Филиал федерального государственного унитарного предприятия

НПО «Микроген» Минздрава России в городе Пермь 

"Пермское НПО "Биомед"
НПО «Биомед» - старейшее в России и в регионе предприятие, которое разрабатывает и производит большой спектр иммунобиологических препаратов. Предприятие имеет мощную производственную базу, высокий научный потенциал. Традиционно большую группу выпускаемых препаратов составляют вакцины, также НПО «Биомед» занимает лидирующее положение в стране по препаратам крови. 
История
15 мая 1898 года в Перми начала свою деятельность бактериологическая лаборатория, созданная на средства земства по решению 6-го съезда врачей Пермской губернии (1895 г.) и преобразованная затем в Пермский бактериологический институт.
Ориентированная первоначально на антирабические прививки, в последующие годы деятельность лаборатории направлена на освоение противодифтерийной сыворотки, крайне необходимой для снижения заболеваемости и смертности от дифтерии на Урале и в соседних губерниях.

Деятельность баклаборатории, а затем бакинститута, с 1898 по 1917 гг. в основном заключалась в приготовлении лечебных сывороток (противодифтерийная); вакцин (антирабическая, скарлатинозная, холерная, вакцины мышиного и крысиного тифов, оспенная), в проведении прививок против бешенства и ветеринарных исследований. Позднее освоено производство вакцины против холеры и брюшного тифа.

В 1930-е годы резко увеличивается объем выпускаемой продукции. Только за три года было произведено противодифтерийной сыворотки в 2,5 раза больше, чем за 21 год существования института. В эти годы начинается производство дифтерийного анатоксина, выпущена противодизентерийная сыворотка в таблетках.

В 1933 г. бакинститут переименовывается в институт эпидемиологии и микробиологии Наркомздрава РСФСР. Ему придается научно-производственный профиль.

В 1937 г. начинается выпуск противокоревой сыворотки, организуется производство менингококковой сыворотки.

Перед началом войны институт выпускал 11 препаратов.

В годы Великой Отечественной войны коллектив института осваивает массовый выпуск сывороток для профилактики и лечения анаэробных инфекций - газовой гангрены, столбняка, расширяет выпуск сухого дизентерийного и брюшнотифозного бактериофагов.

В 1942 г. группой ученых под руководством А.В.Пшеничнова и Б.И.Райхера был разработан оригинальный метод эпидермомембран и на его основе создана вакцина против сыпного тифа и в кратчайшие сроки налажен выпуск этой вакцины, остро необходимой стране в условиях военного времени. Авторы этого метода были удостоены Государственной премии СССР.

В годы Великой Отечественной войны тематика научных исследований была тесно связана с задачами освоения производства новых бакпрепаратов. В теоретических исследованиях наибольший удельный вес занимает изучение фагоцитарного иммунитета и его связи с антитоксическим  иммунитетом. В исследованиях АМ. Глебовой, А.А. Борняковой и др. подтверждается бесспорная связь клеточного и гуморального факторов в антитоксическом иммунитете.

С 1950 года осваиваются и внедряются в производство методы очистки и концентрации антитоксических сывороток, анатоксинов. Особое значение приобретает выпуск вакцин для профилактики детских инфекций (дифтерии, коклюша) в связи с чем осваивается производство ряда комплексных препаратов - коклюшно-дифтерийной, коклюшно-дифтерийно-столбнячной вакцины

В 1952 г. открывается отделение по выпуску вакцины БЦЖ.

В 1953 году Пермский институт микробиологии и эпидемиологии МЗ РСФСР переходит в ведение МЗ СССР и переименовывается в Пермский научно-исследовательский институт вакцин и сывороток.

В 1954 г. в институт на правах отдела вливается областная вирусологическая лаборатория, организованная в 1938 г. профессором А.В. Пшеничновым и ставшая к этому времени известным в стране центром разработки проблем вирусологии и риккетсиологии. 

В 1960 году производственный отдел выделяется в самостоятельное предприятие по производству бактерийных препаратов, но остается в структуре научно-исследовательского института. Создаются крупные цеха: сывороточный, цех розлива и фасовки, цех технического обслуживания и др.

С 1963 г. пополняется ассортимент выпускаемой диагностической продукции – в первую очередь за счет различных риккетсиозных диагностикумов.

В 1967 г. организован отдел заготовки донорской крови. Начинается освоение производства противогриппозного иммуноглобулина. Ведущее место занимают антитоксические сыворотки; анатоксины, АКДС и оспенная вакцина.

В результате большой творческой работы ученых института, практическое здравоохранение получило новые высокоэффективные препараты: противоботулинические сыворотки, интерферон, колибактерин, иммуноглобулин для профилактики и лечения клещевого энцефалита.

В 1970 - 1980 гг проводятся работы по усовершенствованию коклюшных препаратов, по получению высокоочищенных сывороточных препаратов, по созданию и совершенствованию диагностических препаратов, среди которых ведущее место занимают риккетсиозные диагностикумы.

С 1981 г. по 1999 г. усовершенствовано производство стафилококкового и гангренозного анатоксинов и методы диагностики риккетсиозов, хламидиозов, дифтерии, клещевого энцефалита, разработаны способы очистки гетерологичных антитоксических сывороток с применением иммобилизованных ферментов, усовершенствованы производственно-технологические процессы. 

В 1988 г. приказом Минмедбиопрома СССР создано научно-производственное объединение «Биомед», в состав которого НИИ вакцин и сывороток входит как головная структурная единица.

К этому времени институт производит более 40 наименований медицинских иммунобиологических препаратов. Учеными института разрабатываются ИФТС для определения токсинов возбудителя ботулизма, противостафилококковых, противостолбнячных и противодифтерийных антител и др. С 1990 г. в НПО «Биомед» осваиваются новые виды продукции – инъекционные, таблетированные и жидкие химико-фармацевтические препараты.

В 1995 г. открывается производство бактериофагов, начинают проводиться исследования как по расширению номенклатуры бактериофагов, так и по созданию новых лекарственных форм (свечи, таблетки). Значительно возрастает номенклатура выпускаемых препаратов и к 1998 г. составляет около 100 наименований.

Разработана технология получения препаратов нового поколения иммуномодуляторов (молокин, ганглиин, аффинолейкин). 
С 2003 г. Пермское НПО «Биомед» становится филиалом Федерального государственного унитарного предприятия «НПО по медицинским иммунобиологическим препаратам «Микроген».
В настоящее время в соответствии с основными мероприятиями по реализации «Стратегии развития фармацевтической промышленности РФ на период до 2020 года » в Пермском НПО «Биомед» под руководством Орловой Е.В. интенсивно проводится целенаправленная работа по реконструкции и переоснащению основных производственных участков особое внимание уделяется организации финишных операций в соответствии с требованиями GMP. Все это особенно важно для повышения конкурентоспособности выпускаемой продукции и для интеграции предприятия в мировой биофармацевтический рынок. 
Успешная научная работа, реализующаяся в создании эффективных препаратов, возможна только при наличии высококвалифицированных специалистов. НПО «Биомед» на всех этапах своего существования уделяет большое внимание обучению сотрудников и является признанной школой подготовки научных кадров в области микробиологии, иммунологии, биотехнологии. Ученые и сотрудники нашего объединения бережно хранят и развивают традиции Пермской школы микробиологов, чтя память своих учителей.
Руководство

Первым заведующим лабораторией и директором института стал доктор медицинских наук, профессор Владимир Михайлович Здравосмыслов (1898-1930). В 1913 г. на Международной гигиенической выставке в г.Дрездене В.М. Здравосмыслов был награжден Большой золотой медалью за руководство научно-практической деятельностью баклаборатории Пермского губернского земства.

В 1930 г директором института назначен профессор Г.П. Розенгольц (1930-1936). В эти годы начинается производство дифтерийного анатоксина, выпущена противодизентерийная сыворотка в таблетках. 

В 1937 г. директором института становится заслуженный врач  РСФСР А.А. Брюханова. 
В 1938 г. директором института назначена к.м.н., заслуженный врач РСФСР, кавалер ордена Красной Звезды и медали «За доблестный труд в годы ВОВ 1941-1945 гг.» А.М.Глебова (1938-1949 гг.).

В 1949 г. на должность директора назначен А.П. Кобыльский (1949-1963 гг.)

С 1963 г. директор института – кавалер орденов «Знак Почета» и «Октябрьской революции», к.м.н. В.В. Пушкарев (1963-1972 гг.).

В 1972 г. директором института становится к.м.н., заслуженный врач РСФСР, лауреат Государственной премии СССР, Кавалер ордена Трудового Красного Знамени, Спиридонов М.Е. (1972-1981 гг.).

С 1981 г. по 1999 г. директор института - Петров В.Ф., д.м.н. профессор.

С 1999 г по 2013 г директор НПО «Биомед» - Казьянин А.В., д.м.н., профессор.
С 2013 г филиал Пермское НПО «Биомед» возглавляет доктор фармацевтических наук Орлова Е.В. 

Продукция

НПО «Биомед» является одним из ведущих в России разработчиков и производителей большого спектра иммунобиологических препаратов. 
Традиционно большую группу выпускаемых препаратов составляют вакцины. Необходимо отметить, что Пермский филиал является единственным производителем риккетсиозных вакцин в России.

«Пермское НПО «Биомед» расширяет номенклатуру разрабатываемых вакцин. Исследования по совершенствованию и созданию новых вакцинных препаратов выполняются под руководством д.б.н. А.М.Николаевой, д.м.н., проф. А.В.Казьянина. Планируется выпускать многокомпонентные вакцины: АКДС-Геп В-ХИБ, АКДС-ХИБ, а также комбинированные препараты с бесклеточным коклюшным компонентом, полученным по оригинальной технологии аАКДС-Геп В-ХИБ, аАКДС-ХИБ и др.. Разработаны бестиомерсальные вакцины (АД, АС,  АДС-М, АКДС, АКДС-Геп В). Результаты контроля бестиомерсальных препаратов показали полное их соответствие требованиям ВОЗ и отечественных нормативных документов.

НПО «Биомед» также занимает лидирующее положение в стране по препаратам крови. Номенклатура выпускаемых препаратов этой группы достаточно обширна. Следует отметить, что филиал является единственным производителем сыворотки лошадиной противогангренозной поливалентной (противоперфрингенс, противосептикум, противоэдематиенс) как в России, так и в странах ближнего зарубежья.
В настоящее время осуществляется выпуск жидких лекарственных форм препаратов бактериофагов: стафилококковый, стрептококковый, клебсиелл пневмонии, синегнойный, сальмонеллезный АВСDE, коли-протейный, секстафаг.

НИОКР

В Пермском НПО «Биомед» интенсивно проводятся исследования по разработке базовой технологии получения иммуноглобулинов для внутривенного введения с использованием противовирусной обработки и хроматографических методов очистки. В настоящее время в России еще не выпускаются иммуноглобулиновые препараты с использованием хроматографических методов очистки. 

В объединении проводится большая работа по расширению номенклатуры пробиотических препаратов и их лекарственных форм: разрабатываются моно и комплексные препараты на основе цельных клеток и клеточных метаболитов. Направление по пробиотическим препаратам в филиале возглавляет д.м.н. В.А. Несчисляев.

В настоящее время завершена разработка пробиотика Имбикапс (капсулы), представляющего собой иммобилизованные бифидобактерии. В качестве носителя для иммобилизации бифидобактерий использован гель из бурых водорослей (ламинария, фукус), обладающий сорбирующими, обволакивающими и антацидными свойствами. Отработана технология препарата Бифибад (саше), представляющий собой комплекс из бифидобактерий и МКЦ. Завершены клинические испытания 3-х компонентного комплексного пробиотика «Бифилакт-БИЛС» (лакто-, бифидо-, ацидофильные бактерии) в двух лекарственных формах (лиофилизат во флаконе и капсулы). Продолжается совершенствование технологии выпускаемых монопробиотиков (лактобактерин, бифидобактерин). Активно разрабатываются пробиотики нового поколения, представляющие собой метаболитные комплексы лакто- и бифидобактерий («Микростим-лакто», «Хилабикс). 

В связи с ростом антибиотикорезистентных форм возбудителей инфекционных заболеваний бактериальной природы значительно возрастает интерес к бактериофагам как альтернативе антибиотикам. В Пермском филиале разработана базовая технология очистки бактериофагов с использованием мембранных методов разделения (ультра/диафильтрация). 



Успешно проводятся исследования по расширению линейки лекарственных форм бактериофагов (таблетированные лекарственные формы, суппозитории, капсульные формы). 

В Пермском НПО «Биомед» успешно развивается актуальное направление работ по препаратам из растительного и животного сырья для биокоррекции иммунодефицитных состояний, связанных с воздействием инфекционных и экологических факторов. Разработаны и внедрены в производство препараты «Олексин», «Очанка» и «Биостим». Эти препараты и их авторы (к.б.н. Г.М. Сафонова, д.м.н. А.В. Казьянин) удостоены дипломов и золотых медалей имени И.И. Мечникова Российской академии естественных наук (РАЕН) «За заслуги в укреплении здоровья нации».

Достижения

В 1973 г. за успехи в научно-производственной деятельности, в связи с 75-летием институт был награжден орденом Трудового Красного Знамени.

Государственной премии СССР были удостоены АМ.Борзунина, М.Е.Спиридонов, Г.А.Старкова, Н.И.Тарасова за разработку новых ферментных препаратов (1979 г.) (совместно с Ленинградским институтом эволюционной физиологии и биохимии им. Сеченова АН СССР).










