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ЦЕНООБРАЗОВАНИЕ И НАЛИЧИЕ ПРСг.ЕЗТТС'ЧНЬПС ПРОДУКТОВ И НЕДСЗИРСВАННЫХ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

Зведенле

I .  Обзор существующего состояния развития фармацевтической промышленнос

ти е у аз Еивашихся странах показывает, что развитие этой отрасли сдерги

вается рядом ванных факторов Среди них сушественное значение приобре

тает огромная разнила в пенах на недозирсванные лекарственные средства,
2/которые используются для изготовления фармацевтических формул -  .

Разнила в пенах на яедозированные лекарственные средства

2 (а) Разнила в импортных ценах на некоторые важнейшие недозированные 

лекарственные средства показана в таблице I .  Как видно из таблицы I , 

импортные пены на недозированные лекарственные средства, предлагаемые раз

нили поставщиками разным странам, расходятся в некоторых случаях даже в 

II раз. В ходе Глобального подготовительного совещания некоторые участники 

из развитых стран заявили о том, что ничуть не удивительно, если разнила в 

пенах на недозированные лекарственные средства окажется порядка 1 : 10^  Если 

некоторые объясняли такие огромные расхождения отсутствием других поставщи

ков и обусловленным импортом, то другие считали, что они являются следствием 

влияния нескольких факторов, таких как объем продаж, срок действия соглаше

ния. качество продукта и соответствующих услуг, включая исследовательскую 

работу, категория покупателя, особые условия заявки на подряд, обязательст

ва поставщика, положение в области патентов и рыночная конъюнктура в целом. 

Сднако огромная разница в пенах на недозированные лекарственные средства 

остается фактом.

I /  Глобальное исследование фармацевтической промышленности, ЮНИДО.

2 /  Вопросы, которые можно было бы рассмотреть на первом Консультативном 
совещании ЮНИДО, 1 Б/Уб.317/1.

3 /  Глобальное подготовительное совещание к консультативному совещанию 
по вопросам фармацевтической промышленности, ЮНВДО, т/ис. 317/3.



ТАБЛИЦА I
Разница в импортных ценах на недоэированные лекарственные средства

(1979 г> )
(в  долл. США/кг)

Недозированное 
лекарственное средство

1
Бразилия Египет Индия Малайзия Источник поставки

Ацетилсалициловая
кислота

1.63 (а ) 3 ,63 1,86 2 ,3 5 -3 ,0 5 Бельгия, Германия, Гонконг, 
Япония, США, "Грисоер еалисилейт", 
Соединенное Королевство. "Сич", 
Польша, "ЛЛС", Англия; л3имсглус 
уид зон", ФРГ, Китай, Советский 
союз и другие неустановленные 
источники

Гентамицин 1650-
4380(Ь)

1884 "Шоринг", США; "Медимпекс", 
Венгрия и другие неустановленные 
источники

Резерпин 1297.5 (а ) 119,0 1537 392,5 "Делла Бефа", Италия; "Бёрингер", 
ФРГ и другие неустановленные 
источники

Стремлтомицин 18,0 (а ) 61,6-• 
63,6

44,5 59,3 "Глаксо", Соединенное Королевст
во; "Рон-Пуленк", Франция;
"Шин Ки", Гонконг

Источник: Вопросы, которце можно было бы рассмотреть на первом Консультативном совещании, ЮИИДО.Ю/иа. 517

(a ) Среднегодовая цена (1978 г . ) :

(b ) Лицензии.
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2(Ь) Вс многих развивающихся странах имеются возможности изготовления 

формул целого ряда лекарственных средств. Эти страны импортируют недсзи- 

ровакные лекарственные средства, из которых изготавливают готовые к упот

реблению дозированные формулы. При такой огромной разнице в пенах было бы 

невозможно поддерживать жизнеспособное производство. Колебания пек на 

недозкрованные лекарственные средства неизбежно окажут прямое влияние 

на пены на фармацевтические формулы, что, в свою очередь, отрицательно 

скажется на способности развивающихся стран предоставлять эти продукты пс 

разумным пенам широким слоям населения, для которых в настоящее время сни 

недоступны. Поэтому совершенно очевидно, что существует настоятельная 

потребность разработать систему ценообразования, которая обеспечила бы 

фармацевтическим предприятиям, изготавливающим лекарственные формулы, 

возможность получать недозированнке лекарственные средства по сходным 

ценам.

3. Высокая стоимость промежуточных продуктов

Некоторые из развивающихся стран занимаются производством недозирс- 

занных лекарственных средств, включая синтетические лекарственные средства 

и антибиотики. Производство синтетических лекарственных средств может осу

ществляться начиная с разных стадий, а именно: с промежуточных продуктов 

последних этапов производства, с промежуточных продуктов начальных этапов 

или с сырьевых материалов. Производство, основывающееся на промежуточных 

продуктах, включает последний этап или несколько заключительных этапов 

процесса производства соответствующих синтетических лекарственных средств. 

Большинство этих стран импортирует промежуточные продукты, используемые в 

производстве недозированных лекарственных средств. Высокая пена на проме

жуточные продукты пс сравнению с пеной на недозированные лекарственные 

средства отрицательно влияет на экономику и практическую осуществимость . 

основного производства -Л  Стоимостный элемент из-за одних только импорт

ных промежуточ1Ых продуктов дернет местное производство некоторых необхо

димых лекарственных средств нерентабельным, как это видно из таблицы 2.

4 /  Указ, источник, ЮКИДС, Уб. 317/1.



11:;:и аш;г 11|мкюзкуач̂ 11НJo 
лег. ап. TiJ iuiui'ii продукт, ne- 
1 ■1 ;г:Т1'.Ч обходш.ию ДЛЯ

1ф1Ч13Ы >Да'ГЛа

TMUIHHA 2
Илшпн'гл гааокпх цеп па пр.лкжуточппи пподуктп 

па отши.юот]. педизщюиалппх локапетишншх апедатл 
(п долд.0|11Л/кг)

Иона па пппоптпно Оттоать Оршчтфипочпнг Ишсфтипл папа <(юб Примиа иа.т’рч-.ки 
¡фомежуточнпе промег.утччнмх прлпно падсряасп па локаратлеплиб iipnii:unHi/'Ti-,i цч 
продукт продукта на пронпподатпа еродгтпо apiU'iimnno e in иi< >] гг—
----------------------------кг локаратнеп- лекаратлаппого unii nenoii il» /i na
I97B г. 1979 г. него арсдатнп ародатна лаклратпоппое

----------------------- --------------------------  ------------------------------ ародегпо
19711 г. Ш79 г. 197(1 г. 1979 г. 1970 г. 1979 г. ^  ,\)у1) ,,

I. Aiu:m'i'-<LHi!OUi<>jïji Ангидрид 
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Таблица 2 показывает, что вследствие повышения пек на импортные промежу

точные продукты з 1979 году ориентировочные прямые издержки прспзвсдства 

(исключая накладные расходы) ацетилсалициловой кислоты превысили импортную 

пену фоб на это лекарственное средство. Подобно этому, из-за  резкого 

повышения пены на импортные промежуточные продукты в 1979 гопу прямые 

издержки производства (исключая накладные расходы) хлорамфениксла на 5С% 

превысили импортную пену фоб на это лекарственное средство. Все это также 

выдвигает на первый план потребность в разработке системы ценообразования 

для промежуточных продуктов, которая позволила бы обеспечить доступность 

этих материалов по сходной пене.

4. Углубленное исследование неновой структуры лекарственных средств

Учитывая вышеизложенное, абсолютно необходимо уменьшить расхождения 

в пенах на недозированные лекарственные средства и обеспечить доступность 

промежуточных продуктов по сходным пенам, с тем чтобы способствовать росту 

и развитию фармацевтической промышленности развивающихся стран. Для дости

жения этой пели ЮНИДО провела углубленное исследование неновей структуры 

восьми важнейших лекарственных средств, уделяя особое внимание влиянию пены 

импортных промежуточных продуктов и сырьевых материалов на стоимость недо- 

зированных лекарственных средств. Ниже объясняется, чем руководствовались 

при выборе для этого исследования восьми важнейших лекарственных средств.

5. Важнейшие лекарственные средства для комплексного производства

Д^я комплексного производства недезированных лекарственных средств из 

промежуточных продуктов или сырьевых материалов, как это показано в таблице 

3, из справочного перечня важнейших лекарственных средств, составленного 

Комитетом экспертов Всемирной организации здравоохранения, были выделены 

ЮНИДО и утверждены ЕОЗ 26 важнейших лекарственных средств. Выбор этих 

лекарственных средств определялся также критериям, установленными Группой 

промышленных экспертов ЮНИДО для производства лекарственных средств в вазви- 

¡ощихся странах § / .  Кроме того, эти лекарственные средства относятся к

5 / The Selection  o f  Essential Drugs, WHO Technical Report Series S'1- ! ,  1979.
6 / Второе Совещание Группы промышленных экспертов по вопросам фармацевти

ческой промышленности, ЮНИДО, ID/VG.267ABev. 1978,



ТАБЛИЦА 3

Справочный перечень 26 важнейших лекарственных средств. для местного 
производства активных компонентов которых слегает создать бсзг.тоенссти

в развивавшихся странах

БОЛЕУТСДЯЗПИЕ
Ацетилсалициловая кислота 
Парацетамол

ГРСТШОШЗЗКШОННЫЕ
Противоглистные

мебендазсд
Пиперазин

Бактепшипще

.АМШЩИЛЛИН
Бенз илпе кипиллик 
Эритромицин 
Сульфадимидин 
Тетрадиклин

Противонитчатсчные 

диэтилкарбаказян 

Противолепрозные 

Далоон

Противомалярийные

Хлорохин
Примахин

Противотуберкулезные

Этамбутсл
Лзониазид
Стрептомицин

СЕРДЕЧНО-ХСЛМСТЫЕ

Лротивогипертонические

Гидрализик
Пропранолол
Резерпин

МОЧЕГОННЫЕ

Фуроземид



Зтянилзстрадиол + левоноргестрел 

I Ш.17НСЛС ГКЧИСКЗ 15 

Кровь г. фракции крови

Аскорбиновая кислота 

Гидроксоксбаламин 

Ре гинол



наиболее ванным для развивающихся стран группам лечебных средств с гея:-::: 

зрения ¡гэесбл&давппх гам наиболее распространенных болезней г  кзсс-хсдет: 

зет.: странам в б с льет: количества):. Технология производства з е т : лекарст

венных средств является относительно белее сланной к имеется в транснацио

нальных корпорациях, странах с централизованно плакируемой экономикой, 

белее мелких компаниях в развитых странах, а тенге в некоторых раздпзагддх- 

ся останах.

6. Кз 26 заккейлих лекарственных средств, выделенных гСНИдС и утвзрж- 

деннкх 303, ЮгТЩС были отобраны девять лекарственные: средств, для местного

производства которых следозалс создать возможности в перво очередно:.: порядке; 

они петечислекы в таблице 4. Эти лекатственкые стедства ¡игреке прсп.теняются

в развивающихся странах для лечения болезней, наиболее распространенные: в 

этих районах. Креме того, развивающиеся страны представляют собой крупные 

рыкни сбыта для этих лекарственных средств. Эти лекарственные средства 

просуществовали уже несколько лет и во многих случаях сроки патентов истек

ли. К тему же, во многих развивающиеся странах в настоящее время создается 

пли расширяется нефтехимическая промышленность, которая обеспечит многие 

из исходных химических сырьевых материалов, требуемых для производства

этих лекарственных средств.

ТАБЛИЦА 4

Сплавочный перечень девяти важнейших лекарственных средств, для местного 
производства активных компонентов которых -следует .оздать возможности 

в развивающихся странах б первоочередном порядке

БСДЕУТОДЯШГВ
I . Ацетилсалициловая кислота 

ПРСТИВОИЙВЕСДКННЫВ
Бактерицидные

2. Ампициллин
3. Сульфадимидик
4. Тетрациклин

Противонитчаточные
5. Ли с тилкарб амаз ин

Противслепрозкые
о. Лапсон
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ТАБ^ША 4 (прсдолж.)

Пготидсмаляздйные 

ллсрохин

Пвотивотубегкудезные 

Зтэмбутол 

Пзонпазид

Проведенное ЮНЛЕС углубленное исследование неновей структуры недс-

з др с ванных лекарственных средств, о котором упоминалось выше, охватывало
7 /следующие аспекты — ;

А. Общие вопросы

I) Производители: важнейшие производители в развитых странах,

производители в развивающихся странах*

II )  Производство: общий объем производства в мире, производство в

развивающихся странах.

ш )  Потребление: потребление в мире,
потребление в развязаюшихся странах.

IV) Патенты.

V) Цена на ггеждународнем рынке.

Б. Промышленный профиль

1) Краткое списание процесса производства,

и )  Наличие пр смелет очных продуктов.

Ш )  Производственная мощность предприятия.

IV) Требуемые капиталовложения.

V) Потребность в разных промежуточных продуктах и других сырьевых 

материалах на кг готовой продукции.

VI) Разбивка себестоимости производства недозированных лекарственных 
средств.

’/И ) Стоимость промежуточных продуктов и других сырьевых материалов как 

процент от зеоестси: гости недозированных лекарственных средств.

у ш ) Разбивка себестоимости изготовления лекарственных формул.

7 / Хотя дапсон является довольно важным противолепрозным ' экарственным 
средством, он не был включен в настоящее исследование ввиду отсутствия 
достаточных данных о себестоимости производства.

с -«•’ •
а

(.
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данные пс вышеуказанным аспектам в отношении восьми важнейших лекарствен

ных средств приводятся в приложениях I -  Л И .

8. Стоимостные данные относятся к предпрпятк.ст.:, осуществлявшим про

мышленное производстве в развпвагпейся стране, я 'о  устанавливается незави

симой организацией правительственных экспертов. Стоимостный профиль, 

включая потребность в капиталовложениях, приводится в разбивке по соответ

ствующим стоимостным группам. Хотя эти данные основываются на фактическом 

опыте в развивающейся стране, их следует считать всего лишь ориентировоч

ными, учитывая широкие расхождения между странами в стоимости единицы 

местных сырьевых материалов, коммунальных услуг, почасовой оплаты труда 

рабочей силы и т .п .

данные о производственной мощности предприятия и опенка потреб

ностей в капиталовложениях, являются также ориентировочными и их следует 

рассматривать с учетом того, что синтетические лекарственные средства часто 

производятся на многоцелевых предприятиях, а этот фактор влияет на распре

деление капиталовложений между различными продуктами, производимыми на 

предприятии.

9. Влияние стоимости недозгоованкых лекарственных средств на стоимость
Фармацевтических Формул

Для того чтобы определить, в какой степени стоимость недозирсвак- 

ных лекарственных средств влияет на стоимость фармацевтических формул, на 

основе данных, представленных в приложениях 1-У1П, была выведена относи

тельная стоимость различных компонентов формул, характерных для восьми 

важнейших лекарственных средств; эти данные приводятся в таблице 5. Из 

этой таблицы явствует, что стоимость недозированных лекарственных средств 

в формулах восьми рассматриваемых важнейших лекарственных средств состав

ляет от 52,04 до 54,9^ стоимости формул. Учитывая это, необходимо, чтобы 

фармацевтические предприятия, изготавливающие лекарственные формулы, полу

чал!: недозированные лекарственные средства по сходны:/ пенам, а поэтому 

необходимо разработать систему ценообразования для кедозированных лекар
ственных средств.



ТАБЛИЦА 5

Стоимость изготовления и упаковки лекарственных формул 
(стоимость различных компонентов как процент от общей стоимости)

Недозирован- 
ные лекарст
венные 
средство

Другие
сырьевые
материалы

Упаковочные
материалы

Стоимость
изготов
ления

Стоимость
упаковки Всего

I . Ацетилсалициловая кислота 
в таблетках 
(300 мг на таблетку)

63,44 3,46 8,82 20,6 3 ,68 100

2. Ампициллин в капсулах 
(250 мг на капсулу) 57,19 10,9 21,40 3,86 6,65 100

3. Хлопохинфосфат в таблетках 
(250 мг на таблетку) 82,78 4,69 5,07 3 ,6  3 3 ,86 100

4. Диэтилкарбамазин в таблетках 
(50 ^  на таблетку) 62,86 о .т 5,47 18,61 4,76 100

5. Этгмбутол в таблетках 
(2С0 мг на таблетку) 77,59 3,32 8,72 2,49 7,88 100

6. Изониазид в таблетках 
(50 мг на таблетку) 65,66 4,38 6,82 18,26 4,88 100

7. Сульфадимццин в таблетках 
(500 мг на таблетку) 84 ,9 4 ,59 2,67 6,98 0,86 100

8. Тетрациклин в капсулах 
(250 мг на капсулу) 52,04 31,87 8,19 7,32 0,58 100



ТАБЛИЦА 6

Доля переменных затрат как процент от общей себестоимости производства 
некоторых недозированных лекарственных средств и доля затрат на сырьевые 

материалы как процент от переменных затрат

Лекарственное
средство

Переменные затраты 
(в дол л ./к г (а ) Постоянные 

затраты в 
долл ./кг

(ъ)

Общая себе
стоимость 
в долл/кг

Перемен
ные за т-

С Т О И М О С Т Ь
сырьевых 
материалов 
как % от 
переменных 
затрат

Сырьевые
материалы

Прочие Всего паты как 
% от 
общей 
стоимости 
производ
ства

I . Ацетилсалициловая
кислота

2,59 0,295 2,88 0,453 3,33 86,48 89,93

2. Ампициллин 125 5,61 130,61 11,71 142,32 91,77 95,7
3. Хлорохип 28,7 6,36 35,06 9,91 .ь. сл о 77,90 81,66
4. Ди э тилка] >бамаз ни 14,33 3,38 17,71 5,29 23 77,0 80,9
3. Этамбутол 71,43 5,01 76,43 5,31 81,74 93,5 93,45

0. Цзониазид 14,74 4,23 18,97 4,52 23,49 80,75 77,7

7. СулыКадшдидин 16 1,32 17,32 2,38 19,7 87,9 92,38

а. Тетрацшслин 29,99 18,91 48 ,9 13,26 62,16 78,66 61,32

a) Компонент "прочие в еоставе переменных затрат включает непоеродетвониую заработную плату рабочих, 
и служащих, предназначенные .для потребления запасы, ремонтно-эксплуатационные расходы.

b) Компонентами расходов в составе "постоянных затрат" являются амортизационные расходы, 
общезаводские и административные накладные расходы и прибыль на капи'щик

c ) Данные относятся к предприятиям, осуществляющим иромпм!ленное нреизводутво в развивающейся 
страна.



Ю . Влияние стоимости посмежу точных продуктов л сыъьевых материалов на
себестоимость производства нелсздоозанкнх лекарственных средств

¿¿ля тоге чтобы определить влияние стоимости промежуточных продуктов 

и сырьевых матер.’халов на себестоимость производства недозпреданных лекарст

венных средств, на основе достоверных данных о стоимости были выведены 

процентная деля переменных затрат в обших затратах и деля затрат на проме

жуточные продукты и сырьевые материалы в переменных затратах; полученные 

цифры приводятся в таблице 6. Как показывает таблица 6, переменные затраты 

составляют от 77 до 93,5$ сбией себестоимости производства, а стоимость 

промежуточных продуктов и сырьевых материалов составляет от 61,3 до 95,7$ 

переменных затрат. Поскольку стоимость промежуточных продуктов и сырьевых 

материалов составляет значительную часть себестоимости производства недс- 

зпреванных лекарственных средств, необходимо, чтобы изготовители лекарст

венных средств получали промежуточные продукты по сходны-.: пенам, а подтему 

необходимо разработать систему ценообразования для промежуточных продуктов.

ЛСТЫ,1А ПгНССЕРАЗОЗАЯПЯ ДЛЯ ПРОМЕЖУТОЧНЫХ ПРОДУКТОВ

11. Высокая стоимость промежуточных продуктов приводит нас к выведу,

что было бы дешевле импортировать некоторые важнейшие лекарственные средст

ва, чем изготовлять их из импортных промежуточных продуктов. В таком случае 

существующие предприятия по производству лекарственных средств в развиваю

щихся странах были бы вынуждены закрываться или работать под защитой 

правительства. Поэтому цена на промежуточные продукты должна быть такой, 

которая сделала бы производство лекарственных средств в типичной развиваю

щейся стране экономически выгодным предприятием. Именно в этом контексте 

разрабатывалась система ценообразования ;д я  промежуточных продуктов. В 

качестве иллюстрации системы ценообразования из восьми важнейших лекарст

венных средств, упомянутых в таблице 4 , были выбраны ампициллин и этамбутсл.

12. Система ценообразования в т э т е  нении в ампициллину

Ампициллин является бактерицидным лекарственным средством, которое 

очень широко применяется в развивающихся странах. За последние годы в этих 

странах потребление этого антибиотика резко увеличилось. Например, за
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период 1970-1978 годов годовое потребление ампициллина в андской группе 

стван увеличилось в четыре раза с 25 до 100 тонн, далее, многие развиваю- 

пиеся страны приступили к м естн ое  производству аьгшыпллина. Производство 

а*ппцпллина осуществляется за два этапа. На первом этапе пениппллин преоб

разуется в О-амиЕспенишздлиновую кислоту (6AIF) путем химического или фер

ментативного продесса. Затем 6АПК превращается химическим путем в тригид- 
ват ячпглтталл1гнр./бр.явпдкнй ялг!ип1,ог1штт/яул:ццил1;ттп'инй натрий. Примерно дс 

1978 года пена на пенициллин на международном рынке составляла около 

13 долл. США за млрд, единиц, тогда как стоимость ояПК составляла примерке 

67 долл. США за кг, а ампициллина -  82 долл. США за кг. К тому же превра

щение пенициллина в 6АЛК, а затем в ампициллин было выгодней операцией. 

Однако в 1980 году цена на пенициллин повысилась до 22 долл. CEA за млрд, 

единиц (примерно на 70$), тогда как пена на 6АЛК повысилась до 76 долл. США 

за кг (примерно на 13$). Вследствие резкого повышения пены на пенициллин 

производители ампициллина (также производители пенициллина) из развитых 

стран смогли покрыть все свои накладные расходы, связанные с производством 

пенициллина.

Что же касается развивающихся стран, то производство там ампициллина 

из пенициллина стало экономически невыгодны?.! предприятием вследствие доро

говизны пенициллина. Ввиду этого путь производства ампициллина методом 

преобразования пеншшллинг в 6АЛК закрылся для развивающихся стран и они 

были вынуждены начать производство ампициллина на основе промежуточных 

продуктов последних этапов производства 6А1Ж; поэтому эта операция была 

взята за основу, чтобы проиллюстрировать систему ценообразования.

13. Источники информа! ли

Были приложены усилия к тому, чтобы для подготовки промышленных 

профилей получить аутентичные данные от фактических производителей ампицил

лина, а это требует тесного сотрудничества со стороны промышленности. Сдна- 

ко такие данные удалось получить пока только от некоторых развивающихся 

стран, а от развитых стран их получение не ожидалось. Учитывая это, были 

приняты во внимание цены на ампициллин и промежуточные продукты, преобла

дающие на международном рынке, а данные о переработке, если таковые имелись, 

были взяты из развивающихся стран.
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j.4. Краткое описание системы ценообразования

Основным принципом, на котором основывается система пенс образования, 

является следующий: компоненты, входящие в стоимость производства ампицил

лина, включают стоимость импортных промежуточных продуктов, стоимость 

отечественных сырьевых материалов, ксглмукалъные услуги, непосредственную 

заработную плату, предназначенные для потребления запасы, амортизационные 

расходы, ремонтно-эксплуатационные расходы, прибыль на капитал и т .п .

Звиду этого в качестве основы для системы пекообразования были взяты 

два важнейших компонента, а именно: а) стоимость импортных таомзжутсчных

прсдутдсз 5А1Е< и д^тьфафенатглииинхлоридгидрохлсрида и ъ) себестоимость 

изготовления, которая включает следующее: 

коммунальные услуги;

непосредственную заработную плату рабочих и служащих; 

предназначенные для истребления запасы; 

ремснтно-зхсплуаташснные расходы; 

амортизационные расходы;

общезаводские и административные накладные расходы.

Остаточная стоимость, полученная путем вычитания себестоимости изго

товления из импортной пены сиф на ампициллин, распределяется между двумя 

импортными промежуточными продуктами в соотношении, ссстЕетстЕуюшем гос 

использованию в процессе. Получающиеся в результате цифры показывают, по 

каким пенам эти промежуточные продукты должны продаваться на международном 

рынке. Система ценообразования подробно объясняется ниже.

15. Подробности системы ценообразования

а) Стоимостная структура тригидрата ампициллина, производимого из 

импортных промежуточных продуктов 8АПК и д-альфафенилглиидна на 

предприятиях, осуществляющих промышленное производство в развивающей

ся стране, факт которого установлен независимой организацией прави

тельственных экспертов, рассматривалась на предает иллюстрации системы 
ценообразования.
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b) Цена сиф на недозированное лекарственное средство, импортирован

ное через Национальную центральную закупочную организацию в течение 

рассыатриваемого года вышеупомянутой развивавшейся страной, принима

лась за базичнув цену для вычисления справедливых: пен на прсмежутсч- 

ные продукты. Это является необходимым условием, ввиду того что 

разумные пены на промежуточные продукты можно разработать только в 

том случае, если сама трансфертная пена на недозированное лекарствен

ное средство является справедливой.

c) Себестоимость изготовления на предприятии, осуществлявшем про

мышленное производство в развивающейся стране, упомянутой выше, может 

быть принята как справедливая ебестсимость изготовления. Устанав

ливается, что технология, принятая развивающейся страной, отвечает 

требования!,!. Эта себестоимость может быть проверена правительствен

ной организацией, устанавливающей себестоимость, ели приглашенной со 

стороны фиалой бухгалтерского учета издержек производства. Установ

ленная таким образом справедливая себестоимость изготовления рассмат

ривается как первый компонент "добавленной стоимости" в процессе 

производства недозпрованного лекарственного средства в этой развиваю

щейся стране. Однако в одной из развивающихся стран себестоимость 

изготовления не включает используемые отечественные сырьевые материа

лы и прибыль на капитал.

а) Цена сиф на недозированное лекарственное средство, сведенная до 

размера рассчитанной добавленной стоимости в процессе местного про

изводства, будет составлять остаточную стоимость импортных промежу

точных продуктов. В тех случаях, когда в процессе используется 

всего лишь один промежуточный продукт, справедливая цена сиф на этот 

промежуточный продукт может быть вычислена на основе стоимости и 

коэффициента потребления. Если же используются несколько промежуточ

ных продуктов, справедливые пены сиф могут вычисляться, исходя из 

того предположения, что промежуточные продукты в остаточной стоимости 

имеют тот же вес, который каждый из них в отдельности млеет в сводных 

показателях затрат иностранной валюты на импортные промежуточные
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продукты на кг недозированного лекарственного средства, такая 

приблизительная и простая формула необходима в тех случаях, когда 

поомышленность в развитых странах не указывает фактические веса зтдх 

компонентов в своей собственной калькуляции издержек производства.

16. Желательные пены на промежуточные продукты на основе системы 
ценообразования

На основе описанной выше системы ценообразования были вычислены 

желательные пены на промежуточные продукты 6АЛК и д-аяьфафенилглиппк, 

используемые в производстве ампипиллина; данные приводятся в таблицах 7,

8 и 9 . Таблица 7 основывается на данных, представленных крупной развиваю

щейся страной, в которой существует Центральная закупочная организация. 

Таблицы 8 и 9 основываются на данных, полученных от предприятий частного 

сектора двух других развивающихся стран. В таблицах 8 и 9 стоимость отече

ственных сырьевых материалов, используемых в процессе производства, вклю

чена в себестоимость изготовления.

17. Развивающаяся страна А

Данные таблицы 7 показывают, что, хотя вычисленная желательная пена 

на 6АПК составляла 64,05 долл. США. за кг, его фактическая пена в период 

1979-1980 годов составляла 75,90 долл.. США за кг, то есть была выше на 18,5%. 

Подобно этому, вычисленная желательная цена на д-альф-афенилглипин составля

ла 24,63 долл. США за кг, тогда как его фактическая пена з период 1979-1980 

годов составляла 29,74 дслл. США за кг, то есть была выше на 20.. 8%.

13. Б случае развивающейся страны А стоимость отечественных сырьезых 

материалов, используемых в производстве вышеуказанного лекарственного сред

ства, и прибыль на капитал не учитывались при расчете себестоимости изготов

ления. При этом к остаточной стоимости импортных промежуточных продуктов 

добавляется надбавка. \\ наоборот, если стоимость отечественных сырьевых 

материалов, используемых в производстве, и прибыль на капитал учитываются 

при расчете себестоимости изготовления, желательные цены на импортные про

межуточные продукты будут намного ниже пс сравнению с фактическими ценами, 

преобладающими на международном рынке.
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ТАБЛИЦА 7

Твигпдват амшгпиигттка (из 6АПК г д-зльоаоендттлипина)

Вычисление желательных пен на 6АПК и д-альсайенилглЕшк
(развивающаяся страна А)

Себестоимость изготовления не 
включает стоимость отечественны:: 
сывьевкх г;атеви2лоь

Производственная мощность предприятия 
12 метр.т в год;
Применяется отвечающая требования?.: 
технология.

данные относятся к 
1979 -  1980 года:-.:, 

долл./кг

1. Пена сиф на чедезивованное лекарственное 
средство

2. Себестоимость изготовления в отечественном 
производстве из 6АПК и -альаашенилгли- 
ш ка (А)

77,92

7,32

3 . Остаточная стоимость, кетовую можно отнести
за счет 6АЛК и фегзяглицина (I  минус 2) 60,60

4. Часть стоимости из (3 ) ,  вш е, кетовую можно
отнести за счет 6АПК (74&/3) * 44,84

5. Потребление 6АЛК 0 ,7  кг на кг 
ампициллина

6. Желательная пена на 6АПК (4 + 5) 64,05

7. Фактическая пена на 6АПК 75,90

8. Часть стоимости из (3 ) , которую можно 
отнести за счет фенилглишна (26*) (3) 15,76

9. Потребление фекилглицина 0,64 кг на кг 
ампициллина

10. Желательная пена на фенилглишш ( 8 + 9 )  24,63

11. Фактическая пена на йенилглицин 29.74

Примечание А: Себестоимость изготовления включает коммунальные услуги,
непосведственную заработную плату, пведназначенные для 
потвебления запасы, вемонтно-зкеплуатационные васходы, 
амортизационные васходы и административные накладные 
васходы, перечисленные в примечании С, ниже.

Примечание В: Веса 6АПК и д-альфафенилглиппна были вычислены следующим
образом:
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ТАБЛО. 7 (предслненпе)

Црсмедуточный продукт Количество 
на кг ам
пициллина

Фактическая 
иена сир в 
долл, за кг 
ампициллина

Доля какдого 
посменутсчнс— 
го продукта 
от целого

I .  Д - альфаренилглицин 0,64 18,82 26

2. 6АПК 0,70 52,50 74

71,32 100

Примечание С: Подробная постатейная разбивка себестоимости изготовления

Статья долл ./кг

I . Коммунальные услуги 2,00
2. Непосредственная заработная 

плата рабочих и служащих 1,79
3. Предназначенные для потребления 

запасы 0,66
4. Ремонтно-эксплуатационные

расходы 1,16
5. Амортизационные расходы 2,77

6. Общезаводские и административные 
накладные расходы 8,94

17,32
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ТАБЛИЦА. 6

Тоигшгоат ампициллина (из 6АПК и д-алъшашенилглидина) 

Вычисление желательных цен на 6АДК и д-альшаденилглипин 

(развивавшаяся страна В)

в долл ./кг, июль 1980 г .

1. Цена сиш на недозированное лекарственное 
средство

2. Себестоимость изготовления з отечественном 
производстве из 6АПК и д-элъфафенилглипина (А)

3. Остаточная стоимость, которую можно отнести 
за счет 6АПК и фенилглшшна (I  минус 2)

4 . Часть стоимости из (3 ) ,  которую можно 
отнести за счет 6АЛК (73$)

5. Потребление 6АПК

6. Желательная пена на 6АПК
(4 + 5)

7. Фактическая цена сиф на 6АЛК

8. Часть стоимости из (3 ) , выше, которою 
можно отнести за счет фешлглтшна (27^)

9. Потребление фенилглшшна

10. Желательная пена на фенилглшшн

11. Фактическая пена сиф на фенилглшшн

88

37,27

50,73

0,6225 кг на кг 
ампициллина

59.49

77.50

13,7

0,629 кг на кг 
ампициллина

21,78

28,75

Примечание А: Себестоимость изготовления включает прямые издержки
производства (непосредственная оплата рабочей силы), 
косвенную оплату рабочей силы, топливо, масла, смазочные 
материалы, ремонтно-эксплуатационные расходы, электро- 
и водоснабжение, амортизационные расходы, административ
ные расходы и 100% стоимости растворителей, фоб.

Данные относятся к предприятию частного сектора в 
развивающихся стане.
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ТАБУНА 9

Твигидрат ампициллина (из 5АЛК и д/альшзшенилглишна) 

Бичи слеше желательных пен на 6АПК и д-алъдаФенцлглштн 

(развивающаяся страна С)

Себестоимость изготовления не 
включает другие сырьевые материалы

Данные относятся к IS80 г . 
в долл./кг

1. Цена сир на недозированный ампициллин

2. Себестоимость изготовления в отечественном 
производстве из 6АБК и д-алъташенилгли- 
пйна (А)

3. Остаточная стоимость, которую можно отнести 
за счет 6АДК я фенилглишка (I  минус 2)

4. Часть стоимости из (3 ) , кетовую можно 
отнести за счет 6АыК (72$ ВГ

5. Потребление 6АЛК

90

29,81

60,19

43,33

0,636 кг на кг
Afri 11 vii I  ̂М н А

6. желательная пена на 6АПК 
(4 + 5) 68,13

7. Фактическая цена 6АШС 75,90

8. Часть стоимости из (3 ) , выше, которую
можно отнести за счет тенилглишна (28$ В) 16,85

9. Потребление фешлглипина 0,636 кг на кг 
ампициллина

10. желательная цена на фенилглшшн 
(8 + 9) 26,50

I I .  Фактическая цена на фенилглишн 29,74

Примечание А: Себестоимость изготовления включает коммунальные услуги, 
непосредственную заработную плату, предназначенные для 
потребления запасы, ремонтно-эксплуатационные расходы, 
амортизационные расходы и административные накладные 
расходы.

Примечание 3 : Прибыль не включается.

Примечание С: Данные относятся к предприятию частного сектсва 'в разви
вающейся стране.



Развивающаяся стлана ¿

Данные таблицы S показывают, что вычисленная: желательная иена на 

6АПК составляет 59,49 долл. США., тогда как фактическая цена в период 

I979-I93C годов составляла 77,50 долл. CEA, то есть была вш е на 30£. 

Подобно этому, вычисленная желательная пена на д-адьфафенилгллпик составля

ет 2 1 ,°8 долл. США на кг, тогда как фактическая пена в течение I960 года 

составляла 28,75 долл. США за кг, то есть была на 32Д выше.

20. Развивавшаяся стлана С

Данные таблицы 9 показывают, что вычисленная желательная пека на 

6АПК составляет 68,13 долл. США за кг, тогда как фактическая иена в течение 

1^80 гсда составляла 75,90 долл. CEA за кг, то есть была на ЗС5ь вш е. По

добно этому, вычисленная желательная пена на д -альфафенплглипин составляет 

26,50 долл, за кг, тогда как фактическая пена в течение 1980 года составля

ла 29,74 долл. США за кг, тс есть была на 1255 вш е.

21. Система ценообразования в применении к этамбутоду

Этамбутол язляется противотуберкулезным лекарственным средством, 

которое очень иироко применяется в развивавшихся странах. Этамбутол может 

производиться путем нагревания хлористого этилена с 2-ампнобутанслом; эта 

операция была принята за основу для иллюстрации системы ценообразования.

22. Основные принципы, на которых основывается система ценообразования, 

аналогичны тем, которые описаны вш е в применении к ампициллину. Учитыва

ются цены на этамбутол и промежуточный продукт, преобладающие на междуна

родном рынке, а данные о себестоимости изготовления были получены в одной 

из развивающихся стрг .i, поскольку от развитых стран таких данных не 

поступило.

23. Желательные пены на промежуточные продукты на основе системы 
ценообразования

Была вычислена желательная пена на д-2 аминобутанол, который исполь

зуется для изготовления этамбутола; данные приводятся в таблице 10. Дан

ные этой таблицы показывают, что вычисленная желательная пена на
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ТАБЛИЦА ТС

Этамбутсл (из 2-змикобутанила) 

Вычисление желательной цены на с1 2-аапнс бутанол

Себестоимость изготовления не включает 
отечественные сырьевые материалы

производственная мощность предприятия -  12 :.тетр.т в год; 

Данные относятся к 1979-80 г г . ;

Применяется отвечавши требованиям 
технология. в долл./кг

1 . цена сит на недозтэованное
лекарственное средство 39,40

2. Себестоимость изготовления в 
отечественном производстве из
2-аминсбутанола (А) 10,31

3. Остаточная стоимость, которую
можно отнести за счет ж 2-амино фтанола

(I  минус 2) 29,09

4. Потребление <1 2-аминобутанола

5. желательная цена ж 2-аминобутанола
(3 -  4)

6. Фактическая цена <1 2-аминобутанола

1,1 кг на кг 
этамбутола

26,45

42

Примечание А: Себестоимость изготовления включает коммунальные услуги,

непосредственную заработную плату, предназначенные для 

потребления запасы, ремонтно-эксплуатационные расходы, 

амортизационные расходы, общезаводские и административные 
накладные расходы.
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д-2 ампкобутансл составляет 26,45 долл. США за кг, тогда как фактическая 

пена составляла 42,0 долл. США за кг. Иными словами, фактическая дека 

была зыше ча 58 ,8*.

24. Система ценообразования в применении к сульазметоксазолу

Сулъфаметоксазол находит широкое применение как бактерицидное сред

ство и является одним из лекарственных средств, включенных в справочный 

перечень важнейших лекарственных средств, утвержденный ВОЗ. Изготовление 

этого лекарственного средства на основе промежуточного продукта изоке амина 

было рассмотрено в палях яллюстрапик системы пекообразования; данные ос 

этом в краткой форме приводятся в таблице I I .  Основные принципы, на кото

рых основывается система ценообразования в данном случае, аналогичны тем, 

которые описаны в применении к ампициллину и этамбутслу. Как показывает 

таблица I I ,  вычисленная на основе системы ценообразования желательная пена 

на изоксамин составляет 46,93 дрлл. США за кг, тогда как фактическая пена 

на изоксамин на международном рынке в период 1978-1979 годов составляла 

63,97 долл. США за кг. Иными словами, фактическая пена на 36* превышала 

желательную пену.

25. Система ценообразования э применении к гриметопойму

Триметоприм является широко распространенным бактерицидным лекарст

венным средством и включен в справочный перечень важнейших лекарственных 

средств, утвержденный ВСЗ. Производство триметоприма на оснозе промежу

точного продукта триметоксибензилморфолинакрилонитрила ОША) было рассмот

рено в целях иллюстрации системы ценообразования; данные об этом приводят

ся в таблице 12. Система ценообразования в этом случае также аналогична 

тем, которые описаны в применении ампициллина и этамбутола. В соответствии 

с этой системой ценообразования желательная цена на ША составляет 37,9 

долл. США за кг, тогда как фактическая цена на ША на международном рынке 

в период 1978-1979 годов составляла 131,21 долл. США. Из этого следует, 

что рыночная цена на 246$ превышала желательную.
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26. Влияние системы ценообразования на сены промежуточных продуктов

Желательные цены на промежуточные продукты, используемые в производ

стве ацетилсалициловой кислоты, ампициллина, сульфаметоксазола и триметс- 

тэима, вычисленные ь соответствии с описанной выше системой ценообразования, 

сопоставляются в таблице 13 с соответствующими ценами промежуточных продук

тов, преобладающими на международном рынке. Данные таблицы 13 показывают, 

что рыночные цены на импортные промежуточные продукты на I 1-246* превышали 

желательные цены. Таким образом, высокая стоимость промежуточных продуктов 

является важнейшим одерживающим фактором для успешного функционирования 

предприятий по производству недозированных лекарственных средств в развиваю

щихся странах.

АНАЛИЗ

27. Как зидно из вышесказанного, высокая стоимость промежуточных продук

тов презрашает производство недозированных лекарственных средств в эконо

мически невыгодное предприятие, что является важнейшим фактором, сдерживаю

щим реет и развитие фармацевтической промышленности в развивающихся стра

нах. Как явствует из примера с производством ампициллина, до IS78 года 

пена на пенициллин позволяла развивающимся странам начинать производство 

ампициллина с пенициллина, проходя затем стадию 6АЛК. Однако в 1980 году

в результате повышения пены на пенициллин более чем на 50* производство 

амшщиллина, начиная с пенициллина, стало экономически невыгодным, и разви

вающиеся страны, которые занимались производством ампициллина, были вынуж

дены начинать процесс производства с промежуточного продукта более поздней 

стадии, 6АДК, а это совсем не гарантирует им возможность обеспечить жизне

способное производство. С другой стороны, это не затронуло интересы произ

водителей в развитых странах, которые производят пенициллин и перерабаты

вают его в ампициллин, поскольку они имели возможность покрыть,все свои 

издержки за счет операций с пенициллином. Поэтому настоятельно требуется, 

чтобы существовал механизм, который позволял бы получать промежуточные 

продукты по схсдньд' пенам, с тем чтобы обеспечить развивающимся странам 

возможность поддерживать жизнеспособное производство недозированных 
лекарственных средств.
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ТАБЛИЦА II

Сульгёаметаксазол (из изоксамина) 

Вычисление желательной сены на изоксамин

Себестоимость изготовления не 
включает отечественные сырьезые 

материалы

Производственная мощность предприятия -
40,5 т в год;

Применяется отвечающая требования:/
технология

1. Пена сщ> на недозированное 
лекарственное средство

2. Себестоимость изготовления в 
отечественном гтоизводств; из 
пзоксамина (А)

3. Остаточная стоимость, которую можно 
отнести за счет изоксамина'

(I  минус 2)

4 . Часть стоимости, которую можно 
отнести за счет изоксамина

5. Потребление изоксамина

6. Желательная цена на изоксамин

7. Фактическая цена на изоксамин

Данные откосятся 
к 1978 -  79 гг .

в долл./кг

28,87

7,94

20.93

20.93

0,4460 кг на кг
лекарственного
средства

46.93 

63,97

Примечание А: Данные относятся к развивающейся стране.

Примечание В: Себестоимость изготовления включает коммунальные услуги,
непосредственную заработную плату, предназначенные для 
потребления запасы, вемонтно-эксплуатационные расходы, 
амортизационные расходы и накладные расходы, перечисленные 
в примечании с , ниже.

Примечание С: Вес изоксамина принимается за 100$.

Примечание D: Подробная постатейная разбивка себестоимости изготовления

Статья____________ долл./кг

1.
2.
3.

4 .
5.

6.
7.

Коммунальные услуги 
Заработная плата рабочих и

1,53 *
служащих
Ремонтно-эксплуатационные

С, 94
расходы и запасы 0,39
Общезаводские накладные расходы 
Административные накладные

2,50

расходы
Амортизационные расходы

т ?о
Ь б

Исследования и разработки о . п
ВСЕГО 7,94
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ТАБЛИЦА. 12

Триметоноим (из ТМА. то есть триме токепбенз:цр.тсртс лпкакрпл енптрина) 

Вычисление желательной дены на ТМА

Себестоимость изготовления не включает 
отечественные сырьевые материалы

производственная мощность предприятия -
40,5 т в год; '  * Данные откосятся к 1978-79 г г .
Подменяется отвечающая требованиям в долл./кг
технология

I . Цена сито на недозированное 
лекарственное средство 81,88

2. Себестоимость изготовления в 
отечественном производстве из ТЫА(А) 28,44

3. Остаточная стоимость, которую 
можно отнести за счет 1 шА

(I  минус 2) 53,44

4. истребление ША 1,41 кг на кг
лекарственного
средства

5. желательная пена на ША (3 + 4) 37,90

6. Фактическая пена на ТМА 131,21

примечание А: Данные относятся к развивающейся стране.

Примечание В: Себестоимость изготовления включает коммунальные услуги,
непосредственную заработную плату, предназначенные для 
истребления запасы,*ремонтнс-эксплуатапионные расходы, 
амортизационные расходы и накладные расходы, перечисленные 
в примечании о , ‘ ниже.•

Примечание С: Вес ТМА принимается за 100%, поскольку другие сырьевые
материалы отечественного происхождения и на их делю прихо
дится окслс 5% обшей стоимости сырьевых материалов.

Примечание Р; См. ниже.

Подробная постатейная разбивка себестоимости изготовления
:ы ь Статья долл ./кг
I . Коммунальные услуги 2,72
2. Заработная плата рабочих и 

служащих 0,77
3. Ремонтно-эксплуатационные 

расходы и запасы 2,82 .
4. Общезаводские накладные расходы 7, 78

• Административные накладные 
расходы 12,78

6. Амортизационные расходы 1,53

28,44



ТАБЛИЦА 13

Влияние системы ценоообразонания на цены промежуточных продуктов, 
используемых в производстве нодозированных лекарственных средств

(Сводка данных таблиц 7 -  12)

Наименование
лекарственного
средства

ГГромежу точный 
продукт, тре
буемый для 
производства

Цена на проможу- 
точный продукт 
на международном 

рынке
(в долл. США за кг)

Желательная дона 
на промежуточный 
продукт, вычис
ленная на основе 
системы ценообра
зования
(в долл.США за кг)

Цена на промежуточный 
продукт на международ
ном рынке по сравнению 
с желательной ценой

I .  Ампициллин 6АПК А) 75,90 А) 64,05 А) +18,556
В) 77,50 В) 59,40 В) +30,056
С) 75,90 С) 68,13 С) +11,056

д-алъфафенилглицин А) 29,74 А) 24,63 А) +20,556
В) 20,75 В) 21,70 В) +32,056
С) 29,74 С) 26,50 С) +12,056

2. Этамбутол д2-аминобутанол 42,0 26,45 +50,056

3. Сульфаметоксазол Изоксамин 63,27 46,93 +36,0#

4. Триметоирим ТМА 131,21 37,9 +246,0#
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28. Резкое повышение цен на промежуточные продукты, как, например, з 

случае :<лсра:-йеникола и триметоприма, дает нам основание заключить, что 

Знло бы дешевле импортировать некоторые важнейшие лекарственные средства, 

чем изготовлять их из импортных промежуточных продуктов. Естественно, это 

вынудит развивавшиеся страны закрывать предприятия по производству лекар

ственных средств, как это фактически имело место в недавнем прошлом в 

некоторых развивающихся странах. В противном случае они могут продолжать 

функционировать только лишь под правительственной зашитой.

Закрытие производственных предприятий во многих отношениях причинит 

ущерб развивающимся странам. Во-первых, такое закрытие создаст безработицу 

и послужит демобилизующим фактором для процесса индустриализации в этих 

странах. Во-вторых, страна попадает в зависимость от импорта, тратит 

пенную иностранную валюту и ограничивает свою способность обеспечивать 

лекарственными средствами. Для возобновления работы производственных пред

приятий может потребоваться немало времени; так, например, в случае произ

водства антибиотиков на основе процесса ферментации может потребоваться 

два года для возобновления производственных операций. И последнее, хотя и 

не менее важное, заключается в том, что вследствие сокращения числа произ

водителей пены на недозированные лекарственные средства неожиданно повы

шаются, как это не раз случалось в прошлом, в результате чего еше белее 

ухудшается положение со снабжением лекарственными средствами в развивающих

ся странах.

29. Бывают еще и другие ситуации, в которых крупные производители сокра

щают производство вследствие падения спроса на некоторые леларственные 

средства, как это произошло в случае хлорохинфосфата, рынок сбыта для кото

рого на 99# находится в развивающихся странах. Развивающиеся страны, всегда 

зависевшие от импорта из развитых стран, оказались в очень трудном положе

нии, когда этого лекарства не стало на международном рынке в достаточном 

количестве, из-за чего они не могли эффективно бороться с малярией. Это 

выдвигает на передний план необходимость создания производства недозирозан- 

ных лекарственных средств в развивающихся странах.
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ЗС. Учитывая сказанное выше, необходимо ит.:еть механизм, который обеспе

чивал бы возможность получать промежуточные продукты, требуемые для прсиз- 

зодстза важнейших недсзпровакнкх лекарственных средстз по сходным пенам. 

Именно в этом контексте была разработана система ценообразования для 

промежуточных продуктов, которая подробно рассматривалась выше.

31. Необходимо также, чтобы правительства развизашихся стран приняли 

меры в пелях поддержки отечественной фармапевтической промышлегшссти, по

скольку она имеет стратегическое значение.

32. Поскольку фармацевтическая промышленность в некоторых развивающихся 

странах занимает прочное положение, техническое сотрудничество манду раз

вивающимися странами облегчило бы передачу технологии и тем самым способ

ствовало бы росту и развитию этой отрасли.

33. Настоятельно требуется также, чтобы развивающиеся страны усилили 

свою деятельность в области исследований и разработок в качестве основы 

для развития технологии, особенно в тех случаях, когда нельзя ожидать эе 

получения из традиционных источников.

СИСТЕМА ЦЕНООБРАЗОВАНИЯ ШИ НЕДОЗИРОВАННЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

34. Для того чтобы обеспечить стабильность цен внутреннего рынка на 

формулы, изготовляемые из недозированных лекарств, необходимо, чтобы цены 

на недозпрованные лекарственные средства оставались стабильными в течение 

некоторого периода времени. Для того чтобы избежать широких колебаний цен 

на недозпрованные лекарственные средства, желательно заключать долгосрочные 

соглашения на основе формулы скользящих цен. Такое соглашение стало бы 

практически осуществимым, если бы поставщики недозированных лекарственных 

средств смогли бы придти к согласию относительно базисных пен на недозиро- 

ванные лекарственные средства и формулы скользящих пен для нейтрализации 

повышений на наиболее важные из материальных вкладов в производстве этих 

недозированных лекарственных средств, которые закупаются в химической про

мышленности в целом.



-  34 -

35. Предлагаемая формула скользящих пек для некоторых важнейших лекарст

венных средств приводится в таблице 14. Ориентировочная базисная пека для 

недозирсваккых лекарственных средств основывается на среднегодовой пене в 

году, предшествовавшем заключению ссгласегля. Формула скользящих пек 

предлагается для важных промежуточных продуктов и сырьевых материалов, 

используемых в процессе производства.

36. Например, ацетилсалициловая кислота изготавливается за две стадии.

На пев вой стадии фенол превращается в салициловую кислоту, а на второй -  

салжшловая кислота подвергается ацетилированию ангидридом уксусной кисло

ты, в результате которого получается ацетилсалициловая кислота. Поскольку 

стоимость сырьевых материалов составляет почти 90^ переменных затрат на 

производство ацетилсалициловой кислоты, система ценообразования для этого 

лекарственного средства связана с ценами на фенол и ангидрид уксусной 

кислоты, как это видно из таблицы 14. Аналогичное положение существует з 

отношении тригидрата ампициллина, хясрохикфссфата, ИНГ этамбутола и тетра

циклина.

АНАЛИЗ

37. В описанных системах ценообразования как для промежуточных продуктов, 

так я для недсзированных лекарственных средств намечены основные принципы. 

Хотя относительные пены на сырьевые материалы, промежуточные продукты, 

недозированные лекарственные средства и себестоимость изготовления могут 

время ст времени претерпевать изменения и зависят от эффективности произ

водственного процесса и производительности, приниипы остаются в силе и эти 

системы могут использоваться в качестве основы для определения справедли

вых пен на промежуточные продукты и недозированные лекарственные средства.

36. 3 целях улучшения положения с поставками кедозированных лекарствен

ных средств, требуемых развивающимся странам для производства готовых 

лекарств, следовало бы, возможно, принимать во внимание следующие факторы:

-  организация местного производства недозированных лекарственных 

средств, чтобы удовлетворять потребность в них;



тлишщл и
(Фиентироночнне базисные цены ( оиф) для предложенных недозиронаннгх 

лекарственных средств >1 предложенная формула скользящих цен

Лекарственное средство Ориентировочная Предложенная формула Примечания
базисная дона скользящих цен

(оиф)
н долл ./кг

Ацетилсалициловая кислота 1,08 При понижении цепи на фенол 
на 50# цепа на нсдозиропан- 
1юо лекарственное сродство 
могла бы понижаться на 15#. 
При понижении цены на ан
гидрид уксусной кислотп на 
40# цена на педозироваппое 
лекарстпсннос средстпо могла 
бп понижаться на 15#.

Ориентировочная базис
ная цена основывается 
на среднего'1,опом 
объеме импорта недози- 
ропанного лекарствен
ного средства (319 
м етр.т) в 1970-79 гг .

Тригидрат ампициллина 77,90 При повышении цены на САПК 
на 1# цепа на ампициллин 
могла бы понижаться на 1/2#. 
При понижении цени на 
В-альфафонилглицин на 2,5# 
цена на ампициллин могла бы 
понижаться на 1/2#.

Ориентировочная базис
ная цепа основывается 
на среднегодовом 
объеме закупок Нацио
нальной закупочной 
организацией (25 метр, 
т) в 1970-79 гг .

ХЛороХПНфОСфаТ 20,35 При повышении цени на ЭММЭ 
на 10# цена на недозиронан- 
ноо лекарственное средстпо 
могла би повышаться па 3#. 
При повышении цены на

Ориентировочная базис
ная цена основывается 
на объеме закупок 
Национальной закупоч
ной организацией

нопалдиампн на С# цена на 
педозированное лекарствен
ное средство могла бы 
повышаться на 1 ,5# . При по
вышении цены па мотахлорпни- 
лин па 12# цена на нодози- 
ровапнос лекарственное 
средство могла бы повышаться 
па 1 ,5# .

(25 м етр.т) н 1900- 
01 гг.



ТАБЛИЦА 14 ( продолж.)

Ориентировочны . базисные пени (сиф) дня предложенных недоаированннх 
лекарственных средств и предложенная (|юрмула скользящих пен

№  Лекарственное средство Ориентировочная Предложенная формула Примечания
базисная цена скользящих цен

(оиф)
в дол ;]./кг

4 . ИНГ 5,01 При повышении цены на 
гамма-пиколин на 10$ цена 
ИНГ могла бы повышаться 
на 4$. При повышении цены 
на гидразингидрат на 10% 
цена на ИГО'1 могла бы по
вышаться на 2%.

Ориентировочная базис
ная цена (сиф) основы
вается на среднегодовых 
импортных ценах 1979- 
80 г г . ; объем импорта -  
28 м етр.т.

5. Этамбутол 39,40 На каждый I% повышения
цены на и -2аминобутанол 
цены на этамбутол могли 
бы повышаться на 1,3%.

Ориентировочная базис
ная цена (сиф) основы
вается на среднегодо
вом объеме импорта 
Национальной органи
зацией (32 м етр.т) в 
1979-80 г г .

6 . Тетращпслин 29,40 Ориентировочная базис
ная цена (сиф) основы
вается на объеме импор
та Национальной заку
почной организацией 
(40 м етр.т) в 1980- 
81 г г .

Примечание: Формулы скользящих цен основываются на ценах на отечественные
сырьевые материалы (Индия) и стоимости выгруженных импортных 
промежуточных продуктов и на о 1 граведлиных продажных ценах 
внутреннего рынка, согласно данным исследования себестоимости, 
проведенного в одной из развивающихся стран.
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-  заключение удовлетворительного лицензионного соглашения;

-  невключение в лицензионное соглашение положения, обязывавшего 

лицензиата закупать недозированное лекарственное средство у лицензиара;

-  поощрение технического сотрудничества между развивающимися 

странами, особенно теми пз них, которые производят недозирозанные лекар

ственные средства и обладают соответствующей технологией;

-  создание комитета, который контролировал бы предложение и пены 

и предоставлял информацию развивающимся странам.

39. В ходе Глобального подготовительного совещания было предложено, 

чтобы ВШ-ЩС подготовила и регулярно ~^чсвляла справочник источников 

поставки важнейших лекарственных ср лств и их промежуточных продуктов как 

в развитых, так и в развивающихся странах, который был бы распространен 

среди развивающихся стран. Он мог бы стать полезным источником информации.

40. Кроме того, было бы желательно информировать фармацевтическую про

мышленность развитых стран, а также развивающихся стран, производящих недо- 

зированные лекарственные средства, о спросе по крайней мере на важнейшие 

недозирозанные лекарственные средства и их промежуточные продукты, с тем 

чтобы дать им возможность надлежащим образом планировать производство. Это 

заинтересует также некоторых компетентных производителей лекарственных 

средств и создаст конкуренцию. Хорошо известно, что некоторые производите

ли прекращают производство ряда исходных лекарственных средств или проме

жуточных продуктов из-за отсутствия спроса на международном рынке, основы

ваясь на неточной информации.

41. Было предложено учредить эгидой ЮНЕСКО объединенный комитет из

представителей как развит ввивающихся стран для обсуждения систем

ценообразования для недо°' • генных средств и промежуточных

продуктов; этот вопрос , ггь на первом Консультативном

совещании.



АПЕТИЛС АШДГЯСВАЯ КИСЛОТА

А. ПРОИЗВОДСТВО

Страна, производитель и объем производства указаны в таблице I . 

Потребление

Регион, страна и объем потребления указаны з таблице I I .

Прогноз мирового потребления

Год I960 IS85

Объем в метр.т 34 500 40 000
(на основе предположительного среднегодового роста на 3%)

Патент

Герм, патент 236 196 (1908 г .  -  "Бëpингep,, ) .  Срока патента истек. 

Однако недавно "Доу кемикл" запатентовала процесс, который, по сооб

щениям, повышает эфгектизность производства и дает белее тонкие 

кристаллы.

цена

Цена на международном рынке (средняя) з мае 1980 г . составляла 

2,1  долл. США за кг.

3 . Промышленный профиль

Основывается ха полученных от одной из развивавшихся стран данных 

о производстве ацетилсалициловой кислоты из салициловой кислоты и ангидрида 

уксусной кислоты в 1979 г .

3 и )  Краткое описание процесса производства

Ацетилсалициловая кислота получается путем ацетилирования салициловой 

кислоты ангидридом уксусной кислоты и небольшим количеством 98%-ной 

серной кислоты. Для получения твердых пластинчатых кристаллов (что 

является важным, поскольку ацетилсалициловую кислоту спрессовывают 

з таблетки непосредственно, без гранулирования), а также стабильного 

продукта объем добавляемого ангидрида уксусной кислоты примерно на



л ОСП превышает теоретический. Для экс номичк ости операций требуется 

высвобождать уксусную кислоту и излишек ангидрида уксусной кислоты.

Получение зсгогнанной салициловой кислоты: техническая салипдлсзая

кислота получается в результате вступления в реакцию фенола с каусти

ческой содой для получения фенолята натрия. Углекислый газ вводится 

под давление:.:, вступает в реакцию с фенолятом натрия при температуре 

170-190сС л получается салипилсвокислый натрий.

ВС И ) Наличие промежуточных продуктов и сырьевых материалов

Двумя важными промежуточными продуктами являются салициловая кислота 

и ангидрид уксусной кислоты; помимо развитых стран эти материалы 

производят также наиболее развитые развивающиеся страны. Ни с каких 

проблемах в связи с наличием этих промежуточных продуктов не сообща

лось.

В(11±) Производственная мощность предприятия

По опыту одной из развивающихся стран, производственная мощность 

предприятия, рекомендованная в 1979 году, составляла 1200 метр.т з 
год.

В(1 т )  Капиталовложения

По опыту одной из развивающихся стран в 1979 году, капиталовложения 

для производственной мощности 1200 метр.т составляют 4 ,0  млн. долл.

Потребность в разных промежуточных продуктах и других сырьевых
материалах на кг гот>свсгс продукта (ГП)
Сырьевой
материал

Потребность 
в кг на кг 

ГП

Цнна за кг 
в долл.

Себестоимость 
в долл, на кг 

ГП

Ангидрид уксусной 
кислоты 0,78 1,3 1.0
Салициловая кислота 0,88 1,68 1,48
Каустическая сода 
(щелок) 0,054 0,426 0,023
Другие сырьевые 
материалы' 0,09
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З (^ )

3(т11}

3(7111

Разбивка себестоимости дссиззодстза кедсзпрсвакного 
лекарственного средства

Статья Себестоимость % от с-бсей
производства себестоимости
1200 метр. т 
в тыс. долл.

Сырьевые материалы 3100,0 77,5

Заработная плата 127,5 3,19

Коммунальные услуги 100,0 2,5

Амортизационные расходы 4С0,0 10,0

Ремонтно-эксплуатацион
ные расходы 127,5 3,19
Накладные расходы 145,0 3,62

4000,0 100,00

Себестоимость на тонну: 3333,33 долл.

Стоимость промежуточных ггоодуктов и других сырьевых материалов
как % от обшей себестош.:гости

Сбсая стоимость сырьевых материалов 2,59 д а т .  США (А)
Сбщая себестошлссть производства 3,33 долл. СПА (Б)
А как % от 3 77,77

Разбивка себестоимости изготовления лсзмулч ацетилсалициловой
кислоты

Форма дозированного лекарства 

Концентралая 

Размер упаковки

таблетка

300 мг на таблетку

1500 таблеток в .тестяной коробке



статья
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Себестоимость ка % от обпей
упаковки е  долл. себестоимости

США

Ацетилсалициловая
кислота 1,725 63,44

дтзутие сытзьевые 
материалы' 0,094 3,46

Себестоимость
изготовления* 0,56 20,6

Себестоимость 
упаковки * 0,1 3,66

Упаковочный материал 0,24 6,32

Стоимость агоакко-завод 2,719 ЮС, 10

* Включая непосредственную заработную плату, коммунальные у е д у т , 
амортизационные расходы, ремонтно-эксплуатационные расходы и 
административные накладные расходы.
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ПРОИЗВОДСТВО АПЕТИЛСАЛтППЮБСл КИСЛОТЫ 3 
197° ГОДУ

иТВЭЛ£. Производители аоопзЕс, 
в’ мети.

Австралия "Монсанто" 5СС

Франция "Рен-Пуленк" 3800

ФРГ "Байер", "Нехст" 2000
Испания "Куим.фарм.Байер" 500

США "Доу кемикл", "Монсанто", 
"Норвич фармасевтикл", 
"Стерлинг драг" 1400

Соединенное
Королевство

"Грассер салисилейтс", 
"Монсанто" 4200

Чехословакия "СПСФА" ЮС
ГдР "ВЕБ хем.фарм.верк" 200
Польша "ПС.ИА" 750
Румыния "Узина де медикаменте" 1000
Югославия "Байер фарма Югославия" 100
Аргент::на "Кутил. фарм. платенсе" ЮСС
Бразилия "Сидни Росс" 600
Колумбия "Индустриа куимяка андина", 

"Сидни Росс" 400
Индия "Алта лабераториз, саузерн 

медико" 1000
Мексика "Лепти,салисилатос де Мексике" 1750
Южная Африка "Файн кемиклс эппинг индустриа", 

"Норичем Силвертон" 500
Турция "Байер тюрк кимиа санайю" 400

Итого производство в ?ляре 33,250 тонн

>а 
о
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ТАЬш ША I (продолжение)

ГРСт155СдС73С АДЕТИЛСАШДШСБОй КИСЛОТЫ 3 РАЗЗКВАДИХСЯ СТРАНАХ 
В 1979 ГОЛУ

Стлана Плокзводители Плопзволствс
в метл, т

Аргентина "Куимика фармасеутика 
платенс” , "Судамфос"

Бразилия "Сидни Росс компани"

Колумбия "Индустрия куимика 
андина", "Сидни Росс"

Египет "Насар кошани" по сообщения:-.:,
500 т

1'1НДЕЯ "Алта лабораториз" 1321

Мексика "Доу куимика мексикана", 
"Салислатос де .Мексике"

*■3 
о
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ташьша 1.1

ПСТГББЛГЕПЕ А1ЕТ;1аСА£?Зц1СВСП КЛСЛСТЕ В 1977 ГСД7

Регион п сттзана

Северная Америка 
Канада 
США 

Итого

Латинская Америка 
Аргентина 
Бразилия 
Чили 
Колумбия 
шексика
Все прочие страны

Итого

Западная дврспа 
Франция 
Италия 
Скандинавия 
Испания 
ФРГ
Соединеннее Королевстве 
Все прочие страны

итоге

Азия 
Индия 
Индонезия 
Япония 
Пакистан 
Филиппины 
Южная Корея 
Таиланд 
Турция
Все прочие страны 

Итого 

Аагоика

.кеания

Потребление в мето.т

750
12 75С
13 500

I гас
850
175
325
400
650

3 500

I 250 
I 500 

250 
750 

I 750 
3 000 
I 000

9 500

I 250 
250 
400 
250 
250 
100 
300 
400 
6СС

4-000

I 750

750

ВСЕГО 33 000
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АМГЕЕДП1ЯИН

производстве

Страна, производитель и объем производства указаны в таблипе I .  

Потребление

Регион, страна и объем потребления указаны з таблипе I I .

Прогноз мирового потребления

Год 1980 1985

Объем в метр.т 2 840 3 300
(на основе предположительного среднегодового роста на 3£)

Патент

Патент США -  2 985 648 (1961 г . )

Британский патент -  902 703 (1962 г .  -  "Бичэм")

Патент США -  3 079 307 (1963 г .  -  "Байер")

Патент США -  3 140 282 и 3 157 640 (оба в 1964 г . -  "Бристол-
Майерс")

Практически все сроки охраны патентных прав истекли.

Цена

цена на международном рынке (средняя) в мае 1980 г . составляла 

86,50 долл. США за кг.

Промышленный профиль

Основывается на полученных от одной из развивающихся стран данных 

о производстве тригидрата ампициллина начиная с 6АПК е  1979 г .

Краткое описание процесса производства

Аглппщллин является пслусиктетическим пеншшлликом и процесс егс 

производства включает две стадии:

1) производство 6-аминопенициллановой кислоты (6А1Ж) путем 
удаления боковой цепи пенициллина- G;

2) ацилирование 6АПК для получения ампициллина.

6АЛК можно получать путем химического или ферментативного процес

сов. Здесь будет рассмотрен химический метод.
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Пениппллин-б преобразуется з пенициллин- о -диметнлсплнлозый 

эфир, зступая з реакцию с дпыетиддихлсрсиланом. ¿цплетилххсрехлп- 

лсвый эфир обрабатывается сначала пятихлсристым фосфором, а затем 

бутанолом, чтобы получить производное диг.тетплспл1л:п.01К5фмра. 

Производное иминэфира в результате гидролиза дает 6АДК. метод 

требует безводных условий и низкой температуры (около -4С°С).

При получении 6АЛК путем фетг.:енташт возникают различные проблемы. 

Для переработки, производства, экстрагирования и высвобождения 

фермента требуется специализация, требуется инфраструктура процес

са ферментации с применением таких методов и оборудования, которые 

в корне отличаются от обычно требуемых для химического синтеза.

Стоимость сырья, исключая фермент, является минимальной, однако 

потребности в средствах производства и услугах являются значи

тельными.

Поскольку ферментативная технология имеет пока ограниченное 

распространение, она является дорогостоящей по сравнению с техно

логией химического метода.

Продукты, полученные путем ферментации, обладают большей потен

циальной склонностью вызывать вторичные реакции и проявлять повы

шенную чувствительность.

3(11) Наличие промежуточных продуктов и сырьевых материалов

Важныш промежуточными продуктами являются 6АЛК, фенилглишшхлорид- 

гидрохлорид и диметиддихлорсилан. Ни о каких проблемах в связи 

с наличием этих промежуточных продуктов не сообщалось.

3 ( Ш )  Производственная мощность предприятия

По опыту одной из развивающихся стран, минимальная производствен

ная мощность предприятия, рекомендованная в 1979 году, составляла 
12 метр, т в год.



5(iv) Кяниталовлогения

Согласно оценке, сделанной в 1979 году одной из развивающихся 

стран, капиталовлояения для производственной мощности 12 метр, 

составляли 0,33 млн. долл. США..

B(v) Потребность в разных и точных продуктах и других сырьевых
материалах на кг готового продукта ( ! ! ! )

АыПИЩЦШИН

Сырьевой Потребность цена за кг Себестоимость
материал в кг на кг в долл. в долл, на кг

Ш ГП

6АПК 0,683 105 71,7

ФеНЕЛГЛИДИЕХЛОрИД-
гидрохлорид 0,665 37,5 24,93

Ддметилдихлорсилан 0,529 16,25 8,6

Шетклхлорид 4,197 1,4 5,88

Изопропиловый спирт 6,891 0,66 4,55

Диме тклакилин 0,388 3,21 1,24

Другие материалы 6,1
125,00

3 (v i)  Разбивка себестоимости произволетва недс зированного
лекарственного средства

Статья Себестоимость % от обще:
производства себестоимости
12 метр, т 
в тыс.долл.

Сырьевые материалы 150,00 87,83
Заработная плата 21,48 1,25
Коммунальные услуги 24,00 1,41
Амортизационные расходы 33,24 1,95
Ремонтно-эксплуатационные
расходы 21,84 1,28
Накладные расходы 107,28 с , 28

1707,84 100,00

Себестоимость на тонну: 142 32С



3( VII)

3(тп.дл.)

Стоимость пвсмекуточпых посдуктсв и доутпх сызьевых ыатегпалон
как % от обшей себестсиг.тести

Сотая стоимость сырьевых материалов 12о,0 делл. (А)

Общая себестоимость производства на кг 142,320  долл. :з ;

А как % от В 87,8

Разбивка себестоимости изготовления Фошулы тшгпдрата аглвипллина

Форма дозированного лекарства: капсула

КсЕдентрадия : 250 мг на капсулу

Размер упаковка : 4 капсулы в пузырьке

Статья Себестоимость % от обшей
на упаковку 
в ДОЛЛ. США

себестоимости

Трпгидрат ампициллина 0,163 57,19

дгутие скоьевые 
материалы' 0,031 10,9

Себестоимость 
изготовления * 0,011 3,86
Упаковочный
материал 0,061 21,40
Себестоимость 
упаковки * 0,019 6,65

Себестоимость 
франко-завод 0,295 100,00

Зключая непосредственную заработную плату, коммунальные услуги, 
амортизанионные расходы, ремонтно-эксплуаташонные расходы и 
административные накладные расходы.
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производстве АшгдгалдгшА аА хэ  ̂гея

С тпгыа Производители проИЗВОД'
“ метр. '

Бельгия "Бичэм" 150
Финляндия "Фермион" ЮС
ФРГ "Байер" 180
Италия "Арчифар", "Бристол", "Фармиталиа", 

"Институто биохимико италианс",
"ИСФ" 5Ю

Израиль "Инкафарм", "Плантекс" 20
Япония "Банью", "Мейдки-Сейка", "Такеда",

Нидерланды —̂
"Тойягла", "Тойс лозе", "Иаманучи" 290'
"Гист-Брокейдс" 50

Португалия "Атрал-Сипан" ■ г —д_о
. 1'С пзлия "Антибиотикос", "СЕЛА", "КРНА",

"ЛИСАК", "Лабсраториз Фер" 115
ОША "Бичэм", "Бкокрафт", "Бристол-

Майерс", "Скуибб", "Упт"

юсою

Соединенное
Королевство "Бичэм" 200

Аргентина "Скуибб" и другие производители 80
Бразилия "Байер", "Куикаса-Бристол" Ю
Индия "Алембик", "Хиндустан антибиотик",

о /
.Лексика -

"Ранбакси" 10
"Еичэм^рсейб", "Бенвенидес", "Фермик", 
"Ферсинт", "Лабораториз Санфор",
"Куинонас" 30

Корея "Чонг Кун Дан", "Донг Шин", "Донг Ба",
"Сеул фармасезтпклс" 40

Сингапур "Бичэм" 100
Тайвань данных не имеется 20
Турция "ФАКС" 20
Перу "СИНКУИЗА" 10
Швеция "Астра" 30

Итого производство в мире .2 600 тонн

I /  ^сть сведения г значительно более крупном производстве: тооизвед^тьо
~ ампициллина относительно невелико ¡Г сосредоточено з большей степени: 

на 6АЛК.

2 /  мексиканское гшоизводстзо в 1977 году было незначительным. По оооб- 
“  шениям, в 1976' году общий объем производства превысил 100 тонн.
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Л 1  {ир : д'.таекие'

.¿З-.СЗюСдО'щэС А.ди-О̂ -̂ ЬДСА 5 гАоЗ.!БллД*лАСл .г.-гг-чл 
3 1579 ГОДУ

Стлана Производитель Пвсизвсдство
в мето.т

Аргентина "Лабсраториз Зато" По сообщения:.:, 
"Лпкросуис Аргентина" т

Бразилия "Байер до Бразил 
"Компания Бразилейра де 
антибиотикес"
"Индустрия рармасеутпкас" 
"Фоктура Уит"
"Лабсраториз ъичзм"
"Куимика индустриал Сантс Агиаре" 
"Куимика Лсрениини"
"Синтекуш"

Индия "Хиндустан антибиотике" 12,2 
"Ракбакси"

Сингапур "Бичэм"

Лексика "Сентрс индустриал бпокупглнкс" 
"Еуролатин фармасеутпкл" 
"Фергленташокес и синтезис" 
"Ферглик"
"Кемика индустриал"
"Срсейб"
"Куинонас де Мекспко"
"Рихтер (Америка)"

;-1 о> •с* с<; "СИККУИЗА"
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ПОТРЕБЯЗЫЗ АШШПЛЙИНА 3 1979 ГСЗУ

Регион 11 СТРана

Северная Америка 

США

Канада

Итого

Латинская Америка

Западная Европа

Франция, Италия, ФРГ 

Все прочие страны

Итого

Азия

Япония

Все прочие страны 

Итого

Аоогопка и Океания

Потребление в метр, т

360

___ 40

40С

520

440

560

1000

22С
300

520

160

ВСЕГО 2600



ХЛСРОКЕЗССЗАТ

Производство

Промышленная структура западных стран включает очень немного

численных, но крупномасштабных производителей, преизводящих про

дукцию для промышленного потребления другими отраслями (2Сfé всего 

объема) и для продаж третьигл сторонам кедозированных лекарственных 

средств и готовых к употреблению лекарств.

Страна, производитель и объем производства указаны в таблице I .  

Мировое производство в 1980 году оценивается з I5C0 тонн.

Потребление

Регион, страна и объем потребления указаны в таблице I I .

Прогноз мирового потребления

Год 1980 1985
Объем в метр.т 1200 1500

(на основе предположительного среднегодового роста на z%)

Патент

Германский патент -  683 692 (1939 г . )

Патент США -  2 233 970 (1941 г . )

Сроки патентов давно истекли.

Пена

Цена на международном рынке (средняя) в мае I98C г . состав

ляла 36 долл. США за кг.

Промышленный прсспиль

Основывается на полученных от одной из развивающихся стран данных 

с производстве хлорохинфосфата начиная с коволдиампна И 2МЫЭ з 
1979 г .

Краткое описание процесса производства

I .  Хлор с хин получают путем конденсации 4 ,7-дихлсрхинолина с 
новелдиамином. После обработки 4 ,7-дихлорхинолина плавленым
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фенолом конденсацию с нсзслдиамнком "окне производить .тек 
низкой температуре. Сель хлсрохоцщфосфата получается непо
средственно в первоначальной реагирующей смеси с добавление:.: 
фосфорной кислоты.

2 . Процесс получения 4,7-дихлорхинолина. Ыетахлоранилин вступа
ет в реакцию с диэтилэтоксиметиленмалоновым эфиром, в резуль
тате чего получается хлороксихинолин. ¿го  обрабатывают 
фосфорным оксихлоридом, з  результ-те чего образуется 
4 ,7-дпхлорхинслин.

В (И  ) Наличие промежуточных продуктов и сырьевых материалов

Нозолдиашн и этоксиметиленмалоновый эфир являются двумя зажнымп 

промежуточными продуктами. Положение с их предложение:.:, однако, 

обладает потенциальной уязвимостью, поскольку в мире с ч еств у ет  

всего лисп» несколько производителей этих продуктов.

Ь (И х) Производственная мощность предприятия

По опыту одной из развивающихся стран, минимальная производствен

ная мошость рентабельного предприятия, рекомендованная в 19"? год;.', 

составляла 25 метр.т в год.

3 (г7 ) Капиталовложения

По оценке, сделанной в 1979 году в одной из развивающихся стран, 

капиталовложения для производственной мощности 25 метр.т составля
ют 1,3 млн,долл.

3(ч) Потребность в разных промежуточных продуктах и других сырьевых
материалах на кг готового продукта (ГП)

Сырьевой материал Потребность цена за кг Себестоимость в
в кг на кг в долл. дели, на кг ГП 

ГП

Этокспметиленмалоно-
вый эфир 0,75 13,08 9,6х

Козслдиамин 0,41 120,88 6,56
Гетахлоракшгн 0,40 12,21 4,86
Ацетон 1,12 1,2 1,34
другие сырьезые

г.гатериалы 4 ,П

26,70
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Разбивка себестоимости иосл:ввсдетва недоз.по сванного
лекарственного средства

Статья Себестоимость 
производства 
25 метр, т
Б ТЫС.* ДОЛЛ.

% от обе  
себестспк*

Сьг евые материалы 718,00 63,8

Заработная плата 31,00 2,76

Коммунальные услуги 76,00 6,76

Амортизационные расходы 130,00 11,56

Ремоктно-эксплуатационные 
расходы 52,00 4,63

Накладные расходы 118,00 10,49

I 125,00 100,00

Себестоимость на тонну: 45 000 долл.

( п 1 ) Стоимость промежуточных продуктов и других сырьевых 
материалов как % от обсей себестоимости

Сбпая стоимость сырьевых материалов 

Общая себестоимость производства 

А как % от В

28,70 долл. США (А) 

45,00 долл. США (В)

63,78
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РазОизка себестоимости изготовления Фотзмулы хлеве хинйе свата

Форма дозированного лекарства: таблетка

Концентрации : 250 г.т на таблетку

Размер упаковки : ЮС табдеток в лентах
из 10 табл Оа;

Статья Себестоимость на 
упаковку е долл. 

США

% от обпей 
себестоимости

Хлорохинфосфат 1,288 8 2 ,7Б

Другие сыоьевые 
материалы 0,073 4,69

Себестоимость
изготовления* 0,056 3,6

Себестоимость
упаковки* 0,06 3,86

Упаковочный материал 0,079 5,07

Стоимость франко-з авод 1,556 100,00

Включая непосредственную заработную плату, коммунальные услуг::, 
амортизанионные расходы, ремонтно-эксплуатационные расходы п 
административные накладные расходы.
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ПРСПЗЗСДСТЗС ХЛОРСХИНА В 1977 ГОДУ

С т а к а Производители Производство 
б метл, т

Зракпия "Рон-Луленк" 300
5РГ "Байер А .Г ." 125
соединенное

Королевство "Ай-Си-Ай, Стерлинг драг", 
"Фодн" 350

Венгрия "Медимпекс" 150
Индия "Байер (Индия)" 

"Бенгал ишунитп" 25
Китайская Наводная 
геспублпна “ 100

Итого производство в мире Ю50 тонн

ПРОИЗВОДСТВО ХЛСРСГЖ В РАЗВПБАКСЗСЯ СДАВАЙ
3 1979 ГС'ЛУ

Стлана Производители Производство 
в меттэ.т

Бангладеш "Ай-Си-Ай, Бангладеш" 10
Индия "Байер (Индия)", 

"Сунеета лабораториз" 42,8
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ГАБЕНА 11.

ПОТРЕБЛЕНИЕ ХЛСРОХПНА Б 1979 ГСЛ7

Регион и страна

Северная Америка 

Латинская Америка 

Залаашая Европа 

Азия 

Индия

Все ппочие стсаны
350

250

Потребление ь мето.т 

2

100

3

Итоге

Африка

Океания

600

340

ВСЕГО 1050
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Производители указаны в таблице I

Потребление

Страна Объем потребления 
з мето^ т______

Стогны АСЕАН

Индия

100,0 (предположительно на 1952 г . )  

37,0 (предположительно на 1982 г . )

Патент

3.

з (и )

¿ з ( ш )

Патент США 2 467 893 : 2 467 895 (1949 г . -  "Америкэн сланампд")

Цена на международном рынке (средняя) в мае 1280 г . 

составляла 21 долл. США за кг.

Промышленный посшиль

Краткое списание процесса произвсдства

1-метзшшперазпн вступает в реакцию с дпэтпл харбамсилхлсридсм 

в присутствии основания, в результате чего получается основание 

диэтилкарбамазина, которое затем превращается в соль лимонной 

кислоты путем добавления лимонной кислоты. Диэтилкарбамсплхло- 

рид получается в результате реакции диэтшгамина с фосгеном.

Наличие промежуточных продуктов и сырьевых материалов

Ни о каких проблемах в связи с наличием промежуточного продукта 

1-метилпиперазина не сообщалось.

Производственная мощность предприятия

По опыту одной из развивающихся стран, минимальная производствен

ная мощность рентабельного предприятия, рекомендованная в 1979 

году, составляла 15 метр.т в год.



Капиталовлскекия

Пс опенке, сделанной в 1979 году едкой из раззпзакппхея стран, 

напиталовлегендя для производственной носкости 15 кетр.т состав
ляют 5 Т.'ЛК. делл.

Потребность в разных промежуточных продуктах и других сырьэрку 
материалах на кг готового продгкта СГП)

ДВШКАРБШЗИН

Сырьевой
материал

Потребность 
в кг на кг 

ГП

Цена за кг 
в долл.

Себестоимость 
в делл^ на кг

¡летдлпштеразин 0,30 27,0 8,1
Диэтиламин 0,510 3,46 т 7^

Лимонная кислота 0,640 3,38 2,16
Другие сырьевые 

материалы
2,36

14,33

Разбивка себестоимости производства недозиоованног0
лекарственного средства 

Статья Себестоимость 
производства 
15 метр, т 
в тыо. долл.

% от обшей 
себестоимости

Сырьевые материалы 215,00 62,32
Заработная плата 5,7 1,64
Коммунальные услуги 15,00 4,34
Амортиз анионные расходы 50,00 14,5

Ремонтно-эксплуатационные
расходы 30,00 8 ,7

Накладные расходы 29,3 8,5

345,00 100,0

Себестоимость на тонну: 23 •

оЧооо
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зс Стоимость тттоме'^уточиых пголуктов тт тгоутттх сытъачу:: 
материалов кат: % от обпей себестсн.гсоти

^бшая стоимость сырьевых материалов 

Сбшая себестоимость производства 

А как % от В

14,33 долл. чуИА V Л ) 

23,0 долл. США. (В) 

62,3

ЗС-тШ) Разбивка себестоимости изготовления рсрыулы дизтилкасбамазина

Зорма дозированного лекарства: таблетка

Конпентрашя : 5С мг на таблетку

Размер упаковки : IV. ~0 таблеток в жестяной кор бке

Статья Себестоимость на 
упаковку в долл. 

сдА

% от обвей 
себестоимости

ДсХ 1,32 /-*«-» Г' г*0^,0 с

другие сырьевые материалы 0 ,1 ? 3 ,1

Себестоимость
изготовления* 0,395 13,81

Себестоимость упаковки* 0,10 4,76

Упаковочный материал 0,115 5 ,4 ?

Стоимость франнс-завод 2,10 100,0

Включая непосредственную заработную плату, коммунальные услуги, 
амортизационные расходы, рецснтнс-эксплуаташонные расходы и 
накладные расходы.



Ссковные производители лпгтилкаэбаиазпка

"Асето кегликл ксмпаки, иыксрпсрейтед", США

"Ледерл лабораториз” , США

"Руссель корпорасьсн", Фракция

7ард Бленкинссп иэнд ко?шанп, лимитен", Соединенное

"Уандер кепи А .Г ." , Швейцария

Лио из водители з раззпвашнхся странах 

Индия

"Барроуз уэлком"

"ьНИ-ЮСБ"

Королевств

Производство Индии в 1979 г . составляло 24,26 тонн



в.

3(1)

ВС11;

В ( Ш )

— ОС —

зшаыбутсл

игеизводетве

Потребители указаны в таблице I .

Потребление

Стлана

Странк АСЕАН

Арабские страны, 
включая Египет

Бангладеш

ПдДИЯ

Объем потребления в метг.т

97.0 (предположительно на 1982 г . )

10.0 (предположительно на 1960 г . )  

0 ,75 (предположительно на Г96С г . )

90.0 (предположительно на 1982 г . )

Патент

Патенты США -  3 297 707 (1966 г . )  

Год внедрения -  1967

Пена

Пена на международном рынке (средняя) в мае 1980 г . составляла 

43 долл. США за кг.

Промысленный гтрошилъ

Основывается на полученных от одной из развивающихся стран данных 

о производстве этамбутсла из 2-акинобутанола в 1979 г .

Краткое описание пропесса производства

Д2-ашнобутанол вступает в реакцию с этилендлхлоридом з прис’ л  от

вил основания, в результате чего получается этамбутсл, который

затем преобразуется в гидрохлорид.
•

Ни о каких проблемах в связи с наличием промежуточного продукта 

2-аминобутанола не сообщалось.

Производственная мощность предприятия

По опыту одной из развивающихся стран, минимальная производствен

ная мощность рентабельного предприятия, рекомендованная в 19^9 год.', 
составляла 15 метр.т.
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¿VIV) Калит алозлояекия

По опыту одной из развизаюпщхся стран б 1979 году, капитале влсве- 

кия для производственной копнести 15 метр, т составляют 163 500 

долл. США.

3 (v )

3 (v i)

Потребность в разных промекутечных продуктах и других сырьевых 
материалах на кг готового продукта (ГЕО

Сырьевой
материал

потребность Цена за кг Себестоимость 
в кг на кг в долл. в долл, на кг 

ГП Ш

2-аминобутаксл 1,10 54,02 59,42

Изопропанол (л и т./к г) 4 ,48 2,13 9,54

Зтилендихлорид С,45 0,70 С,315

Серная кислота 2,69 0,35 0,94

Рдкпй натр 0,72 0,335 0,24

Другие скоьезые 
материалы 0,975

71,43

Разбивка себестоимости производства недозиоовакно:го
лекарственного средства

Статья Себестоимость % 
производства с 
15 метр, т 
в тыс.*долл.

от обшей 
ебестоимостк

Сырьевые материалы 1071,45 87,39

Заработная плата 44,85 3,66

Коммунальные услуги 7,50 0,61

Ремонтно-эксплуатационные
расходы 22,65 1,84

Амортизационные расходы 16,35 1,34

Накладные расходы 63,30 5,16

1226,10 100,0

Стоимость на тонну: 81 740 долл. США
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В ( г±2.) СТРИМССТЬ НОСМедуТСЧКЫХ продукте5 И Д07ГНХ СЬПЗЬевЫХ 
материалов как от обпей себестоимости

Сбшая стоимость сырьевых материалов 

Общая себестоимость производства 

А как % ст В

71,43 долл. ОША (А) 

81,74 долл. США (В) 

87,39

З '^ И ) Разбивка стоимости

Форма дсзпровакЕого 

Конне нтрашя 

Размер упаковки

Статья

изготовления тсвыульг этамбутсла

лекарства : таблетка

: 2С0 мг на таблетку

: 10 таблеток в пчзыпьке

Себестоимость на 
упаковку

% от обпей 
себестопмсс'!

Зтамбутсл 0,187 С-7 С̂,

другие сьшьевые 
материалы 0,008 3,32

Себестоимость
изготовления* 0,006 2,49

Себестоимость упаковки* 0,019 7,88

Упаковочный материал 0,021 8,72

Стоимость тгоанко-завод 0,241 100,00

Включая непосредственную заработную плату, коммунальные услуги, 
амортизационные расходы, ремонтно-эксплуатационные расходы я 
накладные расходы.



ССНСВНЫЕ ПРСГЕЗСДИТЕЛИ гТА,\1Б7ТСЛА

"Ледерл лабораториз", США 

"Медпглпекс-Шинуан", Венгрия 

"Ледерл-Новалис", Фракпия

ПРС':Жд!!ТЕЛИ 3 РАЗВИВАВШИХСЯ СТРАНАХ

сразилия

"Сианамвд китайка до Бразил"

Индия

"Темис гг

Венесуэла

дочерняя компания "Спанащда"



ПЗОНПАЗГШ

Производство

Производители указаны в таблице I .

Потребление

Страна

Страны АСЕАН

Андские страны

Арабские страны, 
включая Египет

Бангладеш

Индия

Патент

Патент США 2 830 994 (1958 г . ) был выдан дистилляторам. Срок 

патента истек.

цена

цена на международном рынке (средняя) з мае 198С г . составляла 

6 долл. США за кг.

Промышленный просЬиль

Основывается на полученных от одной из развивающихся стран данных 

о производстве изониазида, начиная с гаша-пиколина, в 1979 г .

Краткое описание процесса производства

Гамма-пиколин подвергается процессу окисления с помощью серной 

кислоты и окиси магния, в результате чего получается никотиновая 

кислота. Изониазид получается из никотиновой кислоты и гидразин- 

гидрата.

Изониазид можно получать также в результате реакции 4-ииалпирпд::на 

с гидразингидратом.

Объем потребления в мето.т

I0G,0 (предположительно на 1982 г . )

237.0 (предположительно на I960 г . )

100.0 (фактически в 1977-76 г г . )

28,50 (предположительно на 1980 г . )

375.0 (предположительно на 1982 г . )



B ( i i i )

3 ( iv )

5 ( v )
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m летне промежуточных п р о д у к т о в  я сырьевых материалов

Ванны: промежуточными продуктами являются гамма-пиколш* и гидра- 

зингпдрат. Не  о  каких проблемах з связи с  их наличием не с о о б щ а 

лось.

производственная мощность предприятия

По опыту одной из развивающихся стран, производственная мощность 

предприятия, рекомендованная в I97S году, составляла ЮС метр, т 

в год.

Капиталовложения

Пс опенке, сделанной в 1979 году в одной из развивающихся стран, 

капиталовложения для производственной мощности 100 метр, т состав

ляют 2 ,5  млн. долл. ОША..

потребность в разных промежуточных продуктах к других сырьевых 
материалах на кг готового продукта (ПТ)

uHDb6BOH
г'&теркал

Потребность 
в кг на кг 

IU

Цена за кг 
в долл.

Себестоимс 
в долл, на i 

ГП

гамма—пик слин 0,896 5,42 4,86
Амцд И30ЕИК0ТИН0В0Й 

кислоты 0,692 8,66 6,0

Гидразингдцрат 2,267 6,7 л  ^¿,U
Каустическая сода 

(щелок) 4,01 С,29 Т т-i. у iw
Другие сырьевые 

материалы 0,72

-4 ,74



В (vi)

— с с  -

Разбивка себестоимости производства недезптсваннсгс 
лекарственного средства

Статья Себестоимость Д зт
производства 
IDO метр, т

себестсл

Сырьевые материалы I 474,00 62,75

Заработная плата 168,00 7,15

Ксммгнальные услуги 130,00 СО у wO

Амортизационные расходы 250,00 10,54

Ремснтно-зксплуаташснные
расходы 125,00 5,32

Накладные расходы 202,00 8,51

2 349,00 ЮС, СО

Себестоимость на тонну: 23 490 долл.

5 ( ^ 1 )  Стоимость промежуточных п р о д у к т о в  и  других сырьевых 
материалов как % от обпей себестоимости

Сбшая стоимость сырьевых материалов 14, ?4 дслл. СПА (А)

Общая себестоимость производства 23,49 долл. СПА (В)

А как % от В 62,75

В(-тИ1) Разбивка себестоимости изготовления озормулы изснпазпда

Форма дозированного лекарства : таблетка
Концентрация : 50 мг на таблетку
Размер упаковки : 1000 таблеток в лцстянсй коробке

Статья Себестоимость % от обшей
на упаковку з себестоимости

дслл. СПА

Кзониазид 1,348 65,66
Другие сырьевые материалы 0,09 4,38
Себестоимость изготовления* 0,375 18,26
Себестоимость упаковки* 0,1 4,88
Упаковочный материал 0,14 6,32

Стоимость франко-завсд 2,053 100,00

Включая непосредственную заработную плату, коммунальные услуги, 
амортизационные расходы, ремонтно-эксплуатационные расходы и 
накладные расхода.
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ОСНОВНЫЕ ПРОИЗВОДИТЕЛИ ПЗСНИА31ЩА

"А.Б.Бофсрс", Швеция 

"Байер А .Г ." , ФРГ 

"Карло Эрба", Италия 

"Фармитатиа", Италия 

"мерк", Дармштадт 

"Парк Дэвис", США 

"Рон-Пулекк", Франпия 

"Б.Р.Скуибб", США

ПРОНЗЗОДИТЕЛК Б РАЗВИВАЮЩИХСЯ СТРАНАХ

Аргентина

"Гиеррадо Рамон энд К.И.А."

"Лепти"

Индия

"Бко-Ивакс"

"Кемс шарма"

"Пфипер"

"Сункта лабораториз"

Производство Индии в 1979 г . составляло 82,76 тонн.
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Производство

Производители указаны в таблице I .

Потребление

Страна Объем потребления в мето.т

Арабские страны, включая _ „
‘ Египет 100,0 (предпслакителъно в 19ос г . )

Бангладеш 22,5 (предположительно в 1980 г . )

Индия 625,0 (предполокптельне в 1982 г . )

Патент

Британский патент 

Патент США 

Британский патент 

Патент США

Пена

Пена на меядунарсднсм рынке (средняя) в мае 1980 г . составляла 

10 долл. США за кг.

Промышленный простиль

Основывается на полученных от одной из развивающихся стран данных 

о производстве сулъфадимидина из ацетанилида и нитрата гуанидина 

в ~-79 г .

Краткое описание процесса производства

Ацетанилид превращается в апетилсулъфанилилхлорид, как обычно, 

вступая в реакцию с хлорсульфсновой кислотой. Получающееся в 

результате соединение затем вступает в реакцию с нитратом гуаниди

на, в результате чего получается ацетилсульфагуашщин. Это соеди

нение подвергается дефлегмации с апетилалетоьгм, в результате чего 

получается ацетшсульфадимидин, который затем подвергается гидрс-  

лизу со щелочью, в результате чего получается сульфадит.пцпш.

-  546 158 (1942 г . -  "Уард Блекнинссп")

-  2 4С7 966 (1946 г . -  "Шарп энд Дом")

-  552 887 (1943 г . -  "Ай-Сп-Ай” )

-  3 119 818 (1946 г .  -  * 1-й Кемистегал.Птал.
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B (i i )  Наличие промадуточкых п р о д у к т о в  и сырьевых материалов

Банными промежуточными продуктами являются нитрат гуанидина к 

метглпзобутплкеток. Ни о каких проблемах в связи с их наличие:.: 

не сообщалось.

B ( i i i )  Производственная мойноеть предприятия

Производственная мощность предприятий в развивающейся стране 

составляет в настоящее время 500 метр.т в год. Исходя из их опыта, 

экономически выгодной следует считать производственную мощность 

предприятия в 50 метр.т или же, что еще лучше, предприятие дедино 

Сыть многопелевым.

B (iv ) Капиталовложения

По опенке, сделанной одной из развивающихся стран в 1979 году, 

капиталовложения при производственной мощности 500 метр.т состав

ляют 10 млн. долл. СТИА.

B(v) потребность в -разных промежуточных продуктах и других сырьевых
материалах на кг готового продукта (Ш )

Пр о и з в о д с т в о сулъгадпмпшна из нитрата гуанидина

Сырьевой
материал

Потребность 
в кг на кг 

ГП

Пена за кг 
в долл.

Себестокмос 
в долл, на : 

ГП

Нитрат гуанидина 0,96 2,29 0 0 С  ,  W

Метилизобутилкетон 1 . 6 1,36 2,2

Апетанилпд 1,24 1,95 2,42

Каустическая сода в 
виде хлопьев 1,79 0,335 0,6

Апетилаыетон 0 ,8 9,49 7,59

Хлорсулъфонсвая кислота 4 ,5 0,22 0,99

16

| j 
О1
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3 ( уИ )

3 ( ш 1 )

Разбивка себестсш остп  производства недсзнэозакксго 
лекарствеиного средства

Статья Себестоимость 
производства 
500 мето.т 
в тыс.долл.

% от обпей себе - 
с^спг

Сырьевые материалы 80С0,С 81,2

Заработная плата 60 ,С 0,52

Ремонтно-эксплуатационные
расходы 300,0 .05

Коммунальные услуги 300,0 ¡,05

Амортизационные расходы 1000,0 10,15

Закладные расходы 190,0 Т С'ЗX |

9850,0 100,0

Себестоимость на тонну: 19 70С долл.

Стоимость сыоьевых материалов как % от обсей себестоимости

Общая стоимость сырьевых материалов 16 долл. США (А)

Общая себестоимость производства 19 ,7 долл. США (3)

А как % от В 81 .2

Разбивка себестоимости изго1гсвления йсрыулы сулъаадиыидпна

Форма дозированного лекарства : таблетка
Концентрация : 500 мг на таблетку
Размер упаковки : 1000 таблеток в жестяной коробке

Статья Себестош ость на % от общей
упаковку 
з долл.США

себестоимости

СуЛЬфРДШЩШН 9,85 84,9
Другие сырьевые материалы 0,533 4,59
Себестоимость изготовления* 0,81 6,98
Себестоимость упаковки* 0,10 0,66
Упаковочный материал 0,31 2,67

11,603 100,0

Включая непосредственную заработную плату, ког.ътуналькые уолутп, 
амортизационные расходы, ремонтно-эксплуатационные расходы и 
административные накладные расходы.
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"Бичэ:.: рпсерч лаборатории" , Соединенное Королевстве 

"Ай-Си-Ай", Соединенное Королевство 

"Медгд.шекс-алкалоцда", Венгрия 

"¿лей энд Бейкер", Соединенное Королевстве

П?С1133СдБ1Т!ЕЛ11 В РАЗВИВАЛИ 1ХСЯ СТРАНАХ

¿гилет

¿-НДИЯ

лексика

"НАСА? компани"

и ; - — ГГ ТГ*1 /у*. ¿Л

'Хулиан де Мексике, ПА лабераториз"

Производство Индии в IS7S году составляло 383,2 тонны. 

Производстве Египта в 1977-78 годах, по сообщениям, составляло 

64 тонны.

1



Л. Пр о и з в о д с т в о

Страна, производитель и объем производства указаны в таблице I . 

Потребление

Регион, страна и объем потребеекпя указаны в таблице I I .

Прогноз мирового потребления

Год 1980 1985

Объем в метр.т 2 180 2 I3C
(предполсяителъный среднегодовой рост равен нулю '

Патент

Производство на основе стрептсг.титдш-виргцщрадиноЕ.

Патенты СПА. 2 712 517; 2886 595 (1955 z  1959 гг . оба -  "Бристол лаб

Производство на основе с.-ауреофалинсв.

Патенты США 3 005 023; 3 019 1 73 (1961 д 1962 г г . ,  оба -  "Акевпкэн
спана.гкд"

Рафинирование. Патент США 3 301 899 (1967 г . -  "Бристсл-Шайерс"} 

Пена

цена на маддупародком рынке (средняя) в мае 1980 г .  составляла 

37,55 долл. США за кг.

3 . Промышленный профиль

СснсЕЫваетоя на полученных от одной из развивающихся стран данных 

о производстве тетрациклина в 1979 г .

3 ( i )  Краткое описание процесса производства

Тетрациклин получается путем ферментации на основе специальных 

аташов культуры с.-виридифациноЕ. По окончании процесса фермента

ции отвар подкисляется и микроорганизмы удаляются фильтрованием 

через многослойные фильтры ротационного Бакуум-насоса. Неочищенное 

оснсванпе выпадает в осадок, отфильтровывается и высушивается в 

сушлке с "кипяпшм" слоем.
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Для получения гидрохлорида неочшекнсе основание растзсряетея в 

бутаноле и добавляется соляная кислота. После фильтрования раство

ра при повышении температуры примерно до 40сС хлсргпдрат тетрацик

лина выпадает в осадок.

Продукт дентрифугируется, промывается, высушивается и упаковывает- 

ся. Тетрациклин получается также путем редуктивногс дегалсгенпро- 

вакия хлортетрашп-тшка, получаемого путем ферментации ка основе 

специальных штаммов культуры с.-ауреофацпнов.

Б (И ) Наличие промежуточных п р о д у к т о в  п сырьевых материалов

Помине развитых стран, многие из наиболее развитых развивающихся 

стран производят большинство сырьевых материалов, требуемых для 

производства тетрациклина.

3 ( ш )  Производственная мошкссть предприятия

Пс опыту одной из развивавшихся стран, минимальная производствен

ная мощность предприятия, рекомендованная в 1979 году, составляла 

30 метр.т в год.

В (!▼) Капиталовложения

По оценке, сделанной в одной из развивающихся стран в 1979 году, 

капиталовложения для производственной мощности 30 метр.т составля

ют 3 ,0  млн. долл. США.

В(ч) Потребность в разных промежуточных продуктах и других сырьевых 
материалах на кг готового продукта (ПТ)

ТЕТРА̂ ЖЛИН

Сырьевой
материал

Потребность 
в кг на кг 

ГП

цена за кг 
в долл.

Себестоимость 
в долл, на кг 

ГП

Олеомаргарин 0,56 1,8 0,10
Гпйлосуперсел 5,59 0,75 4,20
Крахмах 2,94 0,45 1,32
Арахисовое масло 3,20 1,25 4,0
Павелевая кислота 2,42 1,13 2,75
иетилкз обутклкетон 2,39 2,53 6,05
Арквад 1,93 4,5 8.68
Другие сырьевые материалы 29,99
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В (тИ )

3(чп.1а.)

Разбивка себестоимости производства кедезипованного 
лекарственного средства

Статья Себестоимость 
производства 
30 метр, т
Б Т Ы С .*Д О Л Л .

% о т  соке:: 
себестспмс

Сырьевые материалы 900,00 48,25

Заработная плата 52,31 2,60

Коммунальные услуги 425,00 22,79

Амортизационные расходы 300,00 16,09

Р змснтно-эксплуатационные 
расходы 90,00 4,63

Накладные расходы 97,69 5,24

I 856,00 100,00

Себестоимость на тонну: 62 166 делл.

Стоимость промежуточных п р о д у к т о в  и других сырьевых 
материалов как % от обпей себестоимости

Сбтая стоимость сырьевых материалов 

Общая себестоимость производства 

А как % от В

29,99 долл. (А) 

61,166 долл. (3) 

48,24

Разбивка себестоимости изготовления аооомулы тетрадиклина.

Эорма дозированного лекарства

Концентрации

Размер упаковки

капсула

250 мг на капсулу 

1С0 капсул



Статья Себестоимость 
на упаковки
в дслл. СшА.

себестспм

Тетоапиклин 1,76 52,04

доутие сыоьевые 
материалы 1,09 31,87

Себестоимость
изготовления* С ,25 п ,32

Себестоимость 
упаковки * 0,02 0.58

Упаковочные материалы 0,25 8,19

Стоимость йраыко-зазод 3,42 100,0

* Включая непосредственную заработную плату, коммунальные услуги, 
ремонтно-эксплуатационные расходы, амортизационные расходы и 
административные накладные расходы.

»

*



-  78 -

иЮуЕйСдС'ТЗС ТЕТРАд ДОр да В 19"9 10 д7

Страна производители Объем
производства 
з метр, т

США "Американ сианашд" 
"Бристол-^Найерс " 
"Пфипер ИНГ" 460

Аргентина "¡йицер" 40

Бразилия "Америкэн сианашд" 
"Щрипер"
"Куимаса" 205

Франция "Пфицер Шасси (Пария)" 
"Сосиетэ Пуантэ-Грирар" 180

Ирландия "Протер (Аанд Д ), лшитед" 
"Скуибб" 270

Италия "Америкэн сианашд" 
"Диаспа"
"Лепти"
"Пьеррель"
"Протер" 580

Испания "Америкэн сианамид" 
"Антибиотикос" 55

Соединеннее
Королевство "Офицер" 180

Индия "ИДИ”
"Сианашд"
"Синбиотикс" 100

Япония "Офицер Талто" 
"Мейдки" 60

Корея "Чонг Кунг Данг"
"Птицер" 50
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1Р0ИЗЗСДСТЗС ТТТРАЛИКЛИНА В РАЗВИВАЕМСЯ СТРАН АУ. В 1979 ГОДУ

Стлана Производители Объем
производства 
в метр. т

Аргентина

Бразилия

Индия

¡■Лексика

"Пайпер"

"Кушпка индустриал"

"Санто Амаро"

"Щкцер куимика"

"Сианамцд куимика до Бразил"

"•'¡лиг

"Сианамид"

"Синбиотикс"

"Фермик"

"Сианамцд де лексико"

Общий объем производства Индии в 1979 году:

Тетрациклине соль) -  125,3 тонны 

Тетрациклинеоснование) -  8,33 тонны

\

Я



-  5G -

'ТАБЛИЦА I

ПОТРЕБЛЕНИЕ ТЕТРАДКЛИНА В 1977 ГСД7

Регион и страна Объем потребления 
(м ето .'т )______

Северная Америка

США. 780

Латинская Америка

Аргентина 90

Бразилия 200

Все прочие страны 175

Итого 465

Западная Европа

Зранпия 90

3FI НО

Соединенное Королевство 90

Все прочие страны 150

Итого 440

Азия, Африка и Океания

Индия 100

Япония 80

Корея 40

Малайзия 35

Тайвань 100

Таиланд 40

Все прочие страны ICO

Итого 495

ВСЕГО' 2180



Организация Объединенных Наций по промышленному развитию
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LIMITED
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HUSSIAN
ORIGINAI: ENGLISD

ЦЕНООБРАЗОВАНИЕ И НАЛИЧИЕ ПРОМЕЖУТОЧНЫХ 
СОЕДИНЕНИЙ И СУБСТАНЦИЙ ЛЕКАРСТВЕННЫХ

СРЕДСТВ

К осси ген дум

С то . Сттэска В м есто Чкт ат ь

22 9 к т е к с т у  на р усск ом языке не о т н о си т ся

27 10 таблице 10 таблице 11

29 2 сульф ам етаксап ол сульфамет оке азо л

29 30 к т е к с т у  на р у сск ом языке не о т н о си т ся

30 25 к т е к с т у  на р усск ом языке не о т к о с и т с я

33 23 к т е к с т у  на р усск ом языке не о т н о си т ся

36 30 материалы (Индия) и материалы

39 2 к т е к с т у  на р усск ом языке не о т к о с и т с я

41 13 1 0 0 .1 0 1 0 0 .0 0

43 11 "Н асар компаки" "Н аср компани"

45 4 к т е к с т у  на р у сск ом языке не о т к о с и т ся

48 23 0 ,2 9 5

ю00смо

53 30 1 2 0 ,8 8 2 0 ,8 8

об 10 к т е к с т у  на р усск ом языке не о т к о с и т ся
69 13 Гиеррадо Хэррардо
73 " 9 "Н асар компани" "Н аср компани"
75 последняя колонка 2 , 8 9

Итого 2 9 , 9 9




