-исполнитель – государственное предприятие                    «НПЦ ЛОТИОС»).
Номер государственной регистрации: 20213649.  

Сроки выполнения НИР: 1-е полугодие 2021 г.– 4 кв. 2025 г.

Научный руководитель работы – канд. биол. наук Андреев С.В.
Объем финансирования работ 2021 г. 28 050,07 руб. средств республиканского бюджета 
Краткое описание результатов, полученных в 2022 году.

Обеспечено научно-организационное сопровождение работ по подпрограмме 2 «Нормативная правовая база» в 2022 г., которое включало в себя: 

- подготовку комплекта материалов состава работ, дополнений в состав работ на очередной год, дополнений в перечень заданий, изменений в состав работ текущего года и в задания для согласования и утверждения в установленном порядке (2 дополнения в состав работ, 2 дополнения в перечень заданий,3 изменения в состав работ и 1 изменение в задания);

- заключение дополнительных соглашений на выполнение НИОК(Т)Р между государственным заказчиком – Минздравом и головной организацией-исполнителем по подпрограмме 2 – государственным предприятием «НПЦ ЛОТИОС» (3 дополнительных соглашения);

- заключение дополнительных соглашений на выполнение НИОК(Т)Р между головной организацией-исполнителем по подпрограмме 2 – государственным предприятием «НПЦ ЛОТИОС» и исполнителями заданий подпрограммы 2 (заключено 4 дополнительных соглашения);

- контроль хода выполнения каждого задания на соответствие календарным планам работ, включающий технико-экономический анализ (ежеквартально); 

- обобщение материалов, связанных с контролем хода выполнения и приемкой результатов выполнения заданий (ежеквартально);

- подготовку комплекта отчетных материалов по подпрограмме 2, в том числе аналитических записок и актов сдачи-приемки работ;

- подготовку отчета о выполнении заданий подпрограммы 2 за
1 полугодие 2022 по установленным ГКНТ формам; 

- подготовку материалов о предварительных итогах выполнения за 2022 год по подпрограмме 2;

- подготовку информационных материалов к заседаниям научно-технического совета по ГНТП и организацию их проведения (проведено 10 заседаний в формате опроса);

- подготовку материалов к проекту прогноза развития науки и инновационной деятельности в части подпрограммы 2;

- проведение совместно с государственным заказчиком конкурса проектов, с целью включения в подпрограмму 2 с 2023 года (6 проектов заданий);

- выполнение поручений Минздрава и Управляющей компании в части, касающейся подпрограммы 2. 

Запланированный на 2022 г. объем работ выполнен. НИР по заданию продолжаются.
Задание 2.17 «Научно обосновать предельно допустимые концентрации, классы опасности и разработать методики измерений фармацевтической субстанции метоклопрамид в воздухе рабочей зоны и атмосферном воздухе». Головная организация-исполнитель – государственное предприятие «НПЦ ЛОТИОС».
Номер государственной регистрации: 20220337
Сроки выполнения НИР: 2 полугодие 2021 г. – 2 кв. 2024 г.

Руководители работы – д-р мед. наук, профессор Гапанович В.Н., канд. биол. наук Власенко Е.К.

Объем финансирования работ 2022 г. 121 000,00 руб., из них 109 090,00 руб. средств республиканского бюджета и 11 910,00 руб. собственных средств государственного предприятия «НПЦ ЛОТИОС».

Краткое описание результатов, полученных в 2022 году.

Завершено изучение кумулятивных свойств субстанции метоклопрамид (МЕ) в субхроническом эксперименте при внутрижелудочном введении в течение 56 дней в дозе 1/10 LD50 крысам обоих полов. Поскольку гибель животных отсутствовала, не представлялось возможным рассчитать величину коэффициента кумуляции Kcum., что позволяет сделать вывод о слабых кумулятивных свойствах субстанции МЕ. Порог острого действия (Limac) при однократном внутрижелудочном введении субстанции МЕ (мыши обоего пола) составил 200 мг/м3. Порог острого действия (Limac) при однократном ингаляционном воздействии МЕ (мыши обоего пола) составил 100 мг/м3. Подготовлен комплект материалов по токсикометрии.

Запланированный на 2022 год объем работ выполнен. НИР по заданию продолжаются.
Задание 2.18 «Научно обосновать предельно допустимые концентрации, классы опасности и разработать методики измерений фармацевтической субстанции монтелукаст в воздухе рабочей зоны и атмосферном воздухе». Головная организация-исполнитель – государственное предприятие «НПЦ ЛОТИОС».
Номер государственной регистрации: 20221354

Сроки выполнения НИР: 2 кв. 2022 г. – 2 кв. 2024 г

Научный руководитель работы – д-р мед. наук, профессор Гапанович В.Н., канд. биол. наук Власенко Е.К.
Объем финансирования работ 2022 г. составляет 171 620,00 руб., из них 150 220,00 руб. средств республиканского бюджета и 21 400,00 руб. собственных средств государственного предприятия «НПЦ ЛОТИОС».
Краткое описание результатов, полученных в 2022 году.
Осуществлен поиск и проведен анализ литературных данных о токсикологических и фармакологических характеристиках субстанции монтелукаст (МО). Изучена острая токсичность субстанции МО при однократном внутрижелудочном введении (мыши-самцы и самки LD50 – 5561,33 мг/кг; крысы-самцы – 7723,42 мг/кг, крысы-самки – 7276,58 мг/кг) и ингаляционном воздействии (отсутствие гибели самцов и самок крыс при ингаляционном воздействии не позволило рассчитать величину СL50). Установлены порог острого действия Limac при внутрижелудочном введении мышам (составил 5000 мг/кг) и ингаляционном воздействии на мышей (6000 мг/м3). Изучены кумулятивные свойства субстанции МО в субхроническом эксперименте при внутрижелудочном введении крысам обоего пола в течение 56 дней в дозе 1/10 LD50. (772,3 мг/кг для самцов и 727,7 мг/кг для самок). Гибель животных не регистрировали; суммарная доза составила: для самцов – 43248,8 мг/кг, самок – 40751,2 мг/кг или 5,6 LD50; таким образом величина коэффициента кумуляции составляет более 5,6. Подготовлен комплект материалов по токсикометрии субстанции МО.

Запланированный на 2022 год объем работ выполнен. НИР продолжаются.
Задание 2.19 «Научно обосновать предельно допустимые концентрации, классы опасности и разработать методики измерений фармацевтической субстанции холина альфосцерат в воздухе рабочей зоны и в атмосферном воздухе». Головная организация-исполнитель – государственное предприятие «НПЦ ЛОТИОС».
Номер государственной регистрации: 20221355
Сроки выполнения НИР: 2 кв. 2022 г. – 4 кв. 2024 г

Научный руководитель работы – канд. биол. наук Власенко Е.К., канд. биол. наук Андреев С.В.
Краткое описание результатов, полученных в 2022 году.
Объем финансирования работ 2022 г. составляет 131 250,00 руб., из них 121 250,00 руб. средств республиканского бюджета и 10 000,00 руб. собственных средств государственного предприятия «НПЦ ЛОТИОС».

Осуществлен поиск и проведен анализ литературных данных о токсикологических и фармакологических характеристиках субстанции холина альфосцерат (ХА). Изучена острая токсичность субстанции ХА при однократном внутрижелудочном введении (LD50 для мышей-самцов составило 21841,52 мг/кг, мышей-самок – 21441,49 мг/кг; для крыс-самцов 22626,08 мг/кг, крыс-самок – 22976,70 мг/кг, что позволяет отнести исследуемую субстанцию к 4 классу опасности (малоопасные)) и ингаляционном воздействии на крысах обоих полов (CL50 для самцов составила 11912,15 мг/м3, самок – 13188,64 мг/м3, что позволяет отнести исследуемую субстанцию к 3 классу опасности (умеренно опасные). Установлен порог острого действия Limac субстанции ХА при внутрижелудочном введении крысам (3750 мг/кг). Изучены кумулятивные свойства субстанции ХА в субхроническом эксперименте при внутрижелудочном введении (доза 1/10 LD50, 56 дней, крысы обоих полов). Суммарная доза составила для самцов 126706,16 мг/кг, для самок – 129669,52 мг/кг. Коэффициент кумуляции – 5,6.

Запланированный на 2022 год объем работ выполнен. НИР продолжаются.
Задание 2.20 «Разработать методики измерений метформина гидрохлорида в воздухе рабочей зоны и атмосферном воздухе». Головная организация-исполнитель – государственное предприятие «НПЦ ЛОТИОС».
Номер государственной регистрации: 20221355

Сроки выполнения НИР: 3 кв. 2022 г. – 2 кв. 2023 г.
Научный руководитель работы – канд. хим. наук Фенько Л.А.

Объем финансирования работ 2022 г. составляет 40 300,00 руб., из них 40 000,00 руб. средств республиканского бюджета и 300,00 руб. собственных средств государственного предприятия «НПЦ ЛОТИОС».

Краткое описание результатов, полученных в 2022 году.

Проведен литературный поиск и обоснованы методы количественного определения субстанции метформина гидрохлорид (МФ) в воздухе рабочей зоны и в атмосферном воздухе. Разработаны методы количественного определения Разработаны проекты методик измерений (МИ) субстанции МФ в воздухе рабочей зоны и атмосферном воздухе. Измерения массовой концентрации субстанции МФ выполняют спектрофотометрическим методом. Принцип метода основан на том, что водный раствор МФ имеет максимум поглощения при длине волны 232 нм. Вспомогательные вещества не мешают определению концентрации МФ. Градуировочный график охватывает диапазон концентраций от 1,0 мкг/см3 до 10,0 мкг/см3. Отбор проб воздуха проводится на фильтры АФА-ХП-20, используя электроаспиратор М-822. Объем отбираемого воздуха для определения анализируемого вещества рассчитан и приведен в разработанном проекте методики. Экстракция МФ с аналитических фильтров осуществляется водой дистиллированной. Наработаны экспериментальные данные для проведения метрологической аттестации МИ. Проведена оценка параметров градуировочных графиков МИ (линейность, наличие выбросов). Были получены и проведены испытания проб, соответствующие массовым концентрациям МФ от 1,0 до 50,0 мг/м3 в воздухе рабочей зоны и соответствующие массовым концентрациям МФ от 19,1 до 666,6 мкг/м3 в атмосферном воздухе. Расчет градуировочного графика проводили методом наименьших квадратов. Зависимость оптической плотности от массовой концентрации МФ в растворе характеризуется прямой. Линейность градуировочной зависимости подтверждается близостью к 1,000. Однородность внутри параллельных определений проверяли по критерию Кохрена (выбросы отсутствуют).

Запланированный на 2022 год объем работ выполнен. НИР продолжаются.
Задание 2.21 «Разработать методики измерений бетагистина дигидрохлорида в воздухе рабочей зоны и атмосферном воздухе». Головная организация-исполнитель – государственное предприятие   «НПЦ ЛОТИОС».
Номер государственной регистрации: 20221730

Сроки выполнения НИР: 3 кв. 2022 г. – 2 кв. 2023 г.

Научный руководитель работы – канд. биол. наук Фенько Л.А.

Объем финансирования работ 2022 г. составляет 2022 г. – 40 300,00 руб., из них 40 000,00 руб. средств республиканского бюджета и 300,00 руб. собственных средств государственного предприятия                     «НПЦ ЛОТИОС».

Проведен литературный поиск и обоснованы методы количественного определения бетагистина дигидрохлорида (БГ) в воздухе рабочей зоны и в атмосферном воздухе. Разработаны методы количественного определения Разработаны проекты методик измерений (МИ) субстанции БГ в воздухе рабочей зоны и атмосферном воздухе. Измерения массовой концентрации субстанции БГ в воздухе рабочей зоны выполняют спектрофотометрическим методом. Метод основан на том, что раствор БГ в воде имеет максимум поглощения при длине волны 260 нм. Градуировочный график охватывает диапазон концентраций от                         1,0 мкг/см3 до 10,0 мкг/см3 для атмосферного воздуха и от 2,0 мкг/см3 до 20,0 мкг/см3 для воздуха рабочей зоны. Отбор проб воздуха проводится на фильтры АФА-ХП-20, используя электроаспиратор М-822. Объем отбираемого воздуха для определения анализируемого вещества рассчитан и приведен в разработанном проекте методики. Экстракция БГ с аналитических фильтров осуществляется водой дистиллированной. Наработаны экспериментальные данные для проведения метрологической аттестации МИ. Проведена оценка параметров градуировочных графиков МИ (линейность, наличие выбросов). Были получены и проведены испытания проб, соответствующие массовым концентрациям БГ от 0,7 до 70,0 мг/м3 в воздухе рабочей зоны и соответствующие массовым концентрациям БГ от 13,3 до 1000,0 мкг/м3 в атмосферном воздухе. Расчет градуировочного графика проводили методом наименьших квадратов. Зависимость оптической плотности от массовой концентрации БГ в растворе, характеризуется прямой. Линейность градуировочной зависимости подтверждается близостью к 1,000. Однородность внутри параллельных определений проверяли по критерию Кохрена (выбросы отсутствуют).

Запланированный на 2022 год объем работ выполнен. НИР продолжаются.

Задание 2.22 «Научно обосновать предельно допустимые концентрации, классы опасности и разработать методики измерений фармацевтической субстанции цефепима гидрохлорид в воздухе рабочей зоны и атмосферном воздухе». Головная организация-исполнитель – государственное предприятие «НПЦ ЛОТИОС».
Номер государственной регистрации: 20221731

Сроки выполнения НИР: 3 кв. 2022 г. – 4 кв. 2024 г.

Научный руководитель работы – доктор мед наук, профессор Гапанович В.Н., канд. биол. наук Власенко Е.К.
Объем финансирования работ 2022 г. составляет затрат 2022 г. – 52 000,00 руб. средств республиканского бюджета.

Осуществлен поиск и проведен анализ литературных данных о токсикологических и фармакологических характеристиках субстанции цефепима гидрохлорид (ЦЕ). Изучена острая токсичность субстанции ЦЕ при однократном внутрижелудочном введении мышам и крысам в дозах 15000 мг/кг, 20000 мг/кг, 25000 мг/кг и 30000 мг/кг. LD50 для мышей обоего пола составила 23653,28 мг/кг, что позволяет отнести изучаемую субстанцию к 4 классу опасности (вещества малоопасные); LD50 для крыс-самцов составила 23653,28 мг/кг, крыс-самок – 22163,89 мг/кг, что позволяет отнести изучаемую субстанцию к 4 классу опасности (вещества малоопасные). Изучена острая токсичность субстанции ЦЕ при однократном ингаляционном воздействии на мы-шей и крыс в концентрациях 15000 мг/м3, 20000 мг/м3, 25000 мг/м3 и 30000 мг/м3. CL50 для мышей-самцов и мышей-самок – 40252,16 мг/м3, для крыс-самцов и крыс-самок – 40252,16 мг/м3, что позволяет отнести изучаемую субстанцию к 3 классу опасности (вещества умеренно опасные).

Запланированный на 2022 год объем работ выполнен. НИР продолжаются.

3.2 ГНТП «Научно-техническое обеспечение качества и доступности 

медицинских услуг», 2021-2025 годы 

(подпрограмма «Геномные технологии и инфекционная безопасность»)
Задание 02.20 «Разработать технологию и организовать производство инактивированной цельновирионной вакцины для медицинской профилактики COVID-19» (головная организация-исполнитель – РНПЦ эпидемиологии и микробиологии).
Государственное предприятие «НПЦ ЛОТИОС» в качестве соисполнителя выполняет работы по договору № 2.20/С2 от 21.10.2022 г. «Провести доклинические исследования инактивированной цельновирионной вакцины для медицинской профилактики COVID-19».
Номер государственной регистрации: 20221840
Срок выполнения НИР: 4 кв. 2022 г. – 2 кв. 2023 г.
Научные руководители работы – д-р мед. наук, профессор Гапанович В.Н., канд. биол. наук Власенко Е.К.

Объем финансирования работ 2022 г. составляет 359 346,00 рублей, из них, средств республиканского бюджета – 346 496,00 рублей, внебюджетных средств Учреждения образования «Белорусский государственный медицинский университет» (соисполнитель) – 12 850,00 рублей.

Краткое описание результатов, полученных в 2022 году. 

В рамках выполнения работ проведены подготовительные мероприятия по изучению общетоксического действия вакцины (острой и субхронической токсичности на крысах) и ее целевых иммуногенных свойств с оценкой влияния на орган зрения (в эксперименте на кроликах).  Отработаны методики проведения экспериментов с использованием интактных животных, а также условия транспортировки образцов биоматериала на базы соисполнителей по изучению показателей клеточного и гуморального иммунитета, гистологического анализа. Подготовлены протоколы исследований ВА 01-2022, ВА 02-2022 и ВА 03-2022, содержащие экспериментальные программы исследований, обоснование доз, формирование серий и условия содержания животных, методы исследований и анализа данных и др.). Закупка животных из специализированного питомника осуществлена при использовании присвоенного GLN 4819064470003.
Запланированный на 2022 год объем работ выполнен. НИР по заданию продолжаются.
3.3 ГПНИ «Трансляционная медицина» 

(подпрограмма «Фундаментальные аспекты медицинской науки») 
Задание 1.1 «Влияние аминокислот, используемых для парентерального питания, на системы иммунитета и кроветворения in vivo и in vitro». Головная организация-исполнитель – государственное предприятие «НПЦ ЛОТИОС».
Номер государственной регистрации: 20210507.
Срок выполнения НИР: 01.01.2021 – 31.12.2023. 
Научные руководители работы – д-р мед. наук, профессор Гапанович В.Н., д-р мед. наук, профессор Потапнев М.П.
Объем финансирования работ 2022 г. составляет 132 000,00 рублей, из них, средств республиканского бюджета – 120 000,00 рублей, внебюджетных средств государственного предприятия «НПЦ ЛОТИОС» – 6000,00 рублей; внебюджетных средств РНПЦ трансфузиологии и медицинских биотехнологий (соисполнитель) – 6000,00 рублей
Краткое описание результатов, полученных в 2022 году. 

Наработаны экспериментальные образцы (композиции активных действующих веществ, серии 170322 и 100822) в количестве по 5 флаконов по 400 мл. 

Проведено изучение влияния инфузий композиций аминокислот серий 170322 и 100822 на цитогематологические, биохимические, гемостазиологические показатели крови (сыворотки) крыс линии Вистар обоего пола на модели частичной пищевой депривации. Показано благоприятное воздействие на стимуляцию эритропоэза.

В экспериментах in vitro изучено влияние композиций аминокислот (АК) на способность вызывать и/или модулировать пролиферацию и апоптоз лимфоцитов периферической крови, их субпопуляционную структуру. Установлено, что композиции АК для парентерального питания оказывают слабый рост-стимулирующий доза-зависимый эффект на пролиферативную активность лимфоцитов периферической крови человека для композиции Вамин 14, в меньшей степени – для Амин. Иммуномодулирующий эффект композиций АК преимущественно направлен на субпопуляцию Т-хелперов, способствует нормализации баланса Т-хелперов/Т-цитотоксических лимфоцитов и носит доза-зависимый характер. Внесение композиций АК для парентерального питания в инкубационную среду в оптимальных концентрациях способствует снижению апоптоза лимфоцитов при их культивировании в течение 72 ч. В высоких концентрациях (200 мкл/мл) композиции АК оказывают цитотоксическое действие.

По материалам работы подготовлена публикация «Двойственный эффект композиций аминокислот на антибактериальную функцию нейтрофильных гранулоцитов человека» (авторский коллектив Потапнев М.П., Андреев С.В., Гончарова Н.В., Вяткина О.И., Бердина Е.Л., Гапанович В.Н.) в журнал «Иммунология» (Российская Федерация).

Запланированный на 2022 год объем работ выполнен. НИР по заданию продолжаются.
3.4 Договорная тематика с внебюджетным финансированием
3.4.1 «Провести научные исследования по доклиническому изучению безопасности лекарственного средства, разрабатываемого на основе ботулинического токсина» (договор № ДН 134-2021 от 01 ноября 2021 г. между ООО «КосмоСайнс» и государственным предприятием             «НПЦ ЛОТИОС»).

Срок выполнения: ноябрь 2021 г. – март 2023 г.
Руководитель работ – канд. биол. наук Власенко Е.К.
Объем финансирования работ 2022 г.: 10 000,00 рублей за счет собственных средств организации-заказчика ООО «КосмоСайнс».
Краткое описание полученных результатов.
Разработаны и согласованы с Заказчиком протоколы исследования по изучению острой токсичности ЛП на основе ботулинического токсина на 3 видах животных (мыши, крысы, кролики).
Запланированный на 2022 год объем работ выполнен. НИР по договору продолжаются.
3.4.2 «Провести научные исследования in vivo по оценке общетоксического действия лекарственного препарата Проктоверин при многократном введении крысам (хроническая токсичность)» (договор № ДН 139-2022 от 01 февраля 2022 г. между ООО «Рубикон» и государственным предприятием «НПЦ ЛОТИОС»).)
Срок выполнения: февраль 2022 г. – январь 2023 г.

Руководитель работ – канд. биол. наук Власенко Е.К.

Объем финансирования работ 2022 г.: 65 000,00 рублей за счет собственных средств организации-заказчика ООО «Рубикон».
Краткое описание полученных результатов.

Завершены экспериментальные исследования по изучению хронической токсичности лекарственного препарата Проктоверин (крысы обоего пола, три дозы, ректальное введение в течение 6 месяцев, оценка эффекта последствия через 1 месяц после окончания курса). Проводится обработка полученных результатов, начата подготовка заключительного отчета.
Запланированный на 2022 год объем работ выполнен. НИР по договору продолжаются.
4. Изобретательская, рационализаторская и

патентно-лицензионная работа

По состоянию на 30.12.2022 г. государственное предприятие «НПЦ ЛОТИОС» являлось держателем 6 товарных знаков (ГАМОВЕН, РЕОГЕМИН, ЛОТИОС, АМИНОГАМОВЕН, ГАМАСТАТ, ГАМАМИН 40).
5. Редакционно-издательская и публикационная работа

В 2022 году сотрудниками государственного предприятия                     «НПЦ ЛОТИОС» опубликовано 24 работы: из них 15 – в сборнике тезисов XXVIII Российского национального конгресса «Человек и лекарство»; 1 – в рецензируемом ежегодном сборнике научных трудов «БГМУ в авангарде медицинской науки и практики». Выпуск 12; 1 – в Медицинском журнале, 4 – в сборнике материалов международной научно-практической конференции «Белорусские лекарства» (Республика Беларусь, г. Минск, 23-25 ноября 2022 г.), 3 – в сборнике материалов международной научно-практической конференции «Здоровье и окружающая среда», посвященной 95-летию республиканского унитарного предприятия «Научно-практический центр гигиены» (24-25 ноября 2022 г., г. Минск).

6. Перечень результатов научно-практической деятельности

6.1 Утверждены технические нормативные правовые акты (ТНПА):

1. ТКП «Производство лекарственных средств. Требования к стерилизации лекарственных средств, фармацевтических субстанций, вспомогательных веществ и первичных упаковок».
Документ утвержден Постановлением Министерства здравоохранения Республики Беларусь от 30.12.2022 № 129.

2. ТКП «Производство лекарственных средств. Квалификация элементов холодовой цепи».

Документ утвержден Постановлением Министерства здравоохранения Республики Беларусь от 30.12.2022 № 129.

6.2 Аттестованы методики измерений (МИ) концентраций фармацевтических субстанций (получены свидетельства об аттестации).
1. АМИ.МН 0040-2022 «Система обеспечения единства измерений Республики Беларусь. Массовая концентрация бромгексина гидрохлорида в воздухе рабочей зоны. Методика измерений спектрофотометрическим методом»; свидетельство об аттестации № 015/2022 от 09.03.2022 г. 

2. АМИ.МН 0049-2022 «Система обеспечения единства измерений Республики Беларусь. Массовая концентрация амиодарона гидрохлорида в воздухе рабочей зоны. Методика измерений спектрофотометрическим методом»; свидетельство об аттестации № 025/2022 от 04.05.2022 г. 

3. АМИ.МН 0065-2022 «Массовая концентрация фенибута в воздухе рабочей зоны. Методика измерений спектрофотометрическим методом»; свидетельство об аттестации № 043/2022 от 14.07.2022 

4. АМИ.МН 0064-2022 «Массовая концентрация глибенкламида в воздухе рабочей зоны. Методика измерений спектрофотометрическим методом»; свидетельство об аттестации № 042/2022 от 14.07.2022. 

5. АМИ.МН 0066-2022 «Массовая концентрация каптоприла в воздухе рабочей зоны. Методика измерений спектрофотометрическим методом»; свидетельство об аттестации № 044/2022 от 14.07.2022. 

6. АМИ.МН 0069-2022 «Массовая концентрация аллохола (сумма желчных кислот) в воздухе рабочей зоны. Методика измерений спектрофотометрическим методом»; свидетельство об аттестации № 047/2022 от 20.07.2022. 

7. АМИ.МН 0074-2022 «Система обеспечения единства измерений Республики Беларусь. Массовая концентрация дротаверина гидрохлорида в воздухе рабочей зоны. Методика измерений спектрофотометрическим методом»; свидетельство об аттестации № 054/2022 от 05.10.2022. 

8. АМИ.МН 0080-2022 «Система обеспечения единства измерений Республики Беларусь. Массовая концентрация метронидазола бензоата в воздухе рабочей зоны. Методика измерений спектрофотометрическим методом»; свидетельство об аттестации № 061/2022 от 01.11.2022).
9. АМИ.МН 0079-2022 «Система обеспечения единства измерений Республики Беларусь. Массовая концентрация лоратадина в воздухе рабочей зоны. Методика измерений спектрофотометрическим методом»; свидетельство об аттестации № 060/2022 от 01.11.2022. 

10. АМИ.МН 0081-2022 «Система обеспечения единства измерений Республики Беларусь. Массовая концентрация индометацина в воздухе рабочей зоны. Методика измерений спектрофотометрическим методом»; свидетельство об аттестации № 063/2022 от 04.11.2022. 
6.3 Подготовка учебно-программной документации

Подготовлена учебно-программная документация (программы обучения, тестовые задания и др.) для обучения и аттестации уполномоченных лиц производителей лекарственных средств, а также для проводимых научно-практических семинаров (вебинаров). Всего – 88 единиц.
6.4 Налажен серийный выпуск

Лекарственные средства

1. «Гамастат, раствор для наружного применения во флаконах 10 мл в упаковке № 1, № 40» – РУП «Белмедпрепараты».

2. «Орнидазол, таблетки, покрытые оболочкой, 500 мг» – РУП «Белмедпрепараты».

3. «Гамовен, раствор для инфузий» – ОАО «Несвижский завод медицинских препаратов».

4. «Реогемин, раствор для инфузий» – ОАО «Несвижский завод медицинских препаратов».

5. «Бетаксолол, таблетки, покрытые оболочкой, 20 мг в контурной ячейковой упаковке № 10×2, № 10×3» – РУП «Белмедпрепараты».

6. «Проктовен, суппозитории ректальные» – ООО «Рубикон».

7. «Форвакс, порошок для приготовления раствора для приема внутрь – СП ООО «Фармлэнд».

8. «Алюстат, раствор для наружного применения во флаконах 10 мл в упаковке № 1, № 10» – РУП «Белмедпрепараты».
9. «Гамифрон, капли для приема внутрь во флаконах 50 мл, 100 мл в упаковке № 1» – ОАО «БЗМП».
10. Гамамин 40, раствор для инфузий в бутылках стеклянных 400 мл» – ОАО «Несвижский завод медицинских препаратов».
11. «Иммунофарм, раствор для инфузий 50 мг/мл и 100 мг/мл» – СП ООО «Фармлэнд».

12. «Альбуфарм, раствор для инфузий 50 мг/мл и 200 мг/мл» – СП ООО «Фармлэнд».
Биологически активные добавки к пище

11. БАД «Алиол» – СП ООО «Фармлэнд».

12. БАД «Витагарон» – СП ООО «Фармлэнд».

13. БАД «Кратеден» – СП ООО «Фармлэнд».

14. БАД «Перспегал» – СП ООО «Фармлэнд».

Ветеринарный препарат

15. «Колиспект» – УП «Минский завод ветеринарных препаратов».

6.5 Подготовка и издание информационных материалов:
Издан 31 технический кодекс установившейся практики (ТКП):
1. ТКП 095-2017 (33050) Производство лекарственных средств. Порядок подготовки персонала;

2. ТКП 111-2020 (33050) Производство лекарственных средств. Правила нормирования расхода спирта этилового на лабораторные и технические нужды;

3. ТКП 199-2020 (33050) Производство лекарственных средств. Порядок подготовки и контроля чистоты пара, сжатого воздуха и газов;
4. ТКП 428-2017 (33050) Производство лекарственных средств. Контроль качества;
5. ТКП 430-2012 (02041) Производство лекарственных средств. Технологическая документация;

6. ТКП 434-2017 (02041) Производство лекарственных средств. Валидация процессов производства нестерильных лекарственных средств;

7. ТКП 441-2012 (02041) Производство лекарственных средств. Микробиологический мониторинг производственной среды;

8. ТКП 442-2012 (33050) Производство лекарственных средств. Досье производственного участка;

9. ТКП 446-2012 (02041) Производство лекарственных средств. Правила проектирования фармацевтических производств;

10. ТКП 447-2017 (33050) Производство лекарственных средств. Технологическое оборудование;
11. ТКП 450-2012 (02041) Производство лекарственных средств. Надлежащая практика выращивания, сбора, хранения лекарственного растительного сырья;
12. ТКП 511-2013 (02041) Производство лекарственных средств. Процессы паровой стерилизации;
13. ТКП 519-2013 (02041) Производство лекарственных средств. Иммуноглобулины и иммунные сыворотки животных, используемые для человека;
14. ТКП 555-2014 (02041) Производство лекарственных средств. Складские помещения;
15. ТКП 557-2014 (02041) Производство лекарственных средств. Валидация исследований инактивации и удаления вирусов;
16. ТКП 558-2014 (02041) Производство лекарственных средств. Получение и контроль качества моноклональных антител;
17. ТКП 559-2014 (02041) Производство лекарственных средств. Лекарственные средства на основе плазмы крови;
18. ТКП 592-2016 (33050) Биологически аналогичные лекарственные средства (биоаналоги), содержащие гепарины с низкой молекулярной массой. Доклинические и клинические исследования;
19. ТКП 593-2016 (33050) Биологически аналогичные лекарственные средства (биоаналоги), содержащие рекомбинантный инсулин человека. Доклинические и клинические исследования;
20. ТКП 594-2016 (33050) Биологически аналогичные лекарственные средства (биоаналоги), содержащие альфа и бета-интерфероны. Доклинические и клинические исследования;
21. ТКП 595-2016 (33050) Биологически аналогичные лекарственные средства (биоаналоги), содержащие рекомбинантные эритропоэтины. Доклинические и клинические исследования;
22. ТКП 598-2016 (33050) Лекарственные средства. Разработка и производство фармацевтических субстанций (химические и биотехнологические/биологические субстанции);
23. ТКП 599-2016 (33050) Биоаналоги (биосимиляры), содержащие моноклональные антитела. Доклинические и клинические исследования;
24. ТКП 600-2016 (33050) Производство лекарственных средств. Требования к документам по качеству биологических лекарственных средств, направляемых на клинические испытания;
25. ТКП 632-2018 (33050) Производство лекарственных средств. Трансдермальные пластыри. Требования к сведениям, представляемым в регистрационном досье;
26. ТКП 644-2019 (33050) Анализ спецификации теста «Растворение» для твердых дозированных лекарственных форм для приема внутрь с обычным высвобождением системного действия;
27. ТКП 654-2020 (33050) Производство лекарственных средств. Комбинированные лекарственные средства. Доклинические исследования;
28. ТКП 655-2020 (33050) Производство лекарственных средств. Оценка фотобезопасности лекарственных средств;
29. ТКП 656-2020 (33050) Чистые помещения организаций здравоохранения. Правила классификации чистоты воздуха;
30. ТКП 657-2020 Чистые помещения организаций здравоохранения. Порядок аттестации и текущего контроля;
31. ТКП 666-2021 (33050) Требования к проведению оценки рисков применения исследуемых лекарственных препаратов в клинических исследованиях (испытаниях), впервые проводимых у человека, и мероприятиям по их снижению.
Разработаны проекты документов (6) для последующего утверждения приказами ГКНТ: 

– приказ ГКНТ от 24.02.2022 г. № 55 (утверждены составы работ 2022 года по подпрограммам 1 и 2 ГНТП 2021-2025);

– приказ ГКНТ от 16.06.2022 № 203 (утверждены: изменение № 4 в задания подпрограммы 1; дополнения № 1 и № 2 в состав работ 2022 года по подпрограмме 2; изменение № 1 в состав работ по подпрограмме 2);

– приказ ГКНТ от 27.06.2022 № 212 (утверждены: дополнение № 1 в состав работ по подпрограмме 1; дополнение № 1 в перечень заданий по подпрограмме 1; изменение № 1 в состав работ по подпрограмме 1);

– приказ ГКНТ от 16.09.2022 № 281 (утверждены: дополнение № 2 в состав работ по подпрограмме 1; дополнение № 2 в перечень заданий подпрограммы 1; дополнение № 2 в состав работ по подпрограмме 2; дополнение № 3 в перечень заданий подпрограммы 2; изменение № 2 в состав работ по подпрограмме 2; изменение № 5 в задания подпрограммы 1 (в части сводного плана выпуска); изменение № 6 в задание подпрограммы 1 (письмо от 16.08.2022 № 05/1007); изменение    № 2 в состав работ подпрограммы 1;

– приказ ГКНТ от 21.11.2022 № 369 (утверждено изменение № 7 в задание подпрограммы 1);
– приказ ГКНТ от 29.12.2022 № 452 (утверждены изменение № 8 в задания подпрограммы 1; изменение № 3 в состав работ по подпрограмме 1; изменение № 2 в задание подпрограммы 2; изменение № 3 в состав работ по подпрограмме 2).
Разработаны проекты документов (3) для последующего утверждения приказами ГКНТ по заданию 02.20 ГНТП «Научно-техническое обеспечение качества и доступности медицинских услуг», 2021-2025 годы (подпрограмма «Геномные технологии и инфекционная безопасность»).
Сотрудники государственного предприятия подготовили и направили в установленном порядке предложения в проект Закона Республики Беларусь об обращении с животными (1), а также материалы (1) к проекту Целевого плана социально-экономического развития Республики Беларусь на 2023 год и до 2025 года.

Разработаны проекты постановлений Совета Министров Республики Беларусь «О внесении изменений и дополнений в постановление Совета Министров Республики Беларусь от 25 января 2021 г. № 37 «Об утверждении гигиенических нормативов» в части дополнения информацией по фармацевтическим субстанциям ирбесартан, пропафенон, сульфасалазин, гидрохлортиазид, метформин и бетагистин (6).
7. Организационно-методическая и внедренческая работа

Государственным предприятием «НПЦ ЛОТИОС» проведено 44 научно-практических мероприятия, в том числе: 41 вебинар, 2 семинара по различным аспектам производства, оценки безопасности и эффективности лекарственных препаратов (736 слушателей) и конференция «Отечественные лекарственные средства на фармацевтическом рынке Республики Беларусь» (в соответствии с Планом работы Министерства здравоохранения Республики Беларусь на 2022 г., 309 слушателей).
Государственное предприятие «НПЦ ЛОТИОС» приняло участие в выставке, посвященной заседанию коллегии Министерства здравоохранения Республики Беларусь (03.03.2022). В составе экспозиций отечественных фармацевтических заводов Государственное предприятие «НПЦ ЛОТИОС представляло собственные разработки (340) на выставках в странах ЕАЭС и СНГ (в том числе: «Med Expo Kyrgyzstan», Бишкек, 06 апреля 2022; «Здравоохранение – TIHE 2022», Ташкент, 12-14 апреля 2022; «Национальная безопасность. Беларусь-2022», Минск, 22-25 июня 2022; «Medinex 2022», Баку, 3-5 ноября 2022; «Здравоохранение 2022», Москва, 5-9 декабря 2022).
Директор Предприятия В.Н.Гапанович выступил с пленарным докладом «Освоение выпуска отечественных препаратов – обеспечение лекарственной безопасности Республики Беларусь» в рамках Международной научно-практической конференции «Белорусские лекарства» (23-25 ноября 2022 г.).

Заместитель директора Предприятия по научной работе С.В.Андреев выступил с докладами (2) «Инновационный инфузионный раствор на основе гидроксиэтилкрахмала» и «Отечественные инфузионные растворы на основе аминокислот для клинического парентерального питания» на республиканском семинаре «Отечественные лекарственные средства на фармацевтическом рынке Республики Беларусь» (28 октября 2022 г.).

Заведующая отраслевым информационно-методическим центром по вопросам обеспечения качества Предприятия Суворова И.В. и заведующий отделом экспериментальной медицины и фармации Власенко Е.К. 24-25 ноября 2022 г. приняли участие (без доклада) в Международной научно-практической конференции «Здоровье и окружающая среда», посвященной 95-летию республиканского унитарного предприятия «Научно-практический центр гигиены».

Директор предприятия В.Н. Гапанович принял участие в 8 совещаниях по разработке отечественной вакцины против COVID-19, с подготовкой соответствующих тематических информационных материалов по запросу Минздрава.
Ежеквартально осуществлялась подготовка и направление в Минздрав, Управляющую компанию, а также РНПЦ эпидемиологии и микробиологии аналитических записок и аналитических справок, материалов по мониторингу выполнения мероприятий подпрограмм 1 и 2 ГНТП 2021-2025, Плана мероприятий по реализации распоряжения Президента Республики Беларусь от 01.04.2021 № 60рп «О создании вакцины», всего – 28 документов.
Акты внедрения результатов научно-исследовательских и опытно-конструкторских работ
НПД ЕАЭС «Руководство по фармацевтической разработке лекарственных средств для применения в педиатрической практике» (утвержден Рекомендацией Коллегии Евразийской экономической комиссии от 21 декабря 2021 г. № 30), разработанный государственным предприятием «НПЦ ЛОТИОС» в рамках задания подпрограммы 2 «Нормативная правовая база» ГНТП 2021-2025, размещен на официальном сайте Евразийской экономической комиссии http://www.eurasiancommission.org в свободном доступе для предприятий и организаций ЕАЭС, сайте государственного предприятия «НПЦ ЛОТИОС» http://www.lotios.by, внедрен в практику работы более чем 30 предприятий и организаций фармацевтической отрасли Республики Беларусь и государств-членов ЕАЭС (всего 77 актов), а также в образовательный процесс кафедры биотехнологии УО «Белорусский государственный технологический университет» при освоении студентами V курса специальности 1-48 02 02 «Технология лекарственных препаратов» учебной дисциплины «Контроль качества и системы стандартизации. Организация производства по GMP», 2-ой кафедры детских болезней, кафедры фармакологии им. профессора М.В.Кораблева УО «Гродненский государственный медицинский университет», кафедры фармацевтической технологии УО «БГМУ» (4 акта).
НПД ЕАЭС «Требования к исследованию стабильности растительных фармацевтических субстанций (препаратов на основе лекарственного растительного сырья) и лекарственных растительных препаратов» (утвержден Решением Коллегии Евразийской экономической комиссии (ЕЭК) от 07 декабря 2021 года № 169), разработанный государственным предприятием «НПЦ ЛОТИОС» в рамках задания подпрограммы 2 «Нормативная правовая база» ГНТП 2021-2025, размещен на официальном сайте ЕЭК http://www.eurasiancommission.org в свободном доступе для предприятий и организаций ЕАЭС, сайте государственного предприятия «НПЦ ЛОТИОС», внедрен в практику работы более чем 30 предприятий и организаций фармацевтической отрасли Республики Беларусь и государств-членов ЕАЭС (всего 77 актов), а также в образовательный процесс кафедры биотехнологии УО «Белорусский государственный технологический университет» при освоении студентами V курса специальности 1-48 02 02 «Технология лекарственных препаратов» учебной дисциплины «Контроль качества и системы стандартизации. Организация производства по GMP», кафедры фармацевтической технологии УО «БГМУ» (2 акта). 

ТКП 666-2021 «Требования к оценке рисков применения исследуемых лекарственных препаратов в клинических исследованиях (испытаниях), впервые проводимых у человека, и мероприятиям по их снижению», разработанный государственным предприятием «НПЦ ЛОТИОС» в рамках задания подпрограммы 2 «Нормативная правовая база» ГНТП 2021-2025, размещен в Системе комплексного информационного обеспечения РУП БелГИСС – «ИПС Стандарт» и находится в свободном доступе для организаций, заключивших договор с РУП БелГИСС на использование полнотекстовой версии «ИПС Стандарт», внедрен в практику деятельности УП «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении», ПРУП «Минскинтеркапс», ИПУП «Мед-Интерпласт», а также в учебный процесс 1-ой кафедры внутренних болезней, кафедры фармакологии им. профессора М.В.Кораблева УО «Гродненский государственный медицинский университет», кафедры фармацевтической технологии УО «БГМУ» – 6 актов.
Лекарственные средства, разработанные государственным предприятием «НПЦ ЛОТИОС», внедрены более, чем в 100 учреждениях здравоохранения Республики Беларусь (130 актов). 

Общее количество актов – 290.
8. Экспертная деятельность

Членами государственного экспертного совета № 9 «Медицинские науки и технологии» (бюро, научно-техническая секция «Лекарственные средства, фармацевтические субстанции и биомедицинские клеточные продукты», научно-техническая секция «Технологии диагностики, лечения и профилактики в кардиологии, кардиохирургии и спортивной медицине», Государственный экспертный совет ГКНТ) являлись 6 сотрудников Государственного предприятия «НПЦ ЛОТИОС».

Заместителем директора по научной работе предприятия, канд. биол. наук Андреевым С.В., заведующим отраслевым информационно-методическим центром по вопросам обеспечения качества, канд. мед. наук, доцентом Суворовой И.В., заведующим отделом экспериментальной медицины и фармации, канд. биол. наук Власенко Е.К. осуществлено рецензирование 6 проектов НИО(Т)Р.
Директор государственного предприятия «НПЦ ЛОТИОС» Гапанович В.Н. входит в состав:

- ученого медицинского совета Минздрава;

- редакционной коллегии журнала «Вестник фармации»;
- редакционной коллегии «Медицинского журнала».
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