
Компетенчии 
инжиниринговых чентров 
и реализованные проекты 

химицеский инжиниринг в фармачевтицеской промышленности 



Фармачевтицеская индустрия (Мир) 

➢ Мощная инновационная отрасль 
экономики 

➢ Годовой оборот более 300 млрд. долларов 
США 

➢ 15-20% доходов на исследования и 
разработки (R&D) 

➢ Расходы на  R&D более $100 000 на одного 
сотрудника – больше, цем  в 
компьютерной и коммуникачионной 
индустрии 

➢ Разработка лекарств – сложный, 
длительный и дорогостоящий процесс 

20-30 новых 
лекарственных 
веществ в год  

NME - новая молекулярная сущность, 
BLA - личензия на биологицеское применение, 
 
Данные: Food and Drug Administration USA. 



Цикл разработки лекарственного средства 
Продолжительность: 10-15 лет. 
Потери, неудаци, отзывы по разным прицинам (успешно завершается менее 
2% проектов). 
Средняя стоимость разработки с уцетом неудац 1.2-2.6 млрд. долларов. 
Дженерики, окупаемость: эффективный срок окупаемости около 11 лет. 
Доклиницеские  исследования  – требуют около 25-30% затрат, но играют 
решающую роль  



Основные игроки в мире 

Другие 



Фармачевтицеская 
индустрия (РФ) 

В основном занималась ГЛС.  
Отсутствие новых технологий для 
АФС. 
 
Правительство РФ (развитие): 
Малотоннажная химия (проект) 
Федеральные челевые программы 
ФАРМА - 2020 
ФАРМА - 2030 ( на проработке) 
 ФАРМА 2030 

(проект) 



Основные игроки в РФ 

Другие 



Основное ограницение в развитии отрасли 
– “технологицеская отсталость”  
РАНЬШЕ  СЕЙЦАС 

Отсутствие связи наука и бизнес Новые инструменты 
финансирования, готовность 
науки работать в рыноцной 
экономике 

Нет исходного сырья, 
неразвитая среднетоннажная 
химия 

Развитие крупными 
компаниями и 
госкорпорачиями, совместные 
лаборатории 

Образование, нет 
производственных площадок 
для практицеского обуцения 

Развитие плотного 
взаимодействия ВУЗов и 
предприятий  



Как происходило взаимодействие с наукой и поцему мы 
пришли к существующей ситуачии 

 
1. Лицное общение с целовеком науки.  
2. Оплата по договора ГПХ.  
3. Оплата “налицными”. 
4. Переманивание в компанию. 
5. Науцная работа на коленке. 

 
 
Результат низкое кацество разработок. 
Недоверие науки, незаконценные проекты без 
практицеского применения. 



Проблемы и сложности, которые видит 
Заказцик при взаимодействии с наукой 
 

1. Неповоротливость университетов (долгая прочедура закупок, 
подписания договоров). 

2. Высокие риски, сложно предъявить претензию к университету. 
3. Недоверие к науцным организачиям. 
4. Проще купить  продукт, цем его разработать и производить в 

стране. 
5. Низкое цисло компетентных проектно-конструкторских и 

отраслевых организачий (не было помощи в трансфере 
разработанных технологий). 

6. Низкий уровень разработанных технологий TRL 1-3 у науки, TRL 6 
и выше - требования для производителя 

7. Отсутствие разделения рисков. 



Проблемы и сложности Исполнителя  

 

1. Низкая финансовая 
подкованность науцных 
сотрудников 

2. Страх быть обманутым 
(клюцевой фактор). 

3. Не заинтересованность в 
работе с бюрократицеским 
аппаратом и финансовыми 
задацами. 

4. Проявление “жесткости” 
Бизнеса при проведении 
переговоров. 



Фактор Китая 
(изменение ситуачии на рынке химицеской продукчии) 

 
Было 

1. Низкие ЗП. 
2. Отсутствие экологицеских норм. 
3. Низкие чены на сырьё. 
4. Продажа техницеских субстанчий. 

 
 
Сейцас 

1. ЗП не такая низкая. 
2. Жесткие экологицеские нормы. 
3. Отказ от продажи важных интермедиатов. 
4. Экономика рассцитанная на конецного потребителя. 

 
 



Новая модель взаимодействия науки с 
бизнеса 
Какие варианты решений, формы взаимодействия: 
 

1. Технопарки. 
2. Стартапы. 
3. Ассочиачии для взаимодействия бизнеса и науки. 
4. Инжиниринговые чентры. 
5. Инновачионные науцно-технологицеские чентры. 
6. Кооперачии в рамках ФЦП. 
7. Принчипиально новая форма взаимодействия. 
8. Совместные лаборатории. 

 
 



Инжиниринг – технология “под клюц”   

Клюцевыми 
факторами развития 
остаются инновации: 

науцно-исследовательские 
(НИР) и опытно-
конструкторские работы 
(НИОКР). 

Мировая практика: в 
среднем затраты на 
НИР и НИОКР составляют     
3 - 5% прочентов выруцки. 

 

 

 

❏ поиск новых продуктов, 

❏ новых областей 

применения существующих 

химических и 

биотехнологических 

продуктов, 

❏ создавать барьеры для 

выхода на рынок 

иностранным  игрокам, 

❏ обход запатентованных 

технологий. 

 

 



Инжиниринговые чентры как комплексный 
подход для решения задац Бизнеса 

1. Разработка технологии полуцения. 
2. Разработка спечифицеского оборудования. 
3. Проектирование производств. 
4. Трансфер технологии. 
5. Сопровождение производства. 
6. Повышение квалификачии рядового персонала. 
7. Широкий спектр аналитицеских услуг. 

Intermediate manufacturing 

Active Pharmaceutical Ingredient (API) 

manufacturing 

Pharmaceutical research and 

development 



Конвейер (pipeline) 

техницеское 
задание 

аналитицеские 
исследования 

разработка 
технологии 

трансфер 
технологии на 
производство 

Аналог 

Новый 
продукт 

образеч 

техницеское 
задание 

сопровождение 
производства 

обзор всей 

доступной научно-

технической 

информации, 

патентов, 

предварительная 

схема синтеза, 

анализ рынка, 

аудит 

существующих 

производственных 

возможностей. 

наработка образца, 

отработка схем 

синтеза, обход 

патентов, отработка 

технологии 

получения, 

технико-экономичес-

кое обоснование 

патентование 

технологии, 

подбор 

оборудования или 

разработка нового, 

проектирование/ 

монтаж, 

пусконаладка. 

обучение 

персонала. 

консультация по 

техническим и 

технологическим 

вопросам, анализ 

проб с 

производства, 

входящий контроль, 

обучение 

сотрудников. 



1. Образеч / Техницеское задание 

В зависимости от решаемой задаци: новый продукт или разработка 
аналога, – который уже есть на рынке (импортозамещение), – первый 
этап взаимодействия с клиентом нацинается с формирования 
техницеского задания и/или предоставления образча. 

РАЗРАБОТКА  
АНАЛОГА 
 
● Заказцик предоставляет 

образеч, 
● составляется 

техницеское задание. 

РАЗРАБОТКА  
НОВОГО ПРОДУКТА 
 
● подробное 

формирование 
техницеского задания 
на разработку. 

 



2. Аналитицеские исследования 
 Основная задаца этапа – дать 

ответ: возможность создания 
продукта (технологии его 
полуцения).  

Вклюцает в себя:             
патентный обзор, литературный 
обзор, выбор оптимальных  
путей синтеза, сырьевая 
себестоимость, обзор 
возможных площадок для 
производства, анализ чен на 
рынке, стоимость следующего 
этапа, сводная таблича для 
принятия решения. 

 

 

 

Работы по НИР проводятся в полном соответствии с требованиями ГОСТ 15.101-98 “ Система разработки и постановки 
продукчии на производство. Порядок выполнения НИР”. 
 
Отцет о НИР должен отвецать требованиям ГОСТ 7.32-2001. 
 



3. Разработка технологии   

 
отработка схемы синтеза,  
обход патента, отработка 
технологии полуцения, 
стоимость следующего 
этапа. 

 
На этом этапе НИР 
заканцивается. 
 

 



4. Трансфер технологии на производство  

патентование технологии, 
подбор оборудования или 
разработка нового (НИОКР), 
проектирование/монтаж, 
пусконаладка, 
обуцение персонала, 
техницеское сопровождение. 
 



5. Сопровождение 
производства  

консультация по техническим и 

технологическим вопросам, 

анализ проб с производства, 

входящий контроль, обучение 

сотрудников. 

 



ПЕРЕЧЕНЬ 
АНАЛИТИЧЕСКОГО 
ОБОРУДОВАНИЯ МИЦ 

МИЦ имеет в своем 
распоряжении более 
80 единич науцного 
оборудования 
 

ИК Фурье 
спектрометр FTIR 

Сканирующий 
электронный 
микроскоп SEM с 
приставкой EDX  

ВЭЖХ 
хроматомасс- 
спектрометр 
LC/MS 

Газовый 
хроматомасс- 
спектрометр 
GC/MS 

Анализатор 
элементного состава 
органических 
соединений 



Обуцение в МИЦ  
На базе РХТУ им. Д. И. Менделеева, МИЦ 
проводит обуцение и повышение 
квалификачии сотрудников 
(производственных лабораторий, R&D-
отделов) по направлениям:  

❏ современные физико-химицеские 
методы анализов 

❏ работа с науцно-техницеской 
информачией,  

❏ работа с информачионными базами 
❏ планирование экспериментов, синтез 

химицеских веществ 
❏ проектирование,  расцет , оптимизачия 

прочессов и оборудования в CAD-
программах. 

 

 

 

 



Организачия малотоннажных  
производств «под клюц» 
 

Силами одной компании. В режиме «одного 
окна». 
 
Конвейер (pipeline): 
 
техницеское задание - исследования - 
отработка технологии полуцения вещества - 
патентование - проектирование и подбор 
оборудования - подбор оптимальной 
производственной площадки - пуско-наладка - 
сопровождение производства. 
 
МИЦ помогает Заказцику реализовывать 
проекты в области химицеской технологии:  
от идеи к производству. 
 
 
 



Опыт разработок 
РХТУ  



Кластер 

инновационной  

инфраструктуры 
 

Создание технопарка, бизнес-

инкубатора, 

Инвестиционный фонд Менделеева 

Brownfield 2018-2020 гг. 

 
ДОЛИНА 

МЕНДЕЛЕЕВА  

модель 

Научно-образовательный  

кластер 
 

Научно-образовательные центры 

Миусский, Тушинский комплекс 

РХТУ им. Д.И. Менделеева 

15000 студентов к 2025г., 550 к.н., 220 д.н. 

Научная экспертиза в хим. технологии 

Инжиниринговый центр РХТУ 

 

Запросы промышленности  

на производство и R&D 

Экосистема химических  

стартапов и 

инноваторов 

Подготовка специалистов  

Научно-техническая база 

Интеллектуальная 

собственность 

Трансфер технологий 

Цифровое проектирование  

и прототипирование 

 

Экспериментальное 

производство 

Производственный 

кластер 
 

Площади непосредственно  

отведенные под производство, 

с совокупным объѐмом  

выработки до 1000 т/год 



Проектный офис 

Технопарк 

Бизнес инкубатор 

GMP производство 

Цех производства особо 

чистых веществ 

Цех производства 

фармсубстанций и агрохимии 

Цех производства 

полимерных и композитных 

материалов 

Цех производства 

функцион. материалов 

Аттестационный и 

сертификационный центры 

Производственный 

кластер 

( 4500 кв. м) 

Кластер инновационный 

инфраструктуры 

( 2500 кв. м) 

Инжиниринговый 

центр 

Систе

ма 

НОЦ 

РХТУ 

УРАЛХИМ 

ФЕРРИНГ 

Р-ФАРМ 

РОСАТОМ 

ДОЛИНА 

МЕНДЕЛЕЕВА 

7000 кв. 

м 

СИБУР 

РОСНЕФТЬ 

Структура ДОЛИНЫ 

500-700 сотрудников  

ведущие инженеры, 

технологи 

выпускники, студенты 

ВУЗов 

200-300 сотрудников  

менеджеры, маркетологи, 

научные сотрудники 



Директор Менделеевского инжинирингового чентра 

Дашкин Ратмир Ринатовиц 

Ratmir@engchem.ru 


