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PedakyuoHHaa cmames / Editorial article

XVIIl KoHrpecc «Pa3spaboTka n perucrpauns nekapCcrBeHHbIX CpeacTB»

AsyxaHeBHblin XVIII KoHrpecc «PaspaboTka u perncrpayua nekapcrBeHHbIX cpeAcTB» npowen 26 un 27 ¢peBpana 2025 roga

B TexHonapke «Kann6p» B Mockse.

The 18th Congress "Drug development and registration”

The two-day 18th Congress "Drug Development and Registration"” was held on February 26-27, 2025 at the Caliber

technopark in Moscow.

OpraHu3aTopamu KoHrpecca Bbictynatot LieHTp Qap-
MaLEeBTMYECKOV AHaNUTKKK, XypHan «Pa3paboTka n pe-
TMCTpaumMA JNleKapCcTBEHHbIX CPeacTs», XypHan «epba-
puym» 1 CaHKT-TeTepbyprcKknin rocyfapCTBEHHbIN XMMU-
Ko-hapmaLeBTUYECKNI YHUBEPCUTET.

Meponpuatne nocetunun nopsagka 200 cnywatenen,
C Hamu 6binn Gonee 60 AOKNAAYMKOB, HAaC NoaaepX anu
20+ napTHeposB.

Jloknagumkmn KoHrpecca — Ton-mMeHegKepbl KPYMHbIX
bapmaLeBTUUECKNX KOMMaHWA, NPeacTaBUTeNn rocy-
[JapCTBEHHbIX OPraHOB BAACTU, HayUHbIX OpraHu3auui,
a TakXe OTpacneBblX accoumaunin U MHBECTULIMOHHbIX
¢$oHpoB.

OtkpbiBana meponpuatne Hatanba BauecnaBoB-
Ha KynbmkaHoBa, anpeKktop XypHana «PaspaboTka u
perncrtpauma nekapCcTBEHHbIX CPefcTB», PyKoBOAUTENb
npecc-cny6bl LleHTpa @apmaueBTuyeckon AHanWTh-

Ku. «Mbl, Kak op2aHusamopsi Meponpusmus, yoesisgem oco-
60e 8HUMAHuUe hopMUpPOBAHUIO 0es1080U NPO2PAMMbI KOH-
2pecca, cedum 3a mpeHoamu ompdacsiu, noobupaem UH-
mepecHbix 00K/1a04UKO8, Ymobbl Bbl, Hawu ciaywamenu,
CMO2/1U NOJTyYUMb CaMYI0 aKmMyasnbHylo Ha Ce200HAWHUU
OeHb uHopmayuio. Ce200HAWHUU KoHepecc «Paspabom-
Ka u peaucmpayus NeKkapcmeeHHblx cpeocms» Agigem-
ca yxe 18-m no cuemy, u coscem cKopo Mbl ¢ Bamu scm-
pemumca Ha tobuneliHom 20-M KoHepecce», — OTMeTMNa
HaTtanba BayecnaeoBsHa.

C NpYBETCTBEHHOW peublo TakKKe BbICTYMUN reHe-
panbHbii gupekTop LeHTpa OapmaueBTnyeckon AHanm-
TUKW, TNaBHbIA pefakTop XypHanos «Pa3paboTka n pe-
TMCTpauMA NeKapCTBEeHHbIX cpeacTB» U «fepbapuym»
Uropb EBrenbeBuny LWoxuH. Viropb EBreHbesBny noxe-
nan cnywartenAam NpoayKTUBHOIO KOHrpecca, MHTepec-
HbIX MPOPECCNOHANbHbIX 3HAKOMCTB W HOBbIX 3HaHWIA.



Uropb EBrenbesuny LLoxuH

«Mbl padel, Ymo Hawu mMeponpusmus CMAHOBAMCA 8ce
6osiee y3HABAEMbIMU 8 OMPAC/IU, C KAaXO0bIM 2000M pdc-
mem konuyecmso ciaywiamesned, 00KAAObI CMAHOBAMCA
8ce UHMepecHee, a OUCKyccuu HacelweHHee. Mol npuso-
XKUM Makcumym ycunuti, 4mobbl cCOXpaHums 3mom mpeHo
u 8 ciedyroujem 200y», — noguepkHyn Nropb EBreHbesuy.

Ha oTkpbiTumn 18-ro koHrpecca «Pa3paboTka n peru-
CTpaumA NeKapCTBEHHbIX CPeacTB» C NPUBETCTBEHHbIM
CJIOBOM BbICTYNWA Takke pektop CaHKT-MeTepbyprcko-
ro rocyfapcTBEHHOro XMMUKO-bapmMaLeBTUYECKOro yHN-
BepcuTeTa Uropb AHatonbeBny HapkeBuu. iropb AHa-
TONbEBMY OTMETUJI, YTO 3HAHWA U OMbIT, HAKOMNEHHblE
YyYacTHUKaMM, CTaHYT OCHOBOW ANA MAOAOTBOPHbIX AUC-
KYCCUI 1 HOBbIX NAeW.

B kauecTBe MOYETHOrO rocTA KOHrpecca BbICTYNuI
anpektop OBY «TUNC n HIM» Wecrakos Bnagucnae Hu-
KonaeBmu. Bnagncnas Hukonaesny Bbipasnn yBepeHHO-
CTb B TOM, YTO KOHrpecc OyaeT nnofoTBOPHbIM U 3¢-
($EKTUBHBIM, @ COBMeCTHas paboTa Hayku, 6usHeca u ro-
CyOapCTBEHHbIX CTPYKTYP CTaHeT NpoyHbiM dyHAaMeH-
TOM ONA [anbHenwero pocTa U NpouBeTaHMA OTevyecT-
BEeHHOM dapmaunn. «<Mup ce200HA MeHAemca bvicmpee,
yem K020a-1ubo, U hapmayesmuydeckas UHOYCmMpUs OOJX-
Ha coomsemcmeogame 3Mum u3meHeHUAM. CmaHoap-
meol GMP, sensawowuecs npasusiom 0718 obecnedeHUs Kd-
yecmea u 6e30nacHoOCMuU J1eKapcmeeHHbIX cpedcms, me-
nepb OONOHAMCA UHHOBAYUOHHLIMU NOOX00dMUu», —
OTMeTUN B CBOEW NpPMBETCTBEHHOW peun Bnagmcnas
Hukonaesuu.

[JenoBaa nporpamma 3Toro roga oTimMyanacb BbiCO-
KOV HaCbILWEHHOCTbIO 1 pa3Hoobpasnem. B TeueHne aByx
[OHel Yy4yacTHUKM KOHrpecca o06CyamnuM coBpeMeHHble
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TEHAEHUMN N MepCrnekTUBbl KNUHUYECKMX, AOKINHUYe-
CKUX U «OKOJIOKIMHNYECKMX» UCCNef0oBaHNA, perncrpa-
LMo neKapCTBEHHbIX CPeACTB U pPerynAaTopHble BOMpO-
Cbl AencTBylowero 3akoHogaTenocrea EASC, nHHoBauum-
OHHble MOAXOAbl K MOZENUPOBaHUIO Mpu pa3paboTke
neKapCcTBeHHbIX cpeacTs. Kpome TOro, morosopunu npo
pa3paboTKy U perncrpaunio GUOTEXHONOTMYECKUX ne-
KapCTBeHHbIX cpefcTB. B ¢okyce BHMMaHMA 6bin cek-
UMM MO BbICOKOTEXHOJOMMYHbIM Mpenapatam, 0CO6eHHO-
CTW X NPOW3BOACTBA U KOHTPONA KayecTBa M BOMpPOCHI,
CBA3aHHble C WCCIefoBaHMEM NeKapCTBEHHOrO pacTu-
TEIbHOTrO CbIpbs, @ TaKkXKe Pa3paboTKON, peructpauuen,
npoussoactBoM U wusrotosneHnem POJIMN. OTgenbHas
OUCKyccmna Gbina nocBslleHa TeXHONOrMYeckomy cyBepe-
HUTETY, TpaHchepy TEXHONMOTUN U MepaM NOALEPXKKU
B 34paBOOXpaHeHMn. Bmecte Mbl OTBETMAIM Ha BOMPOC,
asnaetca nu CMK nuwHen TpaTon pecypcoB KOMMaHWUN
Unn vHBecTUUMen B Bypyliee. BnepBble B paMKax KOH-
rpecca nposogunca mactep-knacc no TCKP c yvactuem
npeacTaBuTenen sKcnepTHoM naHenu no buodapmaues-
TUYecknM uccneposaHuam npu OrY «HLICMM» MuH3g-
paBa Poccuu, rge 6bin npepcTaBneH YeK-IACT MO OTve-
Tam TCKP. HapaBHe ¢ Begywumn sKkcneptammn oTpacin B
pamKax KOHrpecca C Aoknagamm O CBOUX pa3paboTkax
BMepBble BbICTYNUN MOSIOAbIE YUYeHble 1 CeLnanucTbl.

OTkpbiBasia MeponpuaTre ¢rarmMaHcKas CeKunsa KOH-
rpecca — «KiauHuveckue, OOK/IUHUYECKUE U «OKOOK/IUHU-
yecKkue» Ucc/ie008aHUA: cOBpeMeHHble meHOeHYuU U nep-
cnekmusbl». Mopgepatopamn cekuum BbicTynunn Koma-
poB Tumodenn HukonaeBuu, a. bapm. H., ANPEKTOP WC-
cnepoBatenbckoro LeHTpa 000 «LOA» n MakapeHKo
Uropb EBreHbeBMY, K. M. H., PyKOBOAUTESNTb MeANLINHCKO-
ro penaptameHta «<F[EPOOAPM»,

B pamkax cekuum mbl 06Cyannmn akTyasnbHble BOMpPO-
Cbl MPOBEAEHNA KIMHMNYECKMX, OOKIMHUYECKNX uccne-
[JOBaHUN, NX aHANUTUYECKOrO COMPOBOXAEHUSA; peryna-
TOPHbIE acMneKTbl N U3MeHeHUs TpeboBaHMI K NpoBege-

BnapgucnaB Hukonaesunu lllectakoB
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HUIO NCCNIefOBaHNI, a TakKe TPEHAbl Pa3BUTUA OTpacy;
MHeHUeM O Mnpobsieme Moenwnnucb Bepyline npeacTa-
BUTENN KIUHWYECKMX U BMOaHanUTUYeCKUxX LIeHTPOB, pe-
rYNnATOPHbIX OPraHoB, MpeAcTaBUTenn BeayLimx Mpowvs-
BOAUTENEN 1 pa3paboTUNKOB NIeKapCTBEHHbIX CPeACTB.

B nepBoii vactu nneHapHon ceccun MaKkapeHKo
Uropb EBreHbeBNY npeactaBu getanbHbili 0630p 3B0-
NoUMN KNMHUYECKUX unccnegosaHum B Poccun. B xope
6ecenpl ¢ KapeBonn Mapuenn AHaToNbeBHOI, JMPEKTO-
pom [enapTamMeHTa KnmMHuM4Yeckmx uccnegosaHunm AHO
«MUWT3», Mmbl 06cyaunun nopaep Ky, okasbiBaemMyio K-
HUYECKMM MCCNIe[OBaHNAM JIEKAPCTBEHHbIX MpenapaTos
B Mockse. PépopoBa Mapua BanepbeBHa, reHepasnb-
Hbln gupektop OO0 «noban KnuHukan OecukHc», pac-
CKaszana 0 BO3MOXHOCTAX OMNTMMM3aLumn npouecca Knu-
HUYeckux mnccnegosaHun. lerpase TatbAHa Burtanbes-
Ha, rMaBHbI aHAaNUTWK OTAena aHanusa W ynpasneHus
NpoeKkTaMn MO NeKapCTBEHHbIM nNpenapaTam LeHTpa
TpaHcdepa meguumHckmx TexHonoruin Orey «HLICMIM»
MwuH3gpasa PO, Bbictynuna ¢ goknagom «OcobeHHOCTU
[AV3aNHOB KNMHMYECKNX NCCNefAoBaHNA NHHOBALMIOHHbIX
npenapaTtos». baraesa Hatanba CepreeBHa, pyKOBO-
avtenb otaena 6uoctatuctukn OO0 «LIDOA», pacckasana
0 pacnpocTpaHeHHbIX OLWNOKax, BO3HUKAOLWMX NpU CTa-
TUCTUYECKOM aHanu3e [aHHblX, U cnocobax ux npe-
potBpalieHuss. KomapoB Tumodein HukonaeBuu,
4. bapMm. H.,, OupeKTop unccnefoBaTenbCcKoro LUeHTpa
000 «UDA» nopenunca o63opom 10-neTHero onbiTa
000 «LOA» B cBOoem foknage «bvoaHanutuyeckne uc-
cnegoBaHMA: OTKYAa Mbl UAEM 1 Kyga Mbl NPULLIINY.

BnepBble Ha MeAyHapOAHOM KOHrpecce npolusa
mMonofexHaa nura. Monogble yyeHble NPOAEMOHCTPUPO-
Ba/iM CBOK YBJIEUEHHOCTb HayUHbIMU MAEAMM, KOTOpble
OHM BOMMOLWAIOT B XN3Hb, UCMONb3YA Cambleé COBPEMEH-
Hble meToAbl. MNepBoe mecTo 3aHAN Mbixos Buktop Cep-
reeBuY, acnupaHT Kadeapbl GapMaLieBTMUYECKON TEXHO-
norun MNepsoro MIMY mnm. U. M. CeueHoBa. OH nonyuun
rMaBHbI NP3 — MNpaBo onyb6nMKoBaTb CBOW pe3ysbTa-
Tbl B XypHasie «Pa3paboTka 1 pernctpauns nekapcTBeH-
HbIX cpefcTB». Bropoe mecto — Kykos Omutpuin Bnagm-
MmnposuY, PasrMY um. W.TI1. Maesnosa. TpeTbe mecTto —
CypbeeBa EnusaBeta CepreesHa, W1 LUKKJIC CMXOY.
MNpun3 3puTenbCcknx CMMNaTU JOCTanNcA acnMpaHTy Ka-
deapbl xumnn Mepsoro MIMY um. N. M. CeueHoBa lMaH-
Koy [eHucy Wropesuuy. [leHnc Uropesnu c bnarogap-
HOCTbIO MPUHAN MpPeasioKeHNe MPOUTU CTaXKUPOBKY B
000 «LleHTp MapmaueBTUUECKON AHANUTUKNY.

26 deBpana B paMKax KOHrpecca BrepBble mpoLuen
mMacTep-knacc «TCKP & paspabomke u peaucmpayuu JIC:
camoe HoB8oe, Ymo ecmeb HA ce200HA». MacTep-knacc 6bin
pa3geneH Ha ABe 4acTu, B Xofe KOTOPbIX OMbITOM nope-
nunnce WoxuH WUropb EBreHbeBuY, . dapm.H. re-
HepanbHbil anpektop OO0 «LUOA» n @uuwep Enusa-
BeTta HukonaeBHa, K. papm. H., reHepasnbHbIi JUPEKTOP
000 «J10U». EpemeHko Hatanba HukonaeBHa, 3a-
MeCTuUTeNlb HauyanbHUKa YynpasneHua >SKcrnepTtusbl N2 1

Hatanbsa HukonaesHa EpemeHko

no 3¢¢$eKTMBHOCTM M 6e30MaCHOCTU JIeKAaPCTBEHHbIX
cpeacts LleHTpa 3kcneptusbl m KoHTpona [JIC OIBY
«HUICMIM» MwuH3gpaBa Poccuun, nogenunacb OMNbITOM
paboTbl 3KCNePTHON NaHenu no 6uodapmaueBTUYECKM
nccnegosaHuam OIbY «HLUICMIM» MuH3sgpasa Poccun.
Ha mactep-knacce no TCKP 6binv npepcTaBsieHbl fyy-
lWne NPaKTUKN BbINOAHEHNA AAHHOrO WCCIefoBaHUA Ha
BCEX 3Tanax »M3HEHHOro LKA SleKapCTBEHHbIX CPeacTB.
YUYaCTHUKN CMOMAN O3HAaKOMUTbCA C PasNYHbIMUA An-
3alHaMM UCCefoBaHUIN, MeToAamMWU BbliNOMHEHUA pa-
60T 1 cnocobamn 06pPaboTKM MOSTyUYEHHbIX PEe3yNbTaToBs.
Takke BrepBble Obin MpeacTaBfeH YeK-UCT MO OTye-
Tam TCKP, nogrotoBneHHbI B pamkax 3KCNepTHOW na-
Henv no 6rodapmaleBTUYECKM UCCIeA0BaHUSAM Mpwu
OreY «HLUSCMI» MuH3gpaBa Poccum.

27 deBpana B pamKax MeayHapOAHOro KoHrpecca
npowwsia oTKpbiTasa anckyccms «BTJM: ocobeHHOCTU npo-
M3BOACTBA, PerucTpaumm U KOHTponA KauyectBa». B guc-
Kyccum npuHanu ydactve: bapaHoBckun [lenmc Cra-
HUCNABOBUNY (MofAepaTop AUCKYCCMUK), PYKOBOAMUTENDb
HayuyHo-npoun3BoAcTBEHHOro Komnnekca 6moTexHono-
run OIBY «HMUL, Paguonorum» Munsgpasa Poccun, Py-
maHueB Anexkcangp FpuropbesBud, npesvgeHT LieHT-
pa OIBY «<HMUL, OTON nim. Omnutpua PoraueBa» MuH-
3apaBa Poccuu, [enytat locypapctBeHHon dymbl PO,
KomuteT locypgapctBeHHon Jymbl N0 OXpaHe 340pOBbA,
OunatoBa WpuHa AHaTtonbeBHa, fenytaT [ocypapct-
BeHHol [ymbl PO, PykoBogutenb JKcnepTHOro co.e-



Ta MO 3alWuTe KOHKYpeHuun B chepe dapmaueBTuye-
ckon pearenbHoctn, FpoweBa leneHa ButanbeBHa,
Ha4daJlIbHUK oTAena NNuUeH3npoBaHNA U MHCNEKTUPOBAa-
HUA MPOW3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbIX cpenctB [enapra-
MeHTa pa3BuUTUA dapMaLeBTUYECKON N MefMLMHCKON

npombiwneHHocT  MuHnpomtopra Poccum, Leram
MeTp BukropoBuY, 3amecTuTeNlb reHepanbHOro Anpex-
Topa no Hayke OIbY «HMWL, Papgnonorum» MuH3gpa-
Ba Poccun, Napun Ceprenn CepreeBuu, 3amectuTenb
anpektopa WHCTUTYTa MONEKYNAPHOW U 3KCNEPUMEH-
TanbHon meguunHbl OIBY «<HMWL, OV um. Omntpus
Porauesa» MuH3sgpaBa Poccum, Knabykos Unba AmuT-
pueBMY, rNaBHbI TexHonor Hay4yHO-Mpon3BOACTBEH-
Horo komnnekca 6uotexHonorun Orey «<HMWL, Pagno-
norum» Munsgpasa Poccun, Tay6s AnekcaHgpa Anb-
6epToBHa, foLeHT Kadeapbl SKOHOMUKM 1 ynpasneHus
Orboy BO CIMX®Y MwuHsgpaBa Poccum, reHepanbHbii
anpektop OO0 «@apmanbaHC», OoueHT Kadenpbl opra-
HM3aumMM W ynpaeneHus B chepe obpalleHua nekapcT-
BeHHbIX cpefcTB CeyeHOBCKOro yHMBepcuTeTa.

B xoge oTkpbiTo guckyccun Obina nopartBepXAeHa
HeobXxoAUMOCTb Mepexofda K afanTUBHOMY PerynmpoBa-
HWIO, MHTErpaumm NPUHUMNOB PErynaTopHON Hayku u
BHEAPEHUA TFOCNUTaNbHbIX WCKIOYEHUA ANA  BblICOKO-
TEXHOMOMMYHbIX MpenapaToB Kak MexaHu3ma ynpasnse-
MOro AocCTyna nauneHToB K nepegosBor Tepanuu. Cosga-
Hne pabouein rpynnbl npu FocypapcteeHHon [yme PO
BO B3ammopgencteun ¢ Cosetom npu lNpesngnyme PAH
Mo 3BOJIIOLUUOHHON MefuLVHE U MeAULMHCKOMY Hachne-
VIO CTaHeT BAaXKHbIM LLIArom B pa3paboTke HayuyHO 06OC-
HOBaHHbIX MOAXOAOB K COBEPLUIEHCTBOBAHUIO perynu-
poBaHus. Mo nToram anckyccum Goia NPUHATa pesonio-
uma. TonHbIA TeKcT pesontounn Bbl cMoXxeTe npoyecTb
B BbIMycKe XypHana «Pa3paboTka W perucrpaumsa ne-
KapcTBeHHbIX cpenct» (Tom 14, N2 1 (2025), cTp. 14-15).

B cekuun «AkmyasnsHele gonpocsl pazpabomku, pe-
2ucmpayuu, npouzeodcmea u u3z2omossieHus paduogap-
mayesmuyeckux J1IeKApPCMBEHHbIX npenapamos» npen-
CTaBUTENWN HayKu, OGM3Heca M perynsatopHbIX OpPraHoB
0o6cyamny BONpochl Co3gaHnA M BbIBOAA HA PbIHOK WH-
HoBaUMOHHbIX POJIM. Bbinn paccMoTpeHbl KoyeBble
0CObBeHHOCTM perynupoBaHus obpauieHna POJIN un pe-
ryNnATOPHbIE MYTU UX BHEAPEHMUA B MEAVLMHCKYIO Npak-
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TuKy. Cnvikepbl NOAENUIMCb CBOMM OMbITOM B popmu-
pOBaHUN perncTpaumoHHoro gocbe Ha POJIMN, a Takke B
npoBefeHUN AOKINHNYECKUX U KIUHUYECKUX Kccneno-
BaHWI 3TUX NMpenapaToB, NOrOBOPWIM O MPAKTUKe U3ro-
ToBneHuAa POJIT B Npon3BOACTBEHHbIX anTekax. Mopge-
paTopamu cekumu BbicTynunu CaByeHko Anna lOpbeB-
Ha, 3aB.Kadeapon npombiwneHHon dapmaumm HUAY
MWUOW, cotpyoHuK nabopaTopum 3SKCneprMeHTanbHON
apepHon meanumHbl MPHL um. A. ®. Lbiba-¢dunmana -
OrbyY «<HMWUL, pagronorun» MuHsgpasa Poccum, ncnon-
HUTeNbHbIN AupekTop Accoumaunn Kanyxckuii dapma-
ueBTnYecknin Knactep n baraesa Hatanba CepreeBHa,
pykosoauTenb otaena 6noctatuctukn OO0 «LIDOA».

B pamkax cekuuu, nNOCBAWEHHOW WCCNeAOBaHUAM
NeKapCTBEHHOrO PacTUTENbHOrO CbipbA, COCTOANACH Mpe-
3eHTaUMA HOBOFO HAyyHOro XypHana «lepbapuym» c
ncTopuen o nepsbIX Warax nigaHua. HayuyHo-npakTuye-
CKUIM peLeH3npyemblin XypHan «epbapuym» obbegmHaeT
nccnenoBaTenen U npovssogutenein B obnactn papma-
KOTHO3MU 1 papMaLeBTUYECKON OOTaHVKM, a TaKXKe B
cbepe noucka, co3gaHuA N MPUMEHEHUA JNeKapCTBEH-
HbIX CPeACTB PACTUTENIbHOIO N MHOIO NMPUPOAHOro MpPo-
ncxoxpeHus. TnaBHbIM pedakTopom XypHana «lepba-
puym» BbicTynaeT LoxuH Uropb EBreHbesuy.

bnazodapum y4acmHukos KoHzpecca 3d uHmepec K
Hawemy meponpusmuio, akmusHoe yyacmue 8 OUCKYC-
CUSAX U OMJIUYHOE HacmpoeHue!

MapTHepamn XVIII koHrpecca «Pa3pabotka un pe-
rMCTpaUnsa NeKapCTBEHHbIX CPeAcTB»  BbICTYMNWN:
OreY «HUSCMM» MunsgpaBa Poccuu, E3K, «JlabKoH-
uent», «<FTEPOMAPM», «CTaTaHgoKC», «DapmaLeBTUYeCKni
BecTHUK», CON-PHARM.RU, MEADIA MEDICA, «OJTOAPM»,
AptekaMos.ru, «MockoBckre antekn», «benknAHTUTENaY,
Bionika Media, IMASM, Global Clinical Decisions, «®apm-
MepnMpom», PCR.INEWS, NPJ, X7 Research, Sciencefiles,
YHuBepcuTeT «Cupunyc», «@apma PO», YuebHbln LeHTp
GxP, «Bopgbl 3gopoBbsA», «PEATOPI», «CalHTuduk

KomnnamHce».
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