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Производства, не имеющие GMP сертификатПроизводства, имеющие GMP сертификат

Фармацевтическая 
промышленность России
в 2018 году По состоянию на конец 2018 года на 

территории Российской Федерации 
действовало 

По результатам лицензионного 
контроля и на основании 
заявлений от производителей 
лекарственных средств

на производственных 
площадках

197
144
лицензиата
имеют

действующих заключений GMP

493
лицензии 

на производство

Доля обладателей GMP от 
общего числа держателей 
лицензии на производство

Соотношение объемов 
производств предприятий 

в денежном выражении

Соотношение объемов 
производств предприятий 
в натуральном выражении

28%

72% 72%

28%

71%

29%

о  соответствии 

Информация предоставлена 
Министерством 
промышленности и торговли 
Российской Федерации и 
Государственным институтом 
лекарственных средств и 
надлежащих практик

Рост производства 
лекарственных 
средств по итогам 
2018 года по 
сравнению с 2017 
годом составил  

Динамика общего объема 
экспорта в рамках программы 
«Фарма-2020» в 2018 году 
по отношению к 2017 году 
составила

3,5%

4%

295*
Млрд руб.

Объем 
производства ЛС

305,42
Млрд руб.

20182017

1 248
Млрд руб.

2017

1 285
Млрд руб.

5 205
Mлн упаковок

2018

по данным Росстата

Mлн упаковок
5 382

313 млрд руб. – уточненные данные 
Росстата на 1 января 2019 года

Объем 
фармацевтического 
рынка *
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Настоящий номер вышел при поддержке ФБУ  «Государственный 
институт лекарственных cредств и надлежащих практик» 

специализированное издание, 
посвященное модернизации фармацевтических производств 
и переходу на международные стандарты GMP

Новости GMP 
Отраслевой журнал

Слово редактора

Уважаемые читатели, коллеги, партнеры!

Вячеслав Федоренко
Главный редактор журнала «Новости GMP»

Вот мы все и дождались весны и, соответственно, пер-
вого номера журнала «Новости GMP» на русском языке. Но 
прежде, чем вы начнете читать статьи, смотреть фотографии 
и листать страницы свежего выпуска нашего печатного изда-
ния, мне хотелось бы рассказать о том, что уже произошло, 
и что ещё ожидает проект GMP news в ближайшее время.

В этом году уже состоялись два знаменательных со-
бытия, которые имеют большое значение для расширения 
географии и увеличения целевой аудитории проекта. И это 
только начало! 

Во-первых, мы выпустили первый зимний англо-араб-
ский номер журнала «CIS GMP news», который с успехом 
был презентован на выставке DUPHAT-2019 в Дубае. Наш 
журнал оказался практически единственным источником 
информации о российской фармацевтической промышлен-
ности на этом крупнейшем отраслевом мероприятии араб-
ского фармрынка. Также зимний двуязычный номер поехал в 
Сирию, где в марте и апреле проходят фармвыставки в Дама-
ске. А в сентябре мы представим англо-арабский выпуск на 
глобальной выставке CPhI Middle East & Africa в Абу Даби.

Во-вторых, мы запустили событийный интернет ресурс 
GMPevents.Ru. Этот сайт по сути является разделом порта-
ла GMPnews.Ru в части отраслевых мероприятий и вклю-
чает в себя календарь событий, ленту анонсов и релизов, 
фото и видео репортажи, а также презентации и «посадоч-
ные страницы» выставок, конференций, форумов, круглых 
столов и т.п. 

Что-то ещё? 
В апреле выходит англо-испанский спецвыпуск журна-

ла «CIS GMP news», предназначенный для латиноамерикан-
ской аудитории. Номер подготовлен по заказу регуляторов 
различных рынков к юбилею их кубинских коллег, и, помимо 
поздравлений, содержит информацию GMP-инспекторатов 
из разных уголков мира. 

В мае планируется выпуск англо-китайского номера 
журнала, который примет участие в таких масштабных вы-
ставках как AchemAsia и CPhI China в Шанхае, завоевывая 
внимание азиатского рынка. 

Вместе с летним русскоязычным номером в сентябре 
мы приедем в Геленджик на форум по биотехнологиям 18+

БИОТЕХМЕД и в Светлогорск на ключевое мероприятие – 
GMP конференцию. 

Чуть позже, осенью нас ожидает событие мирового 
уровня – CPhI WorldWide во Франкфурте на Майне, где бу-
дет представлен англо-немецкий выпуск «CIS GMP news». 

А с осенним номером журнала «Новости GMP» мы 
обязательно встретимся с вами в ноябре на выставке 
Pharmtech & Ingredients в Москве.  

И это далеко не всё, это всего лишь «верхушка айсбер-
га» – подробности, как всегда, на GMPnews.Ru и в новост-
ной email рассылке.

Развитие проекта невозможно без экспертов и пар-
тнерских отношений. Уже в мае мы представим вам экс-
пертную редколлегию, работа по формированию которой 
ведется значительное время. 

А теперь, благодарности! 
Особо хотелось бы отметить и поблагодарить основно-

го информационного партнера – ФБУ «ГИЛС и НП», благо-
даря которому создаются самые актуальные материалы, 
содержащие полные статистические данные и отражающие 
развитие фармацевтической индустрии РФ в отношении 
всех надлежащих практик. 

Большое спасибо нашим эксклюзивным партнерам – 
компаниям IMCoPharma и SOLID PHARMA, а также на-
учно-производственному фармацевтическому комплексу 
АО «Рафарма». 

Информационное пространство, в котором мы работа-
ем, постоянно расширяется. Это происходит, в том числе, и 
за счет установившихся связей с нашими медиа партнера-
ми – глобальными мировыми выставками, проходящими в 
разных странах. Мы очень рады такому международному 
партнерству, и приглашаем всех участников фарминду-
стрии присоединиться к сотрудничеству!

И, конечно же, низкий поклон нашим авторам, экспертам, 
специалистам, представителям пресс-служб компаний, пере-
водчикам, консультантам – всем тем, кто регулярно готовит и 
предоставляет уникальный, востребованный материал.  

Но, самое главное и важное – спасибо всему коллекти-
ву редакции: сотрудникам, которые создали и выпустили 
этот весенний номер 2019 года.



www.gmpnews.ru www.gmpnews.ru6 7

1 (18) / весна 2019Новости GMP при поддержке Государственный институт лекарственных 
средств и надлежащих практик

www.gmpnews.ru www.gmpnews.ru6 7

Новости GMP при поддержке Государственный институт лекарственных 
средств и надлежащих практикСодержание

РЕГУЛЯТОРНЫЕ ВОПРОСЫ
А. Алёхин: Мы будем на каждом этапе предлагать производителям эффективные формы 

регуляторной и финансовой поддержки . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  8-11

GMP ИНСПЕКТОРАТ
ФБУ «ГИЛС и НП» расширяет международную деятельность . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  12-14

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ РЫНОК
Н. Беспалов. Российский фармрынок. Итоги 2018 года . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  16-22
А. Быков, А. Мешковский, Н. Пятигорская, А. Пятигорский. К вопросу об экспорте медикаментов . . . . . . . . . . .  24-31

МОДЕРНИЗАЦИЯ ФАРМОТРАСЛИ
ГЕРОФАРМ ввел в эксплуатацию завод по производству субстанции инсулина . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  32-34
Новый завод ФП «Оболенское» создан в соответствии со всеми международными стандартами . . . . . . . . . . . .  36-39
Немецкое качество на российском заводе . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  40-43
Открытие третьей очереди фармацевтического завода «ПОЛИСАН» . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  44-47

КОНТРАКТНОЕ ПРОИЗВОДСТВО
20 лет компании «Сотекс» . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  48-49
«Рафарма» реализует стратегию импортозамещения . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  50-53

НАДЛЕЖАЩЕЕ ПРОИЗВОДСТВО
Т. Вязьмина. Знак качества . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   54-65
Быть или не быть: когда следует от дистрибьюции переходить к собственному производству? . . . . . . . . . . . . . .   66-69

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ
Dara Pharma – современное фармацевтическое оборудование из Испании . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  70-72

Партнеры:Экслюзивные партнеры:

РАЗРАБОТКА ЛЕКАРСТВ
Внимание, спецпроект! . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  74-77
Биотехнологии России. Будущее и настоящее . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  78-82
М. Макарова. Есть ли единство вопросов обеспечения качества доклинических исследований в России? . . . . .  84-85
По туберкулезу и лепре – одним ударом! . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  86-88

АКТИВНЫЕ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СУБСТАНЦИИ
AMINO инвестирует в новый инновационный центр . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  90-91
IMCoPharma расширяет свою логистическую и дистрибьюторскую сеть . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  92-93

ВАЛИДАЦИЯ / КВАЛИФИКАЦИЯ
Е. Зелинская. В лабиринтах квалификации проекта . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  94-101
М. Хазанчук, А. Светлов, М. Чушков. Валидация компьютеризированных систем. Часть 2 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  102-109

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЕ ОБРАЗОВАНИЕ
Моделирование и теория игр во внедрении GMP-практик . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  110-113
А. Мешковский. Внимание: новая публикация. Жизненный цикл лекарственных средств . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  114-119
Развитие кадрового потенциала СПбНИИВС . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  120-122
Олимпийские старты . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  124-127

ВЫСТАВКИ / ФОРУМЫ / КОНФЕРЕНЦИИ        
Pharmtech & Ingredients: Юбилейная выставка показала 

рекордный рост числа участников и посетителей . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  128-132

О ЖУРНАЛЕ  
О журнале . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  134
Медиа-партнерство  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  134

Информационное сотрудничество: Медиа партнерство:



www.gmpnews.ru www.gmpnews.ru8 9

1 (18) / весна 2019Новости GMP при поддержке Государственный институт лекарственных 
средств и надлежащих практик

www.gmpnews.ru www.gmpnews.ru8 9

Новости GMP при поддержке Государственный институт лекарственных 
средств и надлежащих практикРегуляторные вопросы

Алексей Алёхин: 
Мы будем на каждом этапе предлагать
производителям эффективные формы
регуляторной и финансовой поддержки

10 января 2019 г. Алексей Викторович, скажите, 
пожалуйста, что, на ваш взгляд, не-
обходимо предпринять для совершен-
ствования регуляторной системы рос-
сийской фармотрасли? 

Сделано, как вы знаете, уже немало. 
Утверждены и внедрены правила над-
лежащей производственной практики 
(GMP), Минпромторг совместно с Госу-
дарственным институтом лекарствен-
ных средств и надлежащих практик 
(ГИЛСиНП) активно проводит проверки 
как отечественных, так и зарубежных 
производственных площадок. 

Утверждены и работают меры гос-
поддержки российских производителей – 
от льгот на госзакупки, включая так на-
зываемое правило «Третий лишний», до 
прямых субсидий на разработку и вне-
дрение новых препаратов. Создание и 
масштабирование производства, в том 
числе фармацевтического, поддержива-
ется льготными кредитами через Фонд 

развития промышленности. 
Из новинок – за последние два года 

внедрен механизм заключения специ-
альных инвестиционных контрактов 
(СПИК). Это новая платформа для взаи-
мовыгодного сотрудничества между го-
сударством и бизнесом. Заключая такой 
контракт, инвестор, в том числе и ино-
странный, получает различные префе-
ренции в обмен на инвестиции, а самое 
главное – гарантированную возмож-
ность вести бизнес в России. 

В фармотрасли уже действуют 
6  СПИКов с общим объемом инвестиций 
около 9 млрд рублей по организации 
производства лекарственных препара-
тов для лечения сахарного диабета, онко-
логии, орфанных, сердечно-сосудистых и 
других заболеваний. Причем три из них 
заключены с российскими компаниями и 
еще три – с международными. Но работа 
на этом, естественно, не останавливает-
ся. Совместно с коллегами из Министер-

В новом 2019 году российская фармацевтическая и медицинская 
промышленность ожидают принятия документов, которые определят жизнь 
отрасли на ближайшие 10 лет – государственных программ для фарминдустрии 
(«Фарма 2030») и медицинской промышленности («Медпром 2030»). Проекты 
программ разрабатывает Министерство промышленности и торговли РФ. 
О том, какие принципы заложены в основу этих документов, GMP news 
рассказал директор Департамента развития фармацевтической и медицинской 
промышленности Алексей Алёхин.

Алексей Алёхин
Директор Департамента развития 
фармацевтической и медицинской 
промышленности

ства здравоохранения мы принимаем 
активное участие в формировании 
нормативно-правового поля по обра-
щению в России лекарств и биомеди-
цинских клеточных продуктов. 

Это специальная форма инвести-
ционного договора, в соответствии 
с которым инвестор под гарантии 
масштабных госзакупок обязуется 
вложить определенные средства в ло-
кализацию производства необходи-
мой нашей стране продукции. Такой 
инструмент будет полезен для всех 
секторов экономики со значительной 
долей госзакупок, что особенно акту-
ально для фармотрасли и производ-
ства медизделий. 

Готовы ли страны ЕАЭС к соз-
данию единого рынка медизделий и 
фармпрепаратов? Какие проблемы 
еще предстоит решить на этом 
пути?

В этом направлении еще многое 
предстоит сделать. Уже подписаны 
десятки документов, благодаря кото-
рым мы движемся к практике взаим-
ного признания результатов проверок 
фармпроизводств на соответствие 
нормам GMP внутри Евразийского 
экономического союза (ЕАЭС). У нас 
уже есть взаимное признание по ло-
кальным производителям – это озна-
чает, что если российская сторона вы-
дала сертификат, то все страны ЕАЭС 
его автоматически признают. Это по-
лезное подспорье для фармкомпаний: 
в результате уменьшится количество 
проверок и сократятся сроки выдачи 
разрешений.  К 2021 году планируем 
прийти к аналогичному соглашению 
о взаимном признании проверок ино-
странных фармкомпаний. 

Минпромторг России активно 
готовит финальную версию стра-
тегии «Фарма 2030». Будут ли в ней 
предусмотрены новые механизмы 
поддержки отечественных произ-
водителей лекарств и медицинских 
изделий? Аналогичный вопрос про 
стратегию развития производства 
медизделий «Медпром 2030».

Мы будем, как и прежде, на каж-
дом этапе предлагать производителям 
эффективные формы регуляторной и 
финансовой поддержки. Например, 
сейчас прорабатывается новый меха-
низм – финансирование ранних фаз 

исследований в фармацевтической 
промышленности на основе государ-
ственно-частного партнерства в фор-
ме венчурного фонда.

Что касается производства ме-
дицинских изделий, меры поддерж-
ки будут синхронизироваться с нац-
проектом «Здравоохранение» по 
приоритетным направлениям, таким 
как онкология, сердечно-сосудистые 
заболевания и педиатрия. Нацпроект 
сформирует долгосрочный спрос на 
продукцию отечественных произво-
дителей и это послужит для них хоро-
шим стимулом.

Обладают ли российские препа-
раты и медизделия экспортным по-
тенциалом? Какие планы по экспор-
ту заложены в Стратегии «Фарма 
2030»?

В рамках государственной про-
граммы «Фарма 2020» в последние 5-7 

лет было модернизировано производ-
ство на уже существующих заводах, 
а вновь построенные заводы осна-
щались по последнему слову техни-
ки. Сейчас технологический уровень 
российских фармацевтических пред-
приятий превышает средний уровень 
производственной инфраструктуры в 
Европе, США, Индии или Китае. В этих 
странах заводы строились 15-30 лет 
назад на совершенно другой техноло-
гической платформе. Поэму уровень 
именно производственной инфра-
структуры в России позволяет сейчас 
полностью обеспечивать потребности 
внутреннего рынка по всем основным 
видам фармацевтической продукции 
и говорить о том, что необходимо вы-
ходить на внешние рынки. 

Целевой показатель, на который 
мы ориентируемся, – четырехкратное 
увеличение объема экспорта по срав-
нению с 2017 годом до $2,4 млрд к 
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2024 году. В сфере производства мед-
изделий тоже есть позитивная дина-
мика. Несколько лет назад российские 
предприятия отставали от зарубеж-
ных в технологическом оснащении, 
почти не было крупных компаний с 
собственным капиталом, достаточным 
для динамичного развития.  Благодаря 
принятым мерам господдержки, се-
годня положительные перемены в ме-
дицинской промышленности налицо: 
вырос объем рынка, а вслед за ним и 
объем производства медицинских из-
делий. Появились современные, хоро-
шо оснащенные предприятия.

Есть ли уже примеры успешно-
го экспорта российской продукции 
фарммедпрома? Импортозамеще-
ние это прекрасно, но ведь по сути, 
это лишь копирование того, что 
сделано другими. Смогут ли россий-
ские производители предложить 
что-то новое или мы обречены 

оставаться «догоняющими»?
Еще когда мы принимали Стра-

тегии, планировали закладывать ин-
струменты и поддержку разработки 
собственных продуктов, и с тех пор 
нами было поддержано более 400 
проектов по разработке, проведению 
доклинических и клинических иссле-
дований и испытаний отечественной 
фармацевтической и медицинской 
продукции. Мы сумели создать техно-
логическую платформу для создания 
новейших лекарств, и будем ее актив-
но использовать. Например, в сентяб-
ре 2018 года в рамках Восточного 
экономического форума российская 
фармкомпания подписала соглашение 
с китайской корпорацией о создании 
двух совместных предприятий (СП), 
ориентированных на производство 
шести лекарственных препаратов и на 
вывод продукции на китайский рынок. 
Партнеры планируют на первом этапе 
вложить в проект около $100 млн. Это 

современные биологические препа-
раты от онкологических и аутоиммун-
ных заболеваний. Хороший пример 
того, как российская фармпромыш-
ленность, опираясь на внутренний 
рынок, начинает завоевывать позиции 
за рубежом, причем за счет поставок 
высокотехнологичной, наукоемкой 
продукции. 

Мы знаем, что существуют 
определенные сложности при про-
изводстве лекарств и медизделий, 
например, высокая зависимость 
от импортных фармсубстанций и 
комплектующих. Какие меры можно 
предпринять, чтобы улучшить си-
туацию?

Сейчас мы наблюдаем очень важ-
ную тенденцию – вектор развития 
отечественной фармацевтической и 
медицинской промышленности сме-
щается в сторону более глубокой 
локализации, а также создания ком-

№ СТРАНА
ИМПОРТ, МЛН ДОЛЛАРОВ США

2016 2017 9 МЕС 2017 9 МЕС 2018

1 Германия 1 790 2 270 1 590 1 670

2 Франция 812 915 640 639

3 Швейцария 483 537 393 510

4 Италия 549 659 455 473

5 США 559 605 427 456

6 Индия 455 557 405 373

7 Англия 413 579 408 333

8 Ирландия 232 322 245 294

9 Словения 317 378 281 268

10 Венгрия 377 432 325 258

11 Нидерланды 359 402 294 254

12 Австрия 219 278 188 232

13 Испания 239 284 196 229

14 Бельгия 194 209 149 155

15 Пуэрто-Рико 132 167 125 125

... Остальные страны 1 760 2 206 1 539 1 491

ПО ВСЕМ СТРАНАМ: 8 890 10 800 7 660 7 760

Импорт

№ СТРАНА
ЭКСПОРТ, МЛН ДОЛЛАРОВ США

2016 2017 9 МЕС 2017 9 МЕС 2018

1 Украина 115 129 88,5 88,5

2 Казахстан 126 125 90,3 85,4

3 Беларусь 65,1 84,9 57,5 67,4

4 Узбекистан 66,3 72 50,6 56,3

5 Латвия 11,7 19,4 10,9 17,5

6 Киргизия 25,1 28 18,9 16,3

7 Азербайджан 20,6 19,2 12,2 15,2

8 Молдова 15,8 16,9 11,4 13,5

9 Грузия 12,9 13,2 9,2 11,8

10 Литва 23 18,5 11,9 11,6

11 Монголия 8,4 10,7 7,3 10,3

12 Южная Корея 12,7 16,4 6,8 9,6

13 Армения 9,3 10,7 7,5 9

Остальные 98,1 147,1 98 99,6

ПО ВСЕМ СТРАНАМ: 610 711 481 512

Экспорт

петенций уже для производства суб-
станций и собственных комплектую-
щих. Говоря промышленным языком, 
мы уходим в более высокие переде-
лы. Уже сегодня около 50 российских 
компаний специализируются исклю-
чительно на производстве фармацев-
тических субстанций, более 100 круп-
нейших производителей медицинских 
изделий выпускают свою продукцию 
используя менее 50% импортных ком-
плектующих, и эти сегменты активно 
привлекают инвестиции. Фундамент, 
который был создан при реализации 
госпрограммы «Фарма 2020», позво-
лит развивать новые векторы отече-
ственного фарммедпрома, а програм-
мы «Фарма 2030» и «Медпром 2030» 
будут нацелены на укрепление этих 
тенденций.

Производство медицинских из-
делий в России во многом зависит от 
привозных комплектующих, кото-

рые к тому же еще облагаются НДС, 
в отличие от готовых импортных 
медизделий. Как можно исправить 
ситуацию?

В опубликованном проекте стра-
тегии «Медпром 2030» предложена 
такая мера, как отмена нулевой став-
ки НДС для медицинских изделий. 
Однако поскольку стратегия еще не 
утверждена, говорить об этом пока 
рано. Вопрос обсуждается, возможно, 
российским производителям будут 
предложены какие-то иные меры под-
держки. Тут важно соблюсти баланс 
интересов всех участников процесса – 
производителей, врачей и пациентов, 
для которых эти медизделия, в конеч-
ном счете, предназначены.

Какие основные тенденции бу-
дут, на ваш взгляд, доминировать 
на глобальном рынке лекарств и 
медизделий и смогут ли российские 
компании соответствовать вызо-

вам времени?
Переход к персонализированной 

медицине – это общемировая тенден-
ция и связана она с последователь-
ным развитием принципов доказа-
тельной медицины. Последние 20 лет 
общепринятой практикой является 
доказательство механизма действия 
активного вещества на конкретную 
«мишень» в организме, что приводит 
к лечебному эффекту. Чем больше мы 
узнаем о генетике и биохимии челове-
ка, тем точнее можем выбрать эту ми-
шень. Когда механизм действия опре-
деляется достаточно точно, можно 
говорить о создании индивидуальных, 
или персонифицированных, лекарств 
и о переходе к персонализированной 
медицине. В России на сегодняшний 
день есть и лаборатории, и высокотех-
нологичные производства, которые 
без затруднений могут воспроизвести 
синтез любого химического или био-
логического препарата.        
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ФБУ «ГИЛС и НП» расширяет 
международную деятельность

ИНСПЕКТОРАТ В ЦИФРАХ 

Напомним, ФБУ «ГИЛС и НП» ста-
ло уполномоченной организацией 
на проведение инспектирования 
иностранных производителей лекар-
ственных средств для медицинского 
применения с 2015 г. на основании 
приказа Министерства промышлен-
ности и торговли Российской Федера-
ции № 4184 от 21.12.2015 г. С тех пор 
было проведено 1445 инспекций 
иностранных площадок, выпускающих 
лекарственные средства. Из них 667 
инспекций – в 2018 г., а по состоянию 
на 20 февраля 2019 года «ГИЛС и НП» 
уже успел провести инспекцию 69 
площадок. По данным Отдела инспек-
тирования производства лекарствен-
ных средств, Минпромторг России 
получил 639 заявок на проведение 
GMP-инспекций, в том числе 101 ка-
салась вопроса расширения перечня 
выпускаемой продукции. 623 заявки 
были переданы на исполнение не-
посредственно ФБУ «ГИЛС и НП». На 
конец 2018 г. выдано 489 заключений 
о соответствии требованиям правил 
надлежащей производственной прак-
тики, а 241 производителю отказано в 
выдаче такого заключения.

Если говорить о цифрах текущего 
года, то уже выдано 25 заключений 
GMP, а 19 иностранным площадкам 
отказано в выдаче.

МЕЖДУНАРОДНОЕ 
СОТРУДНИЧЕСТВО

2018 год ознаменовался расши-
рением международного сотрудни-
чества и развитием взаимоотноше-
ний с зарубежными коллегами, ряд 
из которых завершился подписанием 
соглашений о сотрудничестве. Напри-
мер, по итогам b2b встреч с предста-
вителями COFEPRIS (Мексика) и CDSCO 
(Индия) были определены таргеты вза-
имодействия. 

Проводились рабочие встре-
чи с MHRA (Medicines and Healthcare 
products Regulatory Agency – Агент-
ство по надзору в сфере лекарствен-
ных средств и медицинских изделий 
Великобритании), где определялись 
векторы сотрудничества, результатом 
которых стало подписание 29 января 
2019 г. меморандума о сотрудниче-
стве, предполагающего проведение 
обучающих мероприятий и содей-
ствие борьбе с некачественными ле-

карственными препаратами, а также 
обмен информацией на постоянной 
основе. Перспективы взаимодействия 
регуляторов обсуждались на первом 
заседании Российско-Итальянской 
подгруппы по фармацевтике и меди-
цине, в рамках дискуссии предста-
вителей FDA, MHRA и «ГИЛС и НП» по 
вопросам редакции Приложения 1 к 
европейским правилам GMP. Кстати, 
после этого заседания начались обра-
зовательные проекты для российско-
го инспектората от компании Fedegari, 
ведущего итальянского производите-
ля фармацевтического оборудования. 

Состоялся первый визит предста-
вителей российского инспектората к 
японским коллегам: в рамках реали-
зации профессионального взаимо-
действия по вопросам проведения 
инспекций на соответствие GMP были 
организованы встречи с PMDA (Агент-
ством по лекарственным средствам 
и медицинским изделиям Японии) и 
представителями фармацевтических 
компаний – членами Ассоциации 
фармацевтических производителей 
Японии (JPMA). 

Среди стран, с инспекторатом 
или профильными агентствами, ку-
рирующими вопросы надлежащей 

Традиционно для весеннего номера, первого и на 
сегодняшний день единственного журнала о надлежащих 
производственных практиках, «Новости GMP» мы подготовили 
сводную информацию по итогам работы инспектората 
(в части проведенных инспекций иностранных 
производителей лекарственных средств, находящихся 
в обращении на территории Российской Федерации) 
и международной деятельности ФБУ «ГИЛС и НП». 

1 марта 2019 г.

производственной практики, которых 
были подписаны соглашения о сотруд-
ничестве, стоит отметить Болгарию 
(Bulgarian Drug Agency – Агентство ле-
карственных средств Болгарии Мини-
стерства здравоохранения Республи-
ка Болгария). 

«Установление эффективных ка-
налов коммуникаций с зарубежными 
коллегами – это путь к гармониза-
ции требований и стандартов GMP, 
унификации подходов к проведению 
инспекций. А это важно для произво-
дителей лекарственных препаратов, 
активно интересующихся мнением 
регуляторов относительно требова-
ний, применяемых к производству про-
дукции, распространяемой не только 
внутри одной страны, – убежден ди-
ректор ФБУ «ГИЛС и НП» Владислав 
Шестаков. – Механизмы и условия про-
верок, конечно, различаются. Невоз-
можно скопировать систему другой 
страны – необходим обмен опытом, 
обсуждение существующих зон разви-
тия и взаимодействия».

В прошлом году велась активная 
работа, проводились встречи, по-
священные проблемам и тенденциям 
развития региональных фармацевти-
ческих рынков ЕАЭС и ЕС. Так, стала 

хорошей практикой организация со-
вместных заседаний рабочей группы 
Евразийской экономической комиссии, 
Евразийского коммуникационного цен-
тра, Европейского Директората по ка-
честву лекарственных средств (EDQM). 
C последним в начале 2019 г. ФБУ «ГИЛС 
и НП» провел более детальную встречу, 
на которой, помимо соблюдения меж-
дународных GMP- и GLP-стандартов, 
регуляторы обсуждали вопрос о полу-
чении российскими производителями 
фармацевтических субстанций серти-
фиката пригодности (CEP).

С представителями FIMEA (Агент-
ство по безопасности и развитию в 
области фармацевтики при Мини-
стерстве социального обеспечения и 
здравоохранения Финляндии) начала 
прорабатываться возможность подпи-
сания меморандума о сотрудничестве 
между финским и российским GMP-
инспекторатами. 

Взаимодействие по стандартам 
качества, защите регуляторных дан-
ных и лучших практик при проведении 
инспекций фармацевтических произ-
водителей на соответствие GMP про-
водилось и с регуляторными органами 
отдельных стран-членов ЕС: FAMHP 
(Федеральное агентство по лекар-

ственным средствам и продуктам здра-
воохранения Бельгии) и AEMPS (Ис-
панское агентство по лекарственным 
средствам и медицинским изделиям). 

Не остался в стороне и опыт ки-
тайских коллег из NMPA (Государ-
ственного управления по надзору за 
лекарственными средствами Китая) 
по взаимодействию с международны-
ми организациями и объединениями, 
такими как ВОЗ, PIC/S, ICH, EMA. В рам-
ках встречи, проходившей в Москве, 
заместитель генерального директора 
Управления по контролю качества 
продуктов и лекарственных средств 
Провинции Юньнань г-н Синь Явэй 
(Xing Yawei) отметил, что данная встре-
ча стала первым шагом в налажива-
нии профессиональных контактов 
между представителями NMPA Китая 
и представителями российского GMP-
инспектората. 

Обмениваясь опытом с коллегами 
из Юго-Восточной Азии, сотрудники 
«ГИЛС и НП» посетили Сингапур, где 
также обсуждались предложения о 
сотрудничестве в области совместных 
инспекций с целью повышения каче-
ства лекарственных средств, произво-
димых в этом регионе и находящихся 
в обращении на российском рынке.
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Открытость российского инспекто-
рата к диалогу, заинтересованность в 
установлении доверительных отноше-
ний с зарубежными партнерами, отве-
чающими за регулирование процесса 
производства лекарственных средств, 
в том числе в части соответствия техно-
логических площадок стандартам GMP, 
привело к взаимному интересу: пред-
ставителей ФБУ «ГИЛС и НП» постоянно 
приглашают поделиться опытом и рас-
сказать о работе инспектората в России 
на конференции и тематические круг-
лые столы. Например, на XIII Саммите 
по фармацевтическому инспектирова-
нию в Испании сотрудники Института 
были единственными приглашенными 
иностранными регуляторами. На кон-
ференции ISPE в Сингапуре состоялись 
дискуссии по вступлению в PIC/S и вза-
имному признанию GMP-инспекций. 
На международной конференции ре-
гуляторных органов в сфере обраще-
ния лекарственных средств (ICDRA), 
проходившей в Дублине, велась рабо-
та по укреплению профессионального 
взаимодействия российского GMP-
инспектората с ВОЗ, EMA (Европейским 
агентством по лекарственным сред-
ствам), PAHO (Панамериканской ор-
ганизацией здравоохранения), ICMRA 
(Международной коалицией регулиру-
ющих органов лекарственных средств), 
с регуляторами из Европейского союза, 
Африки, Азии и Америки. В Эр-Рияде 
на ежегодной конференции Главно-
го управления Саудовской Аравии 
по продовольствию и медикаментам 
представители ФБУ «ГИЛС и НП» позна-
комились с опытом коллег по прохож-
дению процедуры вступления в PIC/S.

Напомним, что в августе 2017 года 
Департамент развития фармацевтичес-
кой и медицинской промышленности 
Минпромторга России совместно с 
ФБУ «ГИЛС и НП» подал предваритель-
ную заявку на вступление в PIC/S. Рос-
сийский фармацевтический инспек-
торат ведет работу по организации 
Межведомственной рабочей группы, 
в которую войдут сотрудники упол-
номоченных федеральных органов 
исполнительной власти: Минпромтор-
га РФ совместно с ФБУ «ГИЛС и НП», 
Министерства здравоохранения РФ 
и Федеральной службы по надзору в 
сфере здравоохранения. В этой связи 
заместитель начальника Управления 
по инспектированию производства 
лекарственных средств и экспертизе 
ФБУ «ГИЛС и НП» Министерства про-
мышленности и торговли Российской 

Федерации Татьяна Николко, прини-
мая участие в заседании Комитета PIC/S 
осенью прошлого года, познакомила 
коллег с правилами регистрации и экс-
пертизы лекарственных средств для 
медицинского применения, действую-
щими в Российской Федерации.

В конце 2018 года эксперты ФБУ 
«Государственный институт лекар-
ственных средств и надлежащих 
практик» Минпромторга России при-
нимали участие во Второй Между-
народной неделе по регуляторным 
наукам и надлежащей регуляторной 
практике в Мехико (Мексика), орга-
низованной Министерством здраво-
охранения Мексики, Федеральной 
комиссией по защите против рисков в 
области здравоохранения в Мексике 
(COFEPRIS) при участии Центра пере-
дового опыта в области регуляторной 
науки и эффективной практики регу-
лирования (CoE) в сотрудничестве с 
Национальным колледжем химиков, 
фармацевтов и биологов Мексики, 
А.С. (CNQFBM). Здесь эксперты «ГИЛС 
и НП» познакомили участников лати-
но-американского рынка с особеннос-
тями работы инспекторатов России и 
ЕАЭС, а также с последствиями пере-
хода к единому рынку обращения ле-
карственных средств в рамках ЕАЭС. 

Отметим, что, в свою очередь, ФБУ 
«ГИЛС и НП» также приглашает коллег 
на мероприятия, проводимые при под-
держке Института: GxP-саммит, GMP-
конференцию. Последнюю посетили 
коллеги из Испании, Японии, Кубы, 
Мексики, Казахстана, США, Хорватии, 
Болгарии, EMA. 

Еще одним направлением в меж-
дународной работе ФБУ «ГИЛС и НП» 
является развитие регионального от-
деления ISPE в ЕАЭС. Так, в ноябре 2018 
года на заседании Исполнительного 
комитета «Международной ассоциа-
ции фармацевтического инжиниринга 
ЕАЭС» обсуждались конкретные шаги 
по процедуре регистрации МАФИ 
ЕАЭС в качестве локальной Аффиля-
ции ISPE. Велась работа и с чешским, и 
словацким отделениями ISPE в контек-
сте перспективного сотрудничества 
отделений Восточной Европы и стран-
членов ЕАЭС.

СОВМЕСТНЫЕ УЧЕБНЫЕ 
ИНСПЕКЦИИ

Хорошей закрепившейся прак-
тикой стало проведение ФБУ «ГИЛС 

и НП» с зарубежными коллегами со-
вместных учебных GMP-инспекций. 
Эти мероприятия реализуются в 
рамках проекта Global Learning 
Opportunity (GLO) в сотрудничестве 
с ВОЗ. Такие совместные учебные 
инспекции проводились в Турции и 
Венгрии, продолжаются они и в на-
ступившем году. Уже проведена ин-
спекция в Армении, целью которой 
являлся обмен опытом между регу-
ляторными органами стран-членов 
ЕАЭС в области инспектирования 
фармацевтических производств на 
соответствие требованиям правил 
надлежащей производственной 
практики Союза, формирование еди-
ных принципов проведения инспек-
ций, а также дальнейшее развитие 
межрегуляторного диалога.    

С 4 по 8 февраля инспекторы 
«ГИЛС и НП» в составе инспекторов 
ВОЗ из Италии, Швейцарии и Индии 
провели инспекцию предприятия 
Biological E. Limited (Индия) в рамках 
программы по преквалификации ВОЗ 
производства вакцин. Объектом ин-
спектирования на предприятии были 
производство и контроль качества 
вакцины против японского энцефа-
лита (JE), вакцины против гепатита В 
(HepB), Pentavalent (вакцина, в состав 
которой входит 5 антигенов [дифте-
рии, столбняка, коклюша, гепатита В 
и Hib] и вакцины против кори и крас-
нухи [measles and rubella]). Целью ин-
спектирования являлось подтвержде-
ние соответствия производственной 
площадки требованиям правил над-
лежащей производственной практи-
ки GMP. «Работая с профессионала-
ми из команды инспекторов ВОЗ, мы 
имеем колоссальную возможность 
получения нового опыта и знаний», – 
поделился впечатлениями от участия 
в совместных инспекциях главный 
специалист отдела инспектирования 
производства лекарственных средств 
«ГИЛС и НП» Виталий Казюлькин.

«Для представителей фарма-
цевтического сообщества совмест-
ные учебные GMP-инспекции – это не 
только возможность обменяться 
практическими знаниями, нарабо-
танными практиками и сформиро-
вать единые стандарты и подходы в 
области инспектирования, – отметил 
директор ФБУ «ГИЛС и НП» Владислав 
Шестаков, – это также и еще один 
шаг в дальнейшем развитии межрегу-
ляторного диалога в части процедур 
GMP-инспектирования».                          
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Российский фармрынок.

Беспалов Николай 
Директор по развитию 
аналитической компании RNC Pharma

По итогам прошлого года российский фармрынок пережил 
очередной и, к тому же, довольно тяжёлый кризис. Конечно, 
он был не первым и наверняка будет не последним в нашей 
истории, и всё же те обстоятельства, в которых приходилось 
работать участникам рынка в 2018 году, кардинально 
отличались от предыдущего опыта. С одной стороны, как и 
при любом кризисе, сокращались доходы и соответственно 
падала покупательная способность населения, с другой 
стороны, на разных этапах товаропроводящей цепочки 
были накоплены значительные стоки, которые нужно 
было каким-то образом реализовывать. Это ограничивало 
возможность компенсации низкого спроса за счёт 
повышения цен, к тому же на цены оказывалось серьёзное 
регуляторное давление. 

АКТИВНОСТЬ ИМПОРТНЫХ 
ПОСТАВОК

Несмотря на отрицательную динами-
ку доходов населения, массового процесса 
переключения с покупок импортных ЛП на 
отечественные аналоги не наблюдалось. 
Потребители, разумеется, экономили, но в 
основном это выражалось в отказе от по-
купки ЛП не первой необходимости, скажем, 
витаминных комплексов, пробиотиков и т.д., 
а так же в переключении спроса на покуп-
ку т.н. экономичных упаковок, которые со-
держат большее количество разовых доз и, 
соответственно, оказываются выгоднее при 
длительном курсовом приёме. 

Собственно активность поставок им-
портных ЛП в Россию в 2018 г. была очень 
низкой, динамика ввоза готовых ЛП состави-
ла всего 1,1% при расчёте в рублях. Суммар-
но за год в нашу страну было ввезено ЛП на 
сумму 531,2 млрд руб. (рис. 1). С точки зрения 
рублёвой динамики это худший показатель 

за последние три года, ниже (на уровне -1,9%) 
динамика фиксировалась только в 2015 г., в 
самый разгар экономического кризиса и на 
волне активного импортозамещения.

Правда низкая динамика поставок гото-
вых ЛП отчасти компенсировалась за счёт за-
метной активизации отгрузок in-bulk, здесь 
по итогам прошлого года фиксируем прирост 
на уровне +10,3% в рублях, общий объём от-
грузок нерасфасованной продукции в нашу 
страну превысил 105,4 млрд руб., но всё же 
рекорд 2016 г. побит не был, тогда иностран-
ные компании поставили in-bulk на сумму 
111 млрд руб. 

К слову, процесс активного роста де-
нежного объёма поставок нерасфасованных 
ЛП в нашу страну сопровождался заметным 
сокращением натурального объёма импор-
та данной товарной категории, здесь за год 
отгрузки упали на 5%, если проводить рас-
чёты в минимальных единицах дозирования 
(МЕД). Если рассматривать поставки in-bulk 
в качестве одного из этапов процесса лока-
лизации, придётся констатировать, что ряд 

Итоги 2018 года

Рис. 1. Объём и динамика импорта готовых ЛП и in-bulk в Россию, цены выпуска в свободное обращение 
(включая таможенную очистку и НДС), руб.
Источник: RNC Pharma®, АБД «Импорт ЛП в РФ»

Рис. 2. Объём и динамика импорта готовых ЛП и in-bulk в Россию в натуральном выражении 
(упаковки, минимальные единицы дозирования – МЕД)
Источник: RNC Pharma®, АБД «Импорт ЛП в РФ»

компаний отказался от этой практики.
Кто-то делал выбор в сторону углубле-
ния производственного цикла, где-то 
компании просто отказывались от по-
ставок нерасфасованной продукции, 
возвращаясь к импорту готовых форм. 
Последний сценарий чаще всего раз-
вивался как результат активного дав-

ления со стороны российских препа-
ратов-аналогов. Те же компании, кто 
всё же продолжал процесс локализа-
ции, делали упор на продукцию верх-
него ценового сегмента, стоимостью 
выше среднерыночной. 

Между тем, натуральная динамика 
поставок импортных готовых ЛП так 

же ушла в отрицательную зону, объём 
ввоза в упаковках за год упал на 7,7% 
(рис. 2). Общий объём импорта, если 
считать в минимальных единицах, 
тоже сокращается, хотя эффект укруп-
нения упаковок здесь всё же просле-
живается, динамика в МЕД в целом по 
импорту ЛП составила за период -5,3%.
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РОССИЙСКОЕ 
ПРОИЗВОДСТВО

Отечественные фармпроизводи-
тели тоже вряд ли могли характери-
зовать результаты прошлого года, как 
безусловно успешные. Суммарный 
денежный объём отгрузок отече-
ственных компаний в 2018 г. составил 
336 млрд руб., это всего на 0,7% выше 
результатов 2017 г. (рис. 3). Это не про-
сто худший результат за последние 4 
года, это фактически означает невоз-
можность достижения плановых по-
казателей, заложенных в «Стратегии 
развития фармпрома до 2020 г.». Осо-
бенно это неприятно на фоне резуль-
татов развития отрасли в 2015-2016 гг., 
тогда отечественный фармпром де-
монстрировал рублёвую динамику на 
уровне 24-25%. 

Натуральный объём отгрузок (в 
упаковках) российских компаний при 
этом падал на 5,3%, в этом отношении 
отечественные компании чувствовали 
себя заметно лучше своих иностран-
ных коллег, особенно если учесть 
фактор укрупнения упаковок «выше 
мы говорили о тенденции переклю-
чения спроса на покупку экономич-
ных упаковок». Если анализировать 
отгрузки российских предприятий в 
МЕД, динамика вообще уходит в плюс, 
правда довольно скромный, всего на 
уровне 0,7%, но тем не менее надо 
констатировать, что отечественные 
производители в 2018 г. смогли не-
сколько улучшить свою натуральную 
долю на рынке, ранее этот показатель 
неуклонно снижался.

ИМПОРТ АФИ В РОССИЮ

Сравнительно низкая активность 
отечественных предприятий в 2018 г. 
подтверждалась заметным падением 
натуральных объёмов импортируе-
мых в нашу страну фармацевтических 
субстанций (АФИ). Суммарно в про-
шлом году общий натуральный объём 
поставок АФИ составил 11,9 тыс. тонн, 
это на 3% меньше, чем годом ранее 
(рис. 4). Снижение, впрочем, не кри-
тичное, к тому же оно отчасти компен-
сировалось за счёт объёмов, ввезён-
ных в Россию в 2017 г., тогда поставки 
сырья взлетели сразу на 9%. 

Денежные объёмы импорта АФИ 
демонстрируют куда более серьёзную 
динамику, в 2018 г. прирост здесь со-
ставил более 30,6%, если проводить 

расчёты в рублях. А общая сумма по-
ставок достигла величины 96,6 млрд 
руб. Надо отметить, что на рынке суб-
станций действительно происходит 
заметная корректировка цен, в Китае 
вводятся новые экологические тре-
бования, что приводит к закрытию 
отдельных предприятий и повыше-
нию себестоимости производства на 
других. Естественно, стоимость сырья 
для конечных потребителей растёт. 
По сопоставимым позициям средние 
цены на фармсубстанции, поставляе-
мые в нашу страну из КНР, за 2018 год 
выросли на 44%, но естественно были 
примеры и двухкратного (норфлокса-
цин, ибупрофен) и трёхкратного (те-
мозоломид, лизиноприла дигидрат) 
роста цен. 

Кстати, ценовая политика ино-
странных предприятий, локализован-
ных в России, в отношении импорта 
АФИ за год изменилась незначитель-
но, за редким исключением цены 
либо не росли, либо корректирова-
лись весьма незначительно. Но здесь 
нужно иметь в виду, что ввозная сто-
имость по таким АФИ уже изначально 
завышена. Для примера, стоимость 
фармсубстанции Индапамид которую 
закупает «КРКА-РУС» примерно в 83 
раза выше закупочных цен аналогич-
ной АФИ, которую закупает «Извари-
но-Фарма», а цена на Метформина 
гидрохлорид в закупках компании 
«Берлин-Фарма» в 7,5 раз выше тако-
вой у компании «Вертекс» и т.д.

Закономерно, большинство топо-
вых торговых марок АФИ, которые по-
ставлялись в максимальных денежных 
объёмах в нашу страну в 2018 г., пред-
ставлено именно локализованными 

Рис. 4. Импорт фармакопейных и технических АФИ в Россию, цены выпуска в свободное 
обращение (включая таможенную очистку и НДС), руб.
Источник: RNC Pharma®, АБД «Импорт АФИ в РФ»

Рис. 3. Объём и динамика отгрузок ЛП со складов российских фармпроизводителей 
(производство ЛП),  цены производителей, руб., включая НДС
Источник: RNC Pharma®, АБД «Производство ЛП в РФ»

Таб. 1. Топ-15 ТМ АФИ по объёмам импорта в Россию в 2018 г, %, руб.

№ ТОРГОВАЯ МАРКА (ТМ) КОРПОРАЦИЯ 
ПРОИЗВОДИТЕЛЬ

ДОЛЯ В ОБЩЕМ 
ОБЪЁМЕ ПОСТАВОК 

ЗА 2018, %, РУБ.

ПРИРОСТ ПОСТАВОК 
2018/2017, %, РУБ.

1

ПНЕВМОКОККОВЫЕ 
МОНОВАЛЕНТНЫЕ 
ПОЛИСАХАРИДНЫЕ КОНЪЮГАТЫ 
СЕРОТИПОВ 1,3,4,5,6А,6В,7F,9V,14,18C 
(ОЛИГОСАХАРИД), 19A,19F,23F

ПФАЙЗЕР 4,1 -1

2 ИНСУЛИН ГЛАРГИН САНОФИ, 
БИОКОН ЛИМИТЕД 4,1 256

3 ПЕРИНДОПРИЛА АРГИНИН СЕРВЬЕ 4,1 -8

4
ОЧИЩЕННАЯ 
МИКРОНИЗИРОВАННАЯ 
ФЛАВОНОИДНАЯ ФРАКЦИЯ

СЕРВЬЕ +2 3,0 -9

5 ТАМСУЛОЗИН ОКАС АСТЕЛЛАС ФАРМА 2,7 1

6 РАЛТЕГРАВИР КАЛИЯ ЗИГФРИД ЭВИОННА 2,5 44

7 ЛОЗАРТАН КАЛИЯ КРКА +3 2,4 -15

8 АКТОВЕГИН ТАКЕДА 2,4 6

9 ИНДАПАМИД СЕРВЬЕ +3 2,2 11

10 КЛОПИДОГРЕЛА ГИДРОСУЛЬФАТ КРКА +2 1,8 9

11 ВИЛДАГЛИПТИН НОВАРТИС 1,7 3051

12 АРБИДОЛ ЭРРЕГИЕРЕ 1,7 -30

13 УРСОДЕЗОКСИХОЛЕВАЯ 
КИСЛОТА

ЧЖУНШАНЬ БЕЛЛИНГ 
БИОТЕКНОЛОДЖИ +3 1,7 244

14 ЛИЗИНОПРИЛА ДИГИДРАТ ЧЖЭЦЗЯН ХУАХАЙ 
ФАРМАСЬЮТИКАЛ +2 1,6 189

15 ПЕРИНДОПРИЛА ЭРБУМИН КРКА +2 1,6 31

Источник: RNC Pharma®, АБД «Импорт АФИ в РФ»

продуктами. Так рейтинг (таб. 1) воз-
главляют Пневмококковые монова-
лентные полисахаридные конъюгаты, 
рублёвая динамика поставок за год 
данной позиции, можно сказать, не 
изменилась (-1%). А вот натуральные 
объёмы поставок скорректировались 
довольно заметно (-11%). 

Максимальную динамику в топе 
так же показывает препарат, локали-
зованный в нашей стране иностран-
ной фармкомпанией, импорт фарм-
субстанции Вилдаглиптин компанией 
«Новартис» вырос за год в 31,5 раз в 
рублёвом выражении. 

А вот худшую динамику в топ-15 
показал отечественный Арбидол, за 
год поставки АФИ сократились на 30% 
в рублях, причём натуральные объ-
ёмы тоже падали синхронно. Здесь 
причину следует искать, во-первых, в 
сокращении спроса на препарат в свя-
зи с низкой заболеваемостью гриппом 
в прошлом году, во-вторых, со значи-
тельным давлением на оригинальный 
продукт со стороны производителей 
дженериков. Доля последних на рын-
ке в натуральном выражении (в упа-
ковках) выросла с 14% в 2017 году до 
39% по итогам 2018 г.

ОБЪЁМ И ДИНАМИКА 
РЫНКА В ЦЕНАХ 
ПОТРЕБИТЕЛЕЙ

Выше мы рассматривали макро-
показатели на этапе поступления то-
вара на российский фармрынок, со-
ответственно этап ввоза продукции 
из-за границы и производство на оте-
чественных предприятиях. Понятно, 
что до момента появления товаров в 
конкретных аптеках или ЛПУ они про-
ходят длинный путь, на разных эта-
пах обращения товара формируются 
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Рис. 5. Объём и динамика российского фармрынка, в ценах конечного 
потребления с НДС, млрд руб.
Источник: RNC Pharma®

складские запасы и расходование этих 
запасов находится в прямой зависимо-
сти с фактическим спросом на рынке. 
Для большинства препаратов основ-
ной объём произведённых или вве-
зённых в страну партий расходуется 
в пределах календарного года, но по 
некоторым позициям за счёт исполь-
зования товарных запасов или иных 
причин динамика может корректиро-
ваться. Абсолютные суммы по объёму 
рынка в денежном выражении так же 
будут отличаться, т.к. они включают в 
себя оптовые и розничные наценки.

Самым крупным сегментом рос-
сийского фармрынка по-прежнему 
остаётся розничный-коммерческий, 

на него приходится более 70% общего 
объёма или порядка 940 млрд руб. по 
итогам 2018 г. (рис. 5). Учитывая зна-
чительный объём, любые процессы, 
происходящие в сфере фармацевти-
ческой розницы, неизбежно сказыва-
ются на общем самочувствии рынка. 
Собственно, это мы и наблюдали в 
прошлом году, когда за счёт замедле-
ния спроса в аптеках, рынок практиче-
ски не развивался ни в денежном, ни 
в натуральном выражении. Тем более, 
что в сегментах, связанных с государ-
ственными закупками, действовали 
свои ограничительные факторы.

Суммарная динамика российского 
фармрынка по итогам 2018 г. не пре-

высила 2,3%. С одной стороны, это не 
так мало, большинство развитых стран 
мира ежегодно показывают примерно 
ту же динамику. Но для российского 
рынка это рекордно низкий показа-
тель, даже в кризисном 2015 году рос-
сийский фармрынок демонстрировал 
прирост на уровне 8,3%. В прошлом 
году активным ростом характеризо-
вался только сегмент т.н. региональной 
льготы, здесь зафиксирована динамика 
на уровне 21,8%, но даже несмотря на 
столь внушительный показатель, об-
щую картину он поменять не мог, про-
сто в силу относительно небольшого 
объёма закупок, «всего» 88 млрд руб.

Денежный объём федеральной 
льготы за счёт активных процессов 
импортозамещения и прямого регу-
ляторного воздействия на ценовую 
политику отдельных фармкомпаний, 
ощутимо сокращался, по той же при-
чине фактически балансировали око-
ло нуля закупки ЛПУ. 

На рознице, как на крупнейшем 
рыночном сегменте, хотелось бы оста-
новиться подробнее и разобраться в 
составляющих динамики (рис. 6). Как 
мы уже говорили выше, в российской 
экономике в целом и на российском 
фармрынке в частности фиксировался 
рекордно низкий уровень инфляции, 
в среднем лекарственные препараты 
для конечных потребителей подешеве-
ли, несмотря на заметное увеличение 
стоимости сырья, о чём так же говори-
лось выше. Несмотря на относительно 

Рис. 6. Структурные составляющие динамики розничного-коммерческого сегмента фармрынка России
Источник: RNC Pharma®

стабильные цены, натуральный объ-
ём покупки ЛП так же сокращался, как 
следствие экономии в условиях сни-
жения доходов населения. По факту в 
2018 г. объём российской фармрозни-
цы сократился в упаковках на 3,2%. 

Несмотря на это, рынок продолжил 
качественное развитие, во-первых, по-
являлись новые продукты, паритет то-
варного ассортимента сохраняет поло-
жительные значения и вносит в общую 
рыночную динамику 0,6%. Кстати, этот 
показатель пока не уходил в минус как 
минимум на протяжении последних 
5-ти лет, даже в острую фазу кризиса 
в 2015 г. новых препаратов на рынке 
появлялось больше, нежели с него 
уходило. Но, учитывая новую парадиг-
му регулирования цен на препараты 
перечня ЖНВЛП этот фактор уже по 
итогам 2019-2020 гг. вполне может уйти 
в отрицательную зону. Во-вторых, пока 
в плюсе сохраняется главный фактор 
развития российского рынка – пере-
распределение спроса на более до-
рогие ЛП, он внёс ещё порядка 4,9% в 
общую динамику, что в итоге и позво-
лило российской фармрознице выйти 
в плюс со скромными +2,2%. 

Правда, говоря о влиянии данного 
фактора надо учитывать, что далеко не 
всегда речь идёт, собственно, о покупке 
более дорогого препарата взамен бо-
лее дешёвых аналогов, зачастую здесь 
фиксируется тот самый факт переклю-
чения спроса на покупку тех же препа-
ратов, но в экономичных упаковках.

ЭКСПОРТ ЛП ИЗ РОССИИ

Российский экспорт ЛП стоит не-
сколько особняком, с одной стороны, 
это направление развития характери-
зуется Правительством РФ как при-
оритетное для отечественного рынка 
на ближайшие годы. С другой, этот 
сегмент пока довольно невелик в де-
нежном выражении даже несмотря на 
внушительную динамику поставок в 
2018 г., более того, значительный объ-
ём экспортных поставок попросту не 
поддаётся детализированному анали-
зу, т.к. в рамках ЕАЭС нет таможенных 
постов, которые бы фиксировали факт 
движения товара. 

Тем не менее по итогам периода 
январь-ноябрь 2018 г. из России было 
отгружено ЛП на общую сумму 23,5 
млрд руб., за год эта сумма выросла на 
24,5%, правда столь серьёзная дина-
мика сопровождалась сокращением 

Рис. 7. Экспорт ЛП из России (кроме поставок в страны ЕАЭС), в ценах с учётом 
таможенных сборов, руб.
Источник: RNC Pharma®, АБД «Экспорт ЛП из РФ»

натуральных объёмов отгрузки, здесь 
-10,3% к аналогичному периоду 2017 г. 
(рис. 7). Правда, указанные суммы 
складываются не только за счёт ре-
альных экспортных поставок, в них так 
же включены суммы возврата товара, 
ранее завезённого в нашу страну из-за 
границы, так же здесь проходят объ-
ёмы ЛП, отгружаемые для нужд непри-
знанных или частично признанных 
регионов, таких как Приднестровье, 
ЛНР, ДНР и др. регионов. В них в т.ч. 
отгружаются ЛП, ранее импортиро-
ванные в Россию. Суммарно в 2018 г. 
в экспорте доля поставок, собственно, 
отечественных ЛП, произведённых 
в нашей стране, составляла порядка 

65% в денежном и 72% в натуральном 
выражении.

Основной объём экспортных по-
ставок ЛП (без учёта направления 
ЕАЭС) приходится на Украину, на эту 
страну приходится порядка 25,5% 
всех отгрузок за период (рис. 8). 
Правда тут нужно учесть, что в ос-
новном эта сумма складывается из 
отгрузок на территорию ЛНР и ДНР, 
не подконтрольных киевской власти. 
Поставляется в эти регионы очень об-
ширный ассортимент ЛП, более чем 
наполовину, с точки зрения денежно-
го объёма, он состоит из продукции 
иностранного происхождения, ранее 
ввезённой в Россию. 

Рис. 8. Структура экспорта ЛП из России по странам-получателям 
(кроме поставок в страны ЕАЭС), руб.
Источник: RNC Pharma®, АБД «Экспорт ЛП из РФ»
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Таб. 2. Корпорации-экспортёры ЛП из России (кроме поставок в страны ЕАЭС) за январь-ноябрь 2018 г.

№ КОРПОРАЦИЯ

ТМ-ЛИДЕР В ОБЩЕМ 
ОБЪЁМЕ ПОСТАВОК И 
ОБЩЕЕ КОЛИЧЕСТВО 

ТМ, ШТ.

ДОЛЯ В ОБЩЕМ 
ОБЪЁМЕ ПОСТАВОК ЗА 
ЯНВАРЬ-НОЯБРЬ 2018, 

%, РУБ.

ПРИРОСТ ПОСТАВОК 
ЯНВАРЬ-НОЯБРЬ 2018/
ЯНВАРЬ-НОЯБРЬ 2017, 

%, РУБ.

1 ФГБНУ ИПВЭ 
ИМ.М.П. ЧУМАКОВА

ВАКЦИНА ЖЕЛТОЙ 
ЛИХОРАДКИ +2 10,1 55

2 САНОФИ ЛАНТУС +92 7,4 324

3 ШТАДА АРЦНАЙМИТТЕЛЬ ВИТАПРОСТ +101 5,0 -22

4 ТАКЕДА АКТОВЕГИН +24 3,3 5

5 БАЙЕР ХЕЛСКЭР РЕЛИФ +49 2,8 276

6 ПОЛИСАН РЕАМБЕРИН +3 2,7 15

7 МАРАФОН ФАРМА АМПИЦИЛЛИН +108 2,3 -4

8 БОРИСОВСКИЙ ЗАВОД 
МЕДИЦИНСКИХ ПРЕПАРАТОВ ЦЕФТРИАКСОН +77 2,2 10

9 МАТЕРИА МЕДИКА АНАФЕРОН +17 2,2 2

10 БИОКАД АЦЕЛЛБИЯ +9 2,1 28

11 КРАСФАРМА ЦЕФАЗОЛИН +19 2,1 534

12 ФЕРОН ВИФЕРОН 2,0 46

13 НОВАРТИС ЛУЦЕНТИС +112 1,9 78

14 КРКА ВАЛОДИП +65 1,9 17

15 ФАРМСТАНДАРТ АРБИДОЛ +119 1,8 -21

Источник: RNC Pharma®, АБД «Экспорт ЛП из РФ»

Вторую строчку удерживает 
 Узбекистан, направление занимает 
порядка 16,1% от общего объёма экс-
порта ЛП из России, а вот на третье 
место в прошлом году неожиданно 
ворвалась Германия. Впрочем, сен-
сации здесь как таковой нет, основ-
ной вклад в столь стремительный 
рост внесли всего 2 продукта: Лантус 
и Апидра («Санофи»), общий объём 
отгрузок данных препаратов при-
близился к сумме в 1,5 млрд руб. (в 
ценах с учётом таможенных сборов). 
Притом, что оба этих препарата в на-
шей стране прошли только стадию 
упаковки in-bulk, соответственно до-
бавленная стоимость, оставшаяся в 
российской экономике, минимальна. 

Всего же за период январь-ноябрь 
2018 г. поставки ЛП из нашей страны 
осуществлялись по 92-м направлениям.

Ключевым экспортёром на рос-

сийском фармрынке за период оста-
ётся «Институт полиомиелита и 
вирусных энцефалитов имени М.П. Чу-
макова», на эту структуру приходится 
порядка 10% всех поставок (кроме от-
грузок в ЕАЭС). К тому же предприятие 
показывает весьма существенную 
динамику +55% к результатам января-
ноября 2017 г. (таб. 2). Предприятие 
экспортирует три наименования ЛП, 
ключевым для него является Вакцина 
жёлтой лихорадки, данный препарат 
отгружается в 38 стран мира, основ-
ной объём закупает Нигерия. Так же 
предприятие отгружает на экспорт 
Вакцину антирабическую и Вакцину 
против клещевого энцефалита.

Хотелось бы отметить и предпри-
ятие «Красфарма», компания пока не 
смогла войти в десятку крупнейших экс-
портёров, однако, демонстрирует ко-
лоссальные темпы роста, за год отгруз-

ки выросли в 6,3 раза. Всего компания 
поставляет 20 наименований продук-
ции, однако основной объём прихо-
дится на антибиотики-цефалоспорины: 
Цефазолин, Цефтриаксон и Цефепим. 
Основной объём продукции предпри-
ятия поставляется в Узбекистан. 

Минимальную динамику за пери-
од показали «Штада» (-22% в рублях) 
и «Фармстандарт» (-21%). Первая по-
ставляет 102 наименования ЛП в 19 
различных стран, спад в основном 
связан с сокращением объёма поста-
вок на Украину, а также с прекраще-
нием отгрузок в Узбекистан. «Фарм-
стандарт» в январе-ноябре 2018 г. 
значительно сократил отгрузки на 
Украину, так же прекратились постав-
ки ЛП во Францию и Узбекистан. При 
этом продукция корпорации экспор-
тируется в 17 стран мира, а ассорти-
мент достигает 120 наименований.     
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об экспорте медикаментов 
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фармации, Первый МГМУ им. И.М. Сеченова 
Минздрава России

1 марта 2019 г.

ИСХОДНЫЕ СООБРАЖЕНИЯ 

В сентябре 2015 года на историчес-
ком саммите ООН в Нью-Йорке миро-
вые лидеры приняли программу «Пре-
образование нашего мира: Повестка 
дня в области устойчивого развития на 
период до 2030 года» [1].  Среди вклю-
чённых в программу 17 целей одна име-
ет отношение к охране общественного 
здоровья. Это Цель № 3 «Обеспечение 
здорового образа жизни и содействие 
благополучию для всех в любом воз-
расте», сокращённо обозначаемая как 
«Хорошее здоровье и благополучие». 
Для достижения этой цели необходи-
мо, в частности, устойчивое снабжение 
качественными фармацевтическими 
препаратами и вакцинами (Задача 3.8). 

Важным фактором глобальной 
фармацевтической системы снабжения 
является международная торговля ме-
дикаментами, поскольку ни одна стра-
на не в состоянии обеспечить свою по-

требность в лексредствах лишь за счёт 
национального производства.  Экспорт 
фармпродукции относится к числу наи-
более прибыльных видов бизнеса.  В 
первую очередь это касается поставок 
инновационных препаратов в инду-
стриально развитые страны.  Амери-
канский рынок лексредств считается са-
мым притягательным, поскольку цены 
на нём выше, чем на других рынках. 
Причина в том, что США – единствен-
ная страна-член ОЭСР1, в которой цены 
на лекарства не регулируются государ-
ством. Некоторые проблемы экспорта 
лексредств затрагивались ранее [2].

Экспорт лекарств выгоден боль-
шинству участников их оборота в стра-
не-производителе. Для отрасли это ис-
точник дополнительных финансовых 
средств, для государства – расширение 
налогооблагаемой базы, улучшение 
баланса внешнеэкономических связей 
и создание дополнительных рабочих 
мест. Разработчики и производители 
инновационных препаратов (research-
based industry) не в состоянии функцио-
нировать без выхода на зарубежные 
рынки, поскольку реализация их про-
дукции в одной стране не позволяет в 
разумные сроки вернуть затраты на со-
ответствующие НИОКР. 

Вместе с активизацией экспорта 
система здравоохранения и внутрен-
ние потребители (пациенты) получают 
дополнительную гарантию того, что 
качество, безопасность и эффектив-
ность   лексредств (КБЭ) местного про-
изводства соответствует международ-
ным стандартам.  В этой связи важно 
отметить, что в документах ВОЗ нормы, 
гармонизированные в целях устране-
ния препятствий для международной 
торговли медикаментами, рассматри-
ваются одновременно как адекватно 
обеспечивающие их пригодность к ме-
дицинскому применению.

1 Организация экономического сотрудниче-
ства и развития (OECD).

ОТСТУПЛЕНИЕ: 
ОБ ЭКСПОРТЕ В ЦЕЛОМ

Многочисленные исторические 
примеры говорят о важной роли экс-
порта продукции в развитии наци-
ональной экономики и повышении 
благосостояния населения; при этом 
его ограничения часто приводили к 
обратным результатам.  Так, в начале 
ХХ века Испании удалось стабилизи-
ровать свою экономику после кризиса 
предыдущих лет благодаря тому, что 
она занимала нейтральное положение 
в I-й Мировой Войне и могла торговать 
со всеми сторонами конфликта.

Однако, начиная с 1940-х годов, 
после прихода Франциско Франко 
к власти и установления запрета на 
внешнюю торговлю, случилось так, что 
Испания вновь столкнулась с эконо-
мическими трудностями, преодолеть 
которые она смогла только в конце 
1950-х годов после снятия запрета. 
Соответственно, период экономичес-
кого развития Испании в 60-70 годы 
ХХ века получил название «Испанское 
экономическое чудо». За счёт разви-
тия легкой промышленности, судо-
строения, обработки металлов Испа-
ния стала одной из ведущих экономик 
Европы того периода. Её среднегодо-
вой экономический рост в те времена 
составлял около 5% в год. 

Лишая себя экспорта, любая страна 
становится уязвимой для экономичес-
ких потрясений. Вот почему сегодня 
примерно половина из 81 стран и тер-
риторий, отнесенных Мировым банком 
к числу «богатых» (high income)2, при-

2  По определению Мирового банка (данные на 
2017 г.) в «богатых» странах ВВП на душу на-
селения превышает 12475 долл. США. Россия 
по этой классификации относится к стра-
нам с доходами выше среднего уровня (upper 
middle income, т.е. подушевой ВВП от 1026 до 
12475 долл. США). В 2012-2014 гг. Россия нахо-
дилась в списке «богатых» стран.

Александр Быков
Кандидат медицинских наук, 
директор по экономике здравоохранения 
ГК «Р-Фарм»

Наталья Пятигорская
Доктор фармацевтических наук, 
заместитель директора по научной работе, 
заведующий кафедрой, Первый МГМУ 
им. И.М. Сеченова Минздрава России
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Генеральный директор ООО «ОБИЗ про»

СТРАНА МЛРД ДОЛЛ. США

Германия 54,2

Швейцария 41,3

Бельгия 27

Франция 24,9

США 21,6

Великобритания 21,1

Италия 18,6 

Ирландия 17,5

Нидерланды 14,7

Индия 11,9

Дания 11,3

Испания 8,4

Швеция 6,3

Израиль 6,1

Австрия 5,4

Китай 3,7

Япония 3,3

Словения 2,6

Россия 0,476

Таблица 1. Экспорт медикаментов в 2017 г.  млрд долл. США [3].

дают огромное значение стимулирова-
нию экспорта продукции. Примерами 
могут служить прибалтийские государ-
ства – Латвия, Литва, Эстония, а также 
Исландия, Израиль, Канада, Мальта, 
Сингапур, Тайвань, Чили и др. Высокий 
уровень жизни населения этих стран 
обеспечивается в том числе за счёт экс-
порта продукции сельского хозяйства 
и лёгкой промышленности, а также ту-
ризма, банковского дела и других услуг.

РОССИЙСКИЙ ЭКСПОРТ 
МЕДИКАМЕНТОВ – 
НЕКОТОРЫЕ СРАВНЕНИЯ 
И ВЫВОДЫ 

Объём глобального экспорта 
фармпродукции в 2017 г. оценивался в 
341,5 млрд долл. США. Данные по ряду 
стран представлены в таблице [3]. Со-
ответствующий показатель по России  

(порядка 0,5 млрд долл. США) в 100 с 
лишним раз  меньше показателя по 
Германии. Показатель российского экс-
порта медикаментов характеризуется 
динамичным ростом: в 2017 г. он вырос 
на 19%. Вместе с тем в ряде зарубежных 
стран также отмечаются внушительные 
достижения в этой сфере. Например, 
соответствующий показатель по Дании 
с 2013 г. вырос на 250% [3].

Российские лексредства вывозятся 
в основном в страны ближнего зарубе-
жья, в которых   сохранилась привер-
женность к традиционным «советским» 
препаратам – достаточно эффектив-
ным и недорогим.  Данные по странам 
приведены в статье директора Де-
партамента развития фармацевтичес-
кой и медицинской промышленности 
Минпромторга РФ А.В. Алёхина в этом 
же выпуске журнала. Около 20% обще-
го объёма экспорта этого вида продук-
ции направляется  в другие государ-
ства, в числе которых можно назвать 

Ю. Корею и некоторые страны Латин-
ской Америки. Не трудно догадаться о 
причинах подобной географической 
ориентации. Как известно, в этих ре-
гионах мира требования в части КБЭ и, 
соответственно,  цены  не столь высоки, 
как в Западной и Центральной Европе 
или в Северной Америке.   В отличие 
от этого крупные зарубежные фарм-
производители нередко экспортируют 
один препарат в 75 и более стран мира, 
включая государства Евросоюза и США. 

Показатели экспорта ряда стран 
говорят о наличии значительной не-
удовлетворённой потребности в ме-
дикаментах на мировом лекарствен-
ном рынке. К примеру, по данным ВОЗ  
только у 7% больных в 2015 году был 
доступ к рекомендуемой Организаци-
ей терапии такого социально значимо-
го заболевания, как гепатит С [4].

ПРИЧИНЫ ОТСТАВАНИЯ  

Если говорить об объективных 
факторах, экспорт фармацевтической 
продукции из отдельно взятой стра-
ны в современных условиях может 
ограничиваться  либо отсутствием в 
стране востребованных за рубежом 
лексредств, либо нехваткой произ-
водственных мощностей,  или же нета-
рифными барьерами, т.е. различиями 
в требованиях к качеству продукции.  
Сдерживающими факторами также 
могут быть: неэффективная бизнес-
стратегия  выхода на мировой рынок 
либо недостаточные или неумелые 
усилия отдельных производителей-
потенциальных экспортёров. 

В России созданы значительные 
производственные мощности по ряду 
эффективных фармацевтических пре-
паратов и вакцин, позволяющие осу-
ществлять поставки на экспорт. По 
некоторым направлениям НИОКР 
имеются перспективные наработки 
в части инновационных терапевти-
ческих средств. Исходя из этого, в от-
расли есть предпосылки для развития 
экспортного потенциала, в том числе 
в сегменте продукции, содержащей 
значительную долю интеллектуаль-
ного компонента. Для их реализации, 
однако, необходимо соблюдение ряда 
условий, касающихся отраслевой  регу-
ляторной системы,  общих подходов в 
плане выхода на  внешние рынки и ак-
тивных усилий отдельных производи-
телей. Ниже приведены некоторые со-
ображения, касающиеся этих условий.
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 Регуляторная система 
Как известно, широкая междуна-

родная торговля медикаментами не-
возможна без гармонизации нацио-
нальных или региональных норм и 
правил в части обеспечения их КБЭ. 
В этой сфере действует целый ряд 
международных организаций разно-
го статуса и географического охвата, 
в частности ВОЗ, PIC-PIC/S, ОЭСР, ICH,  
Европейский союз, Совет Европы, 
ASEAN,  FIP и др. В последнее время 
активная работа в этом направлении 
проводится в рамках ЕАЭС.  

Важность сближения отраслевых 
нормативов и правил неоднократно 
отмечалась в документах руководящих 
органов ВОЗ. Здесь  уместно привести 
выдержку из материалов 67-ой сессии  
Всемирной ассамблеи здравоохране-
ния (май 2014 г.): «Чтобы улучшить 
регулирование медицинской продукции 
на глобальном уровне и обеспечить 
гарантированное качество медицин-
ской продукции, используемой паци-
ентами, необходимо усилить акцент 
на обеспечение конвергенции и гармо-
низации3 в нормативной сфере, что 
обеспечит многочисленные преимуще-
ства, как для регулирующих органов, 
так и для фармацевтической промыш-
ленности, и положительно скажется 
на защите здоровья населения. Все 
более важное значение приобретает 
стимулирование и/или развертыва-
ние сотрудничества между регулиру-
ющими органами различных стран на 
основе сближающихся и гармонизиро-
ванных технических стандартов» [5].

В текущем десятилетии в рамках 
деятельности профильных междуна-
родных организаций сформировалось 
и получило распространение понятие 
«регуляторная система с высокими 
требованиями». К числу стран с такой 
системой в настоящее время относят 
государства Евросоюза, США, Японию, 
Швейцарию, Канаду, Норвегию и неко-
торые другие.  Отметим, что Россия не 
входит в этот перечень. В перспективе 
список «продвинутых» стран может 
быть пересмотрен. В этих целях плани-
руется использовать подготовленный 
в рамках ВОЗ проект руководства по 
оценке степени «зрелости» националь-

3 В последние годы в документах ВОЗ сбли-
жение нормативов на глобальном уровне 
обозначается как конвергенция, тогда как 
термин гармонизация используется чаще 
применительно к региональным программам 
экономической интеграции.

ных отраслевых регуляторных систем 
[6]. Отечественный фармсектор тради-
ционно дистанцируется от программ 
широкой международной гармониза-
ции, предпочитая участвовать вместо 
этого в активностях субрегионального 
уровня (СЭВ, СНГ, Таможенный союз, 
в настоящее время ЕАЭС). Очевидно, 
в связи с этим, в российской регуля-
торной системе сложилась практика 
запаздывания, в том числе на десятки 
лет, с признанием новых концепций, 
принципов и подходов. Так, ВОЗ реко-
мендовала внедрять правила GMP в 
1969 г.  В России эти правила начали 
активно внедряться после 2013 г. (при-
каз Минпромторга № 916). 

В 90-х годах прошлого века в 
рамках ВОЗ были сформулированы 
развёрнутые правила предрегистра-
ционной оценки воспроизведённых 
препаратов [7] (пересмотрены в 2011 г.). 
В России в 2014 г. выяснилось, что в 
предыдущий период дженерики ре-
гистрировались без должного учёта 
их эффективности, в связи с чем была 
инициирована программа ретроспек-
тивной оценки взаимозаменяемости 
обращающихся на рынке препаратов.  

Наряду с этим не исправляются 
ошибки в переводе и интерпретации 
международных нормативов, допу-
щенные несколько лет назад при сос-
тавлении российских документов, на-
пример, в Правилах GMP. Примеры: во 
вступительном абзаце Приказа МПТ 
№  916 разрешение клинических иссле-
дований переведено как протокол КИ. 
Заголовок  подраздела Ключевой пер-
сонал переведён как Ответственный 
персонал, что не отражает существа 
этого подраздела. В раздел документа-
ции включен термин промышленный 
регламент, не используемый в странах 
с развитой регуляторной системой. 
Этот термин вводит в правила GMP 
требования из других областей ре-
гулирования (описание безопасной 
эксплуатации производства, описа-
ние отходов, сточных вод, выбросов 
в атмосферу и т.п.). В приложении 
№ 13 термин досье спецификаций на 
лекарственный препарат переведён 
как досье на лекарственный препарат, 
что создаёт основание для путаницы 
с другим термином: досье  на иссле-
дуемый лекарственный препарат. По-
следний отсутствует в тексте приказа, 
но широко используется в отраслевой 
нормативной базе ЕС.  В регуляторной 
системе не устраняется возможность 
конфликта интересов. Контроль про-

изводства: лицензирование и инспек-
тирование по GMP поручено ведом-
ству, ответственному за развитие этого 
производства. Справочно: насколько 
известно, в мировой практике фарм-
производство контролируется ведом-
ством, ответственным за охрану обще-
ственного здоровья.   Рекомендации 
ВОЗ о надлежащей регуляторной прак-
тике (GRP) [8] остаются без внимания.    

Доклинические (неклинические) 
исследования новых препаратов в 
России регулируются согласованными 
на международном уровне правилами 
GLP, однако в стране практически нет 
лабораторий, аттестованных надле-
жащим образом на выполнение этой 
функции. Международные требования 
к фармацевтической разработке были 
согласованы в 2005 г.  В 2009 г.  они 
были пересмотрены [9] и затем широ-
ко обсуждались в отраслевой печати 
[10]. Тем не менее, в отечественной 
нормативной базе подобного докумен-
та до сего времени нет4. По словам от-
ветственного сотрудника Евразийской 
экономической комиссии Дмитрия 
Рождественского «Препараты, ко-
торые выходят на рынок РФ, часто 
оказываются не изученными до конца 
и результаты не признаются. Часто 
досье препарата фрагментарное и 
содержит обрывки данных» [11]. Рос-
сийские производители практически 
не участвуют в проекте ВОЗ по преква-
лификации лексредств5 [12], несмотря 
на то, что его можно рассматривать как 
эффективное практическое пособие по 
освоению современных требований к 
регистрации препаратов и соблюде-
нию правил GMP.

Необходимо признать, что в послед-
ние 20 лет отставание отечественной 
отраслевой контрольно-разрешитель-
ной системы от мирового уровня сок-
ращалось. Однако движение в эту сто-
рону недостаточно  последовательно. 

4 Готовится методика ЕАЭС.

5  В рамках фармацевтической программы ВОЗ 
независимые эксперты отбирают по уста-
новленным правилам лекарственные препа-
раты, отвечающие мировым требованиям в 
части эффективности, безопасности и каче-
ства. Программа нацелена, в первую очередь 
на средства для лечения/профилактики  ВИЧ/
СПИД, туберкулёза и малярии. Положительно 
оцененные таким образом препараты име-
нуются преквалифицированными (т.е. пред-
варительно квалифицированными). Перечень 
таких препаратов находится в открытом 
доступе и используется различными организа-
циями, закупающими медикаменты для между-
народных проектов в сфере здравоохранения.
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Международные контакты расширяют-
ся; вместе с тем их результаты слабо ис-
пользуются на практике.

Подходы бизнеса к освоению 
зарубежных рынков

Иногда складывается впечатле-
ние, что в России о таких подходах ни-
кто особенно не задумывается, и на 
экспорт направляются излишки лек-
средств, т.е. продукция, которую не уда-
лось по тем или иным причинам реа-
лизовать на внутреннем рынке.

В зарубежной практике усилия 
фармпроизводителей по развитию 
экспорта базируются на дифференци-
рованном подходе к  различным ка-
тегориям лексредств.   Приоритетным 
направлением считается экспорт ин-
новационных препаратов в развитые 
страны в связи с его высокой доходно-
стью.  Для этого продуктовая линейка 
предприятий-экспортёров должна от-
вечать неудовлетворённым нуждам 
здравоохранения «богатых» стран и, по 
возможности, содержать препараты, 
нацеленные на серьёзные заболева-
ния. В этих случаях высокие цены не 
ограничивают конкурентоспособность 
препаратов. По перспективным пре-
паратам заявки на регистрацию в за-
рубежных странах подаются одновре-
менно с началом регистрации в стране 
производства.  Именно с учётом этой 
практики в 1990 г. была создана ICH. 

В отличие от этого, экспорт дже-
нериков  возможен лишь при низких 
ценах, поскольку они закупаются чаще 
всего по тендерам. Как показывает 
пример Индии, этот сегмент экспорта 
может приносить значительный до-
ход производителям и государству. 
Суммарный экспорт фармпродукции 
из Индии в 2017-2018 гг. оценивался в 
17,27 млрд долл. США. Ожидается, что 
годовой прирост этого показателя со-
ставит 30%.  Дженерики занимают 70% 
всего индийского фармацевтического 
рынка [13].  Важнейшим  фактором это-
го сегмента отрасли является экономия 
масштаба (economy of scale).  

Что касается традиционных без-
рецептурных лексредств, перспективы 
экспорта имеются у  препаратов,  полу-
чаемых из растительного или животно-
го сырья, доступность которого на ми-
ровом рынке ограничена (пантокрин, 
экстракты или настойки женьшеня, 
левзеи и т.п.). По причине конкуренции 
со стороны таких стран, как Китай и 
Индия, экспорт фармацевтических суб-
станций отечественного производства 

в целом не представляется перспек-
тивным направлением. Сказанное, од-
нако, не исключает возможности экс-
порта отдельных АФС.

Усилия производителей
Обращает на себя внимание тот 

факт, что предприятия отрасли, ожи-
дающие господдержки для расшире-
ния экспорта своей продукции, мало 
используют имеющиеся возможности 
самостоятельного повышения эффек-
тивности своей работы. Более 10 лет 
назад в документах ICH [9] и в ряде 
публикаций [14, 15] были сформули-
рованы рекомендации внедрять в 
процесс подготовки регистрационных 
досье практику определения целево-
го профиля критических характери-
стик  материалов и параметров тех-
нологических процессов,  концепцию 
проектируемого качества (quality by 
design, QbD), понятие пространство 
или поле проектных заданий (design 
space), методы процессно-аналити-
ческой технологии (process analytical 
technology, PAT). В последних докумен-
тах ВОЗ отмечается, что стандартизо-
ванный подход к разработке целевого 
профиля характеристик препаратов 
может содействовать повышению эф-
фективности работ по созданию но-
вых препаратов [16].

РАЗВИТИЕ РОССИЙСКОГО 
ЭКСПОРТА МЕДИКАМЕНТОВ 

В последние годы проблема уве-
личения экспорта фармацевтической 
продукции находится в зоне внимания 
Правительства РФ и профильных ве-
домств.   Минпромторг России активи-
зировал деятельность по развитию и 
укреплению экспортного потенциала 
отечественной индустрии лекарств. 
С этой целью была создана Межве-
домственная группа по поддержке 
экспорта российской фармацевтичес-
кой продукции и технологий из пред-
ставителей ведущих отечественных 
фармкомпаний, таких как «Биокад», 
«Герофарм», «Микроген», «Полисан», 
«Р-Фарм», «Фармстандарт», «Фармсин-
тез», STADA CIS и др., а также некото-
рых отраслевых объединений и про-
фильных ведомств. 

Группа приняла ряд важных реше-
ний, в частности о проведении сове-
щаний с Европейским Директоратом 
по качеству лексредств относительно 
возможности получения сертифика-

тов соответствия Европейской фар-
макопеи (СЕР) для АФC российского 
производства, о составлении перечня 
стран, перспективных в части экспор-
та продукции отечественного фарм-
прома, о выборе стран, с которыми 
следует вести переговоры о взаим-
ном признании сертификатов соот-
ветствия стандартам GMP, выданных 
местными инспекторатами.   

В 2017 г. начался пересмотр стра-
теги «Фарма 2020». В новой версии 
этого документа сохранился и получил 
дальнейшее развитие курс на созда-
ние в стране фармацевтической отрас-
ли мирового уровня. Вместе с тем уточ-
нены приоритеты, скорректированы 
отдельные показатели программы.  
Важным положением пересмотренной 
стратегии следует считать акцент на 
технологическое перевооружение от-
расли до экспортоспособного уровня 
и на интеграцию производства меди-
каментов в систему международного 
разделения труда. Поставлена амби-
циозная цель увеличить в ближайшие 
3 года объем экспорта лексредств в 2,7 
раза, до 75 млрд руб.

Новым импульсом для активиза-
ции экспортной деятельности, связан-
ной в первую очередь с несырьевыми 
товарами и опирающейся на соответ-
ствующую государственную поддерж-
ку, явился Указ Президента Российской 
Федерации от 7 мая 2018 года № 204 «О 
национальных целях и стратегических 
задачах развития Российской Федера-
ции на период до 2024 года». В свете 
издания Указа стимулирование про-
мышленного экспорта становится стра-
тегическим приоритетом государства. 

В целях реализации положений 
Указа Президента страны Минпром-
торгом разработан паспорт нацио-
нального проекта (программы) «Меж-
дународная кооперация и экспорт». В 
конце 2018 г. был подготовлен проект 
Постановления Правительства «О госу-
дарственной поддержке деятельности 
производителей российской промыш-
ленной продукции, направленной на 
повышение конкурентоспособности, 
увеличение объёмов производства 
и реализации такой продукции на 
территории Российской Федерации». 
Проектом предусматривалось вве-
дение принципиально нового подхо-
да к субсидированию деятельности 
предприятий-экспортёров. По мысли 
авторов проекта условием получения 
господдержки должен стать прирост 
выручки от экспорта.

Далее проект постановления на-
чал перерабатываться, очевидно, с 
учётом замечаний представителей 
промышленности. В декабре 2018 г. 
Комитет Совета Федерации по эконо-
мической политике провел совещание 
круглого стола на тему «Механизмы 
государственной поддержки экспор-
тно-ориентированных промышленных 
предприятий, направленные на до-
стижение международной конкурен-
тоспособности российских товаров, 
работ, услуг». В материалах круглого 
стола отмечается, что показатели экс-
порта являются индикатором, опреде-
ляющим степень конкурентоспособно-
сти отечественных предприятий.  

По итогам обсуждения был подго-
товлен обширный пакет рекомендаций 
по развитию экспортного потенциала 
различных отраслей экономики. Реко-
мендации были сгруппированы по ве-
домствам,  которые будут заниматься 
их реализацией.  Министерствам про-
мышленности и торговли, экономичес-
кого развития, финансов, отдельным 
федеральным службам, Российскому 
экспортному центру предложено при-
менять различные меры экономичес-
кой поддержки, ориентированные на 
стимулирование экспорта продукции 
российских промышленных предпри-
ятий.  Поскольку прямое финансирова-
ние из госбюджета фирм-экспортеров 
не разрешено правилами ВТО, речь 
идёт о таких формах поддержки, как 
льготное страхование и кредиты, сти-
мулирование исследовательских ра-
бот, организация выставок и др.

Рекомендации, обращённые к 
Минздраву, стоят особняком: они ка-
саются устранения правовых и регу-
ляторных барьеров, стоящих на пути 
выхода отечественных лексредств на 
зарубежные рынки.   С этой целью были 
предложены действия, которые можно 
своими словами и в обобщённой фор-
ме изложить следующим образом:

 сближение отраслевых регулятор-
ных норм и правил с международными 
нормативами, в т.ч. за счёт использо-
вания документов ВОЗ и углубления 
практического взаимодействия с дру-
гими профильными международными 
организациями (PIC/S, ICH, ICMRA, FIP);

 устранение необоснованных осо-
бенностей отечественной контрольно-
надзорной системы; 

 курс на заключение договоров и 
соглашений с международными ор-
ганизациями и с органами здравоох-
ранения зарубежных стран о призна-

нии результатов оценки соответствия, 
включая фармацевтические инспекции, 
в целях снятия барьеров для выхода 
лекарственных препаратов отечествен-
ного производства на мировой рынок.  

О ГОСПОДДЕРЖКЕ ОТРАСЛИ 
В МИРОВОЙ ПРАКТИКЕ 

Бизнес широко использует нара-
ботки университетской науки, которая 
финансируется как из госбюджета, 
так и из частных фондов.   Важнейшим 
фактором господдержки является 
упомянутая выше международная гар-
монизация требований к качеству, эф-
фективности и безопасности готовых 
препаратов, без которой невозможно 
развитие экспорта данного вида про-
дукции. Помимо этого, поддержка от-
расли государством осуществляется в 
форме благоприятной «регуляторики»: 
адекватной охраны интеллектуальной 
собственности (на уровне «TRIPS plus», 
т.е. выше уровня, рекомендованного 
ВОЗ и ВТО), необременительного регу-
лирования цен и рекламной деятель-
ности. Иначе говоря, основой принцип 
такой поддержки – не мешать. 

В материалах руководящих ор-
ганов ВОЗ и в отдельных документах 
ООН отмечается, что в ряде стран от-
сутствует чёткий курс политического 
руководства в части выбора направ-
ления для развития фармпризводства. 
Таким курсом может быть повышение 
доступности известных препаратов, 
либо разработка, производство и экс-
порт инновационных средств, либо 
развитие международной торговли 
фармацевтическими субстанциями, 
дженериками и традициоными лекар-
ственными средствами [17]. Как пред-
ставляется, подобная ситуация наблю-
дается и в России, поскольку не всегда 
учитываются различия интересов здра-
воохранения и производителей лек-
средств. Недостаточный учёт этих раз-
личий приводит к попыткам создать 
стратегию, «удобную» в равной мере 
всем заинтересованным сторонам (one 
approach fits all). Зарубежный опыт го-
ворит о том, что это невозможно.

Конкретный пример из россий-
ской практики. В последние годы 
стратегия развития отрасли включала 
два направления: создание инноваци-
онных препаратов и импортозамеще-
ние. При этом игнорировался очевид-
ный факт: второе мало совместимо с 
первым, поскольку замещать можно 

только известное, но не новое. Кроме 
того, в случае реализации стратегии 
импортозамещения нерыночными 
методами, т.е. путём ограничения им-
порта, ослабляется конкуренция, что 
неизбежно ведёт к повышению цен и 
создаёт предпосылки для компромис-
сов в сфере качества.  

В этом плане крайне важны по-
ложения Указа Президента РФ от 
21.12.2017 № 618 "Об основных на-
правлениях государственной по-
литики по развитию конкуренции". 
Согласно этому документу целями 
совершенствования государственной 
политики по развитию конкуренции 
являются, в первую очередь, повыше-
ние удовлетворенности потребителей 
за счет расширения ассортимента то-
варов, работ, услуг, повышения их ка-
чества и снижения цен.

ПРЕДЛОЖЕНИЯ 

Начать существенные изменения 
ситуации в этой сфере можно было бы 
на базе реализации затронутых выше 
рекомендаций «круглого стола», под-
готовленных Комитетом по экономи-
ческой политике Совета Федерации. 
Как представляется, в них в полной 
мере отражены приоритеты в сфере 
госрегулирования лекарственного 
оборота. За ними должны последо-
вать практические шаги, например, 
в форме «дорожной карты», предус-
матривающей конкретные действия, 
сроки, ответственные структуры и т.п.  
Особого внимания заслуживает тезис 
об устранении необоснованных осо-
бенностей отечественной контроль-
но-надзорной системы.  

Как известно, лечение должно на-
чинаться с диагноза. В первую очередь 
представляется необходимым эксперт-
ному сообществу провести дополни-
тельный детальный анализ, основан-
ный на международных сравнениях 
и независимый от заинтересованных 
ведомств:

 цифр экспорта лексредств в разре-
зе стран и категорий (инновационные 
препараты, дженерики, традиционные 
безрецептурные препараты и актив-
ные субстанции);

 регуляторной системы в части 
обеспечения качества, безопасности 
и эффективности препаратов, их ре-
кламы и продвижения на рынок, це-
нообразования, защиты интеллекту-
альной собственности и надлежащей 
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 регуляторной практики (формат gap-
анализа в сравнении с практикой пере-
довых в этом плане стран);

 практического, нацеленного на 
получение и использование зарубеж-
ного опыта взаимодействия с про-
фильными международными орга-
низациями: ВОЗ, PIC/S, ICH, Евросоюз, 
Совет Европы, IFPMA и др. Контакты 
типа обмена визитами вежливости и 
договорённости о взаимодействии 
должны рассматриваться как рабочие 
инструменты сотрудничества, но не 
как его самоцель.

Подготовку аналитических мате-
риалов целесообразно поручить неза-
висимым специалистам, например, из 
Высшей школы экономики, универси-
тетских программ подготовки фарма-
цевтических кадров, возможно с прив-
лечением пациентских организаций и 
других структур гражданского обще-
ства. Процесс разработки материалов 
и результаты должны быть доступны в 
общем пользовании. 

К обсуждению рассматриваемых 
проблем желательно шире привлекать 
партнёров, могущих на равных диску-
тировать с ведомствами. В роли таких 
партнёров могли бы выступить поли-

тические партии, общественные дви-
жения при поддержке экспертов.  Не 
следует ограничиваться самоотчётами 
и самооценками заинтересованных ве-
домств, поскольку результат при этом 
заранее известен: «у нас всё хорошо, 
но завтра будет ещё лучше».

Профильным ведомствам вместе с 
экономическим блоком правительства 
целесообразно уточнить приоритеты 
стратегических целей развития отече-
ственной индустрии лекарств: инте-
ресы здравоохранения, укрепление 
научно-технического, производствен-
ного и кадрового потенциалов или 
увеличение экспорта. Формы господ-
держки, также как и действия самих 
производителей, должны быть увязаны 
с этими приоритетами. Данное сооб-
ражение представляется особенно ак-
туальным в настоящий момент в связи 
с разработкой стратегии «Фарма 2030».  
Напомним, что к 2024 году планирует-
ся достичь экспорта продукции фар-
мацевтической и косметической про-
мышленности в объеме 4 млрд долл. 
США, что соответствует сегодняшнему 
показателю Японии.

Минздрав мог бы косвенно содей-
ствовать росту экспорта медикаментов 

путем сокращения сроков регистрации 
новых препаратов. Хотя для препара-
тов, предназначенных исключительно 
на экспорт, регистрации в России не 
требуется, в большинстве случаев за-
рубежные рынки осваиваются после 
признания препарата в стране произ-
водства. Вопрос ускорения процедуры 
регистрации неоднократно поднимал-
ся отраслью, однако, без особых сдви-
гов. В настоящее время появляются 
дополнительные поводы для его об-
суждения в связи с новыми   рекомен-
дациями ВОЗ и FIP.

В порядке дискуссии можно пред-
ложить Минздраву оказывать содей-
ствие фармпрому в форме определе-
ния фармацевтических препаратов и 
вакцин, приоритетных не только для 
России, но и для стран Европы (и, воз-
можно, для других регионов мира). 
Речь идёт о лексредствах для «неза-
крытых сегментов фармацевтической 
системы обеспечения» (pharmaceutical 
gaps), т.е. лечения (профилактики) за-
болеваний/состояний, не имеющих в 
настоящее время адекватных средств 
терапии. В качестве источников могли 
бы использоваться материалы, перио-
дически публикуемые ВОЗ.       
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ГЕРОФАРМ ввел 
в эксплуатацию завод 
по производству субстанции инсулина

Источник: Пресс-служба компании ГЕРОФАРМ 

16 ноября 2018 г. президент Российской 
Федерации Владимир Путин в Санкт-
Петербурге посетил новый завод ком-
пании ГЕРОФАРМ по производству 
субстанций инсулина и провёл на пло-

щадке совещание по вопросу о повышении эффектив-
ности системы лекарственного обеспечения. 

В ходе визита состоялась экскурсия Владимира Пути-
на по заводу ГЕРОФАРМ, где были представлены новые 
технологические линии по производству субстанции 

В открытии завода по производству 
субстанции инсулина компании 
ГЕРОФАРМ принял участие 
президент РФ Владимир Путин

СПРАВКА О КОМПАНИИ:

ГЕРОФАРМ – национальный произво-
дитель биотехнологических препаратов, 
обеспечивающий лекарственную без-
опасность страны. 

Компания ГЕРОФАРМ является лиде-
ром среди российских биотехнологичес-
ких компаний в области разработки и про-
изводства препаратов инсулина. На сегод-
няшний день ГЕРОФАРМ – единственный 
производитель инсулина, который осу-
ществляет полный цикл производства на 
территории России – от субстанции до 
готовой лекарственной формы. Начиная с 
2016 года, занимает 1-е место на россий-
ском рынке генно инженерных инсулинов 
человека (доля рынка по объему произ-
веденной продукции – 25%), опережая ве-
дущих международных производителей 
инсулинов – компании Санофи (Франция), 
Эли Лилли (США) и Ново Нордиск (Дания).

Стремясь к развитию научного и про-
изводственного потенциала, ГЕРОФАРМ 
инвестирует значительные средства в 
создание современной технологической 
платформы. Общий объем инвестиций в 

технологические инновации и НИОКР в 
2013-2017 гг. составил более 6 млрд руб-

лей. 
Сегодня в состав компании входят:

1. Научно-исследовательский центр 
(Санкт-Петербург, п. Стрельна, ОЭЗ «Ной-
дорф»), осуществляющий полный цикл 
разработки оригинальных и воспроизве-
денных лекарственных препаратов. 

2.   Производственный комплекс в Мос-
ковской обл. (Серпуховской р-н, п. Обо-
ленск). Мощности предприятия могут 
обеспечить 30% потребности страны в 
генно-инженерных инсулинах. На пред-
приятии занято более 260 высококвали-
фицированных специалистов.

Созданная в 2001 г., сегодня компания 
объединяет более 950 высококвалифици-
рованных сотрудников и представлена в 
12 странах зарубежья. В период с 2010 по 
2017 гг. темп прироста выручки превысил 
темпы роста российского фармацевтичес-
кого рынка, объем выручки в 2017 г. до-
стиг 5 млрд рублей (+19% по отношению 
к показателю 2016 г.).
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инсулина. После выхода на проектную 
мощность завод сможет производить 
1000 кг субстанции в год, что позволит 
обеспечить 100% потребности населе-
ния России в препаратах инсулина, а 
также развивать экспортное направ-
ление. Уникальность проекта заклю-
чается в полной независимости техно-
логического процесса производства от 
поставок импортного сырья.

«В последние годы российская 
фармацевтическая отрасль совер-
шила качественный скачок в разви-
тии – сегодня мы можем создавать 
современные высокотехнологичные 
производства с максимальной глуби-
ной локализации, которые не только 
решают задачу импортозамещения, 
но и могут быть конкурентными на 
мировом уровне. Мы расширяем про-
изводство и развиваем линейку пре-
паратов для лечения сахарного диа-
бета в целях обеспечения пациентов 
качественными современными рос-
сийскими лекарствами», – отметил ге-
неральный директор ГЕРОФАРМ Петр 
Родионов. 

Общая площадь производствен-
ного комплекса – 11 000 м2. Произ-

водство организовано по стандартам 
GMP, 90% процессов полностью авто-
матизированы. При проектировании 
завода использовались современные 
технологические решения и лучший 
мировой опыт по организации фар-
мацевтических производств с соблю-
дением высокого уровня промышлен-
ной и экологической безопасности. 

Совокупный объем инвестиций в 
строительство завода составил более 
3,3 млрд рублей. Проект реализован 
за счет собственных и привлеченных 
средств (ФРП, ВТБ), а также в рамках 
программы Российского фонда пря-
мых инвестиций «Инвестиционный 
лифт», ориентированной на развитие 
высокотехнологичных проектов, свя-
занных с несырьевым экспортом.

Строительство завода ГЕРОФАРМ 
осуществляется в рамках заключен-
ного в декабре 2017 года с Минпром-
торгом России и Правительством 
Санкт-Петербурга специального ин-
вестиционного контракта (СПИК). 
Проектом СПИК предусмотрено ос-
воение и создание не имеющих ана-
логов по степени локализации на 
территории Российской Федерации 

препаратов, в том числе обеспече-
ние импортозамещения социально 
значимых лекарственных средств – 
инсулина и аналогов инсулина – для 
лечения сахарного диабета.

На новом заводе будет организова-
но производство линейки аналоговых 
инсулинов – лизпро, лизпро двухфаз-
ный, гларгин, аспарт, аспарт двухфаз-
ный, деглудек, которые в настоящее 
время находятся на различных этапах 
исследования. Разработка препара-
тов ведется в рамках программы ФАР-
МА-2020. Вывод препаратов на рынок 
запланирован на 2019-2021 годы. 

В России сахарный диабет диагно-
стирован у 4,7 млн человек. По дан-
ным Министерства здравоохранения 
Российской Федерации, по сравне-
нию с 2010 годом эта цифра выросла 
на 40%. При этом, по данным крупных 
эпидемиологических исследований, 
около 50% россиян, уже имеющих са-
харный диабет, не знают о своем забо-
левании. Таким образом, по оценкам 
специалистов, сахарным диабетом 
страдают около 8-9 млн россиян. По-
мимо этого, еще 20% россиян нахо-
дится в стадии предиабета.       
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7 февраля 2019 г. в Серпухов-
ском районе Московской 
области (п. Оболенское) был 
дан торжественный старт ра-
боте нового завода фарма-

цевтического предприятия «Оболен-
ское». Производственный комплекс 
позволит ежегодно выпускать 120 
млн упаковок нестерильных твердых 
лекарственных форм и обеспечит до-
ступность качественных российских 

препаратов не только для жителей 
Подмосковья и столицы, но и удов-
летворит существенную потребность 
в отечественных лекарственных сред-
ствах для всех россиян. Совокупный 
объем инвестиций в новое производ-
ство составил 3 млрд рублей.

Первый заместитель министра 
промышленности и торговли Россий-
ской Федерации Сергей Цыб поздра-
вил руководителей ФП «Оболенское» 

и гостей с запуском нового завода осо-
бо отметив, что  использование пере-
довых технологий на новом производ-
стве позволит сохранять высочайшее 
качество продукции при больших 
объемах выпуска.

«С учетом внедрения новейших 
стандартов качества, завод внесет 
должную лепту в реализацию стра-
тегии «Фарма-2020» и в уже новую 
стратегию развития фармотрасли, 

Новый завод ФП «Оболенское» 
создан в соответствии со всеми 
международными стандартами

рассчитанную до 2030 года», – сказал 
Сергей Цыб. 

На новом производстве внедрены 
передовые технологии прямого сме-
шивания, нераспылительные техноло-
гии, а также технологии, позволяющие 
работать с фармсубстанциями гидро-
фобной природы и со светочувстви-
тельными фармсубстанциями. 

«Сегодня мы стали свидетелями 
исторического события не только 
для Московского региона, но и страны 
в целом.  Фармацевтическая компания 
с 25-летней историей и обширным 
портфелем препаратов дала старт 
новому производственному комплек-
су. Примечательно, что новый завод 
сразу создавался в соответствии с 
международными стандартами над-
лежащих производственных практик. 
Здесь нашли отражение такие совре-
менные тенденции как переход к ав-
томатизации, что исключает риски 
контаминации за счет замкнутого 
типа производства без открытого 
пыления, автоматических CIP, WIP 
систем мойки оборудования. И самое 
главное, на новом предприятии сразу 
внедрены упаковочные линии с нанесе-
нием системы маркировки КИЗ», – от-
метил на церемонии открытия завода 
директор ФБУ «ГИЛС и НП» Владислав 
Шестаков.

Масштабная производственная 
линия, организованная в соответствии 
со стандартами GMP и ISO, включаю-
щая систему мониторинга движения 
лекарственных средств от завода до 
аптечного прилавка и конечного по-
требителя за счет маркировочных ре-
шений, позволит предприятию встать 
в один ряд с крупнейшими европей-
скими производителями лекарствен-
ных средств. 

Генеральный директор фармацев-
тического предприятия «Оболенское» 
Андрей Младенцев в свою очередь 
сказал: «Предприятие оснащено всем 
необходимым оборудованием для на-
несения кода с криптозащитой. В 
настоящее время три линии рабо-
тают со скоростью 250 упаковок в 
минуту. Совместно с ЦРПТ мы прове-
ли успешное тестирование, нанесе-
ние соответствует предъявляемым 
требованиям цифровой маркировки. 
Она призвана повысить прозрач-
ность учета лекарственных средств 
и исключить нелегальный оборот 
продукции. Благодаря ее внедрению 
граждане будут уверены в качестве 
приобретаемых лекарств, ничто не 
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будет  угрожать их жизни и здоровью».
«Тестирование по нанесению кода 

на площадке нового фармацевтиче-
ского предприятия «Оболенское» по-
казало, что криптозащищённый код 
не усложняет процесс маркировки 
лекарств. Именно криптозащита не 
позволяет подделывать код и макси-
мально снижает риски нелегального 
оборота в такой социально значимой 
отрасли как фармацевтика», – доба-
вил к словам Андрея Младенцева ру-
ководитель продуктового направле-
ния «Фарма» ЦРПТ Антон Харитонов.

Новый завод построен в рамках 
соглашения с правительством Мос-
ковской области, заключенного в мае 
прошлого года на Петербургском меж-
дународном экономическом форуме. 

Правительством Подмосковья 
была оказана поддержка в виде суб-
сидии на создание объектов инженер-
ной инфраструктуры на сумму более 
83 млн рублей. Предполагается, что 
на предприятии появятся 350 рабочих 
мест. В настоящее время уже создано 
130 рабочих мест. 

Территория, на которой распола-
гается завод, составляет 6 гектаров, 
а производственные помещения за-
нимают 14 тысяч квадратных метров. 
Потенциал предприятия составляет 
1,3 тонны продукции в год. Произ-
водственная мощность предполагает 
выпуск 1,6 млрд таблеток, 120 млн кап-
сул, 15 млн саше в год.

На предприятии будут про-
изводиться лекарственные сред-

ства основных терапевтических 
направлений: препараты, влияющие 
на пищеварительный тракт и обмен 
веществ; для лечения заболеваний 
сердечно-сосудистой системы; проти-
вомикробные препараты для систем-
ного использования; препараты для 
лечения заболеваний костно-мышеч-
ной и нервной системы; для лечения 
заболеваний органов чувств и респи-
раторной системы и ряд других меди-
цинских препаратов.

Фармацевтическое предприятие 
«Оболенское» в Серпухове было соз-
дано в 1994 году на площадях бывше-
го ВНИИ прикладной микробиологии, 
участвовавшего в советских програм-
мах разработки бактериологического 
оружия. На предприятии производят-
ся таблетки и капсулы. Предприятие 
входит в топ-12 отечественных произ-
водителей.

В конце декабря 2018 года ПАО 
АФК «Система», публичная российская 
диверсифицированная холдинговая 

компания, приобрела пакет акций 
АО «Фармацевтическое предприятие 
«Оболенское». Пакет приобретен со-
вместно с Банком ВТБ и менеджментом 
OBL Pharm у компании Alvansa Ltd, ос-
новными акционерами которой явля-
ются Газпромбанк и UFG Private Equity.

Целью сделки является создание 
ведущего фармацевтического хол-
динга в России после объединения 
ФП «Оболенское» с АО «Биннофарм», 
входящим в Группу АФК «Система». 
На базе этих двух компаний (ФП «Обо-
ленского» и АО «Биннофарм»), в пер-
вой половине 2019 года будет создана 
объединенная компания, которая вой-
дет в топ-10 российских фармацевти-
ческих компаний в коммерческом сег-
менте. Диверсифицированный про-
дуктовый портфель включает около 
200 препаратов. Производственные 
мощности объединенной компании 
будут представлены четырьмя фар-
мацевтическими заводами в Москве и 
Московской области.        
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Немецкое качество 
на российском заводе

Компания «Мерк» запускает полный цикл производства препарата 
от сахарного диабета на заводе «Нанолек»

12 декабря 2018 года 
на заводе «Нано-
лек» в Кировской 
области компания 
«Мерк» запустила 

полный цикл производства сахаро-
снижающего препарата. По объему 
выпускаемой продукции российское 

производство станет одним из круп-
нейших в мире после Франции и 
Греции. Выход на полные производ-
ственные мощности и отказ от им-
портных поставок планируется уже в 
течение ближайших двух лет.

Предполагается, что объем выпус-
ка лекарственного средства компа-

нии «Мерк» составит 400 млн таблеток 
в год и сможет покрыть потребность 
российских пациентов. «Сотрудни-
чество российских наукоемких произ-
водств с крупными международными 
корпорациями – залог успешной реа-
лизации государственной стратегии 
«Фарма 2020» и проекта стратегии 

«Фарма 2030», – отметил Алексей 
Викторович Алёхин, директор Де-
партамента развития фармацевтичес-
кой и медицинской промышленно-
сти Министерства промышленности 
и торговли Российской Федерации. – 
Коллаборация «Мерк» и «Нанолек» яв-
ляется хорошим примером, так как 
такой вариант сотрудничества, с 
одной стороны, увеличивает доступ-
ность лекарственного средства, а с 
другой – помогает занять свободные 
в России производственные мощно-
сти зарубежными технологиями».

Согласно исследованию NATION, 
на сегодняшний день более 8 млн 
россиян живут с сахарным диабетом 
(СД), и это число продолжает расти. 
По оценкам Всемирной организации 
здравоохранения, к 2030 году СД вой-
дет в семерку заболеваний, вызыва-
ющих наибольшее количество смер-

тей людей во всем мире. При этом 
почти у 20% населения России есть 
предиабет, то есть патологические 
изменения в организме, которые при 
отсутствии надлежащей терапии с 
большой вероятностью могут приве-
сти к развитию диабета 2 типа. «Сей-
час все мы – правительство, законо-
датели, производители – работаем 
над повышением качества медицин-
ской помощи, в том числе в рамках 
национального проекта «Здравоох-
ранение», направленного на снижение 
смертности от неинфекционных 
заболеваний, которое напрямую за-
висит от степени доступности ле-
карственных препаратов, – отметила 
Елена Анатольевна Максимкина, 
директор департамента лекарствен-
ного обеспечения и регулирования 
обращения медицинских изделий 
Минздрава Российской Федерации. – 

Мы рассчитываем, что локализация 
производства препаратов от сахар-
ного диабета в России предотвра-
тит дефицит этих лекарственных 
средств и будет способствовать по-
вышению продолжительности жизни 
в России. Именно поэтому мы полно-
стью поддерживаем совместный про-
ект компаний «Мерк» и «Нанолек».

Полной локализации жизненно 
важного препарата предшествовал 
тщательный анализ российских про-
изводственных площадок. Завод «На-
нолек» продемонстрировал полное 
соответствие международным и рос-
сийским стандартам. «Мы рады, что 
одно из ключевых предприятий обла-
сти, завод «Нанолек», запускает пол-
ный цикл производства лекарствен-
ного средства немецкой компании 
«Мерк», – отметил губернатор Киров-
ской области Игорь  Владимирович 
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Васильев. – Наша задача – поступа-
тельно создавать условия для раз-
вития биофармацевтического про-
изводства на территории региона 
ради блага всех пациентов в России. 
В Кировской области уже зарегистри-
рован кластер биотехнологий, в со-
став которого вошли 16 предпри-
ятий. «Нанолек» является надежным 
поставщиком эффективных, каче-
ственных лекарственных средств, 
при этом постоянно развивается и 
совершенствуется».

Производство лекарственных 
препаратов компании «Мерк» на за-
воде «Нанолек» началось еще вес-
ной 2016 года, и в течение двух с по-
ловиной лет российские и немецкие 
специалисты работали над развити-
ем проекта. «Мы выходим на полный 
цикл производства, – сообщил прези-
дент «Нанолек» Владимир Христен-
ко, – это позволит нам еще более эф-
фективно задействовать мощности 
нашего предприятия. Тот факт, что 
производство, станет для компании 
«Мерк», одним из крупнейших в мире, 
наряду с Францией и Грецией, – пред-
мет нашей гордости».

В России сегодня есть современ-
ные производственные площадки, 
которые отвечают всем междуна-
родным требованиям, но их мощно-

О КОМПАНИИ «МЕРК» В РОССИИ

Компания «Мерк» работает в России с 1898 года. В 2015 году ком-
пания представила новую локальную стратегию развития. Ее ключевым 
вектором стал трансфер технологий в партнерстве с ведущими локаль-
ными фармацевтическими компаниями для обеспечения лучшего досту-
па населения к лекарственным средствам «Мерк». Лекарственные пре-
параты компании «Мерк» востребованы для лечения неврологических, 
эндокринных, сердечно-сосудистых, онкологических и других заболе-
ваний. Мы также работаем над появлением в России новых уникальных 
технологических (лайфсайнс) решений для проведения научно-исследо-
вательской работы, создания производства и контроля качества готовой 
продукции. Важным шагом на этом пути стало открытие лаборатории 
компании «Мерк» в городе Москва, задача которой обеспечить доступ 
научному сообществу в России к передовым разработкам компании.

О КОМПАНИИ «НАНОЛЕК» 

Российская биофармацевтическая компания, созданная в 2011 году 
при поддержке АО «Роснано», с собственным высокотехнологичным 
производством полного цикла в соответствии со стандартами GMP и ISO. 
Компания специализируется на выпуске импортозамещающих и иннова-
ционных лекарственных препаратов, как собственной разработки, так 
и созданных с привлечением международных партнеров, с фокусом на 
профилактику и терапию социально-значимых заболеваний.

сти не всегда используются в полном 
объеме. Это определило выбор пути 
трансфера технологий и создания 
новых рабочих мест для локальных 
специалистов, а не вложения средств 
в постройку новых заводов. «Клю-
чевым вектором развития немец-
кой компании «Мерк» в России стал 
трансфер технологий и локализа-
ция производства высоко востребо-
ванных лекарственных средств. На 
текущий момент локализовано про-
изводство лекарственных средств 
для лечения рассеянного склероза, 
артериальной гипертензии и ишеми-
ческой болезни сердца», – подчеркнул 
Маттиас Вернике, генеральный ди-
ректор Merck Biopharma в России и 
СНГ. – Сегодня мы с гордостью сооб-
щаем о выходе на полный цикл произ-
водства линейки наших препаратов 
для лечения предиабета и сахарного 
диабета 2 типа». 

Лекарственные средства против 
сахарного диабета компании «Мерк» 
проверены многолетней клиничес-

кой практикой и заслужили боль-
шое доверие врачей и пациентов. 
По словам Марины Владимировны 
Шестаковой, академика РАН, про-
фессора, д.м.н., и.о. директора ФГБУ 
«НМИЦ эндокринологии» Минздрава 
Российской Федерации: «Уже сегодня 
Российская Ассоциация Эндокриноло-
гов разрабатывает клинические ре-
комендации по профилактике сахар-
ного диабета 2 типа и предиабета. 
Как и в зарубежных руководствах, в 
них будет рассмотрена медикамен-
тозная профилактика сахарного 
диабета 2 типа. Эти рекомендации 
смогут использовать в ежедневной 
практике врачи разных специально-
стей – терапевты, эндокринологи, 
кардиологи и другие». 

Локализованный препарат вхо-
дит в список важнейших лекарствен-
ных препаратов Всемирной органи-
зации здравоохранения, а также в 
российский список жизненно необхо-
димых и важнейших лекарственных 
средств (ЖНВЛП).       
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Открытие третьей очереди 
фармацевтического завода «ПОЛИСАН»

28 ноября 2018 года в Санкт-Петербурге состоялось торжественное 
открытие третьей очереди фармацевтического завода «ПОЛИСАН»

В церемонии запуска новых 
производственных линий 
принимали участие вице-гу-
бернатор Санкт-Петербурга 
Сергей Мовчан, директор 

Департамента развития фармацевти-
ческой и медицинской промышлен-
ности Министерства промышленности 
и торговли РФ Алексей Алёхин и гене-

ральный директор НТФФ «ПОЛИСАН» 
Александр Борисов.

Открытие третьей очереди завода – 
значимый этап развития компании. 
Проект предусматривает модерни-
зацию действующего производства, 
расширение номенклатуры выпускае-
мой продукции, расширение возмож-
ностей по предоставлению услуг кон-

трактного производства (в том числе в 
рамках импортозамещения).

Генеральный директор ООО 
«НТФФ “ПОЛИСАН”» Александр Бори-
сов: «Запуск нового производственного 
корпуса – это важный этап развития 
компании. Увеличенные мощности 
позволят нам развивать не только 
собственную линейку оригинальных 

Пресс-служба НТФФ «ПОЛИСАН»

СПРАВКА О ПРОЕКТЕ

Строительство нового корпуса, 
спроектированного и построенного 
в соответствии с международными 
стандартами надлежащей произ-
водственной практики GMP (Good 
Manufacturing Practice) общей площа-
дью 9800 кв. м, началось летом 2016 
года. В проекте учтены современные 
международные и национальные 
требования к производству, контро-
лю качества и хранению лекарствен-
ных средств. 

В новом пятиэтажном здании за-
вода располагаются производство 
твердых лекарственных средств, кон-
трольно-аналитическая и микробио-
логическая лаборатории «ПОЛИСАН», 
а также администрация завода. На 
производстве установлено оборудо-
вание ведущих западных компаний, 
таких как IMA, GLATT, Fedegari, Stilmas, 
Fette, Panasonic, Romaco и других. За-

пуск новой очереди завода позволит 
компании «ПОЛИСАН» увеличить вы-
пуск таблетированных форм более 
чем в три раза. 

На производственных линиях но-
вого корпуса будет осуществляться 
производство собственных лекар-
ственных препаратов (противовирус-
ный препарат «Циклоферон», метабо-
лический протектор «Цитофлавин»). В 
рамках сотрудничества «ПОЛИСАН» с 
компанией Bayer организовано про-
изводство полного цикла кардиоло-
гического препарата «Ксарелто» – ми-
рового блокбастера, оригинальной 
разработки немецкого концерна.

Расчетные производственные 
мощности нового производства со-
ставляют ориентировочно от 300 млн 
таблеток в год (две смены) до 550 млн 
таблеток (три смены, без выходных).

Два этажа нового корпуса зани-

мают контрольно-аналитическая и 
микробиологическая лаборатории 
(а это около 4000 кв. м), оснащенные 
самым современным оборудованием, 
позволяющем компании «ПОЛИСАН» 
контролировать все параметры каче-
ства выпускаемой продукции, соглас-
но мировым стандартам.

Плановый показатель по новым 
рабочим местам составляет более 200 
мест к 2021 году.

Совокупные инвестиции в про-
ект составляют более 4,5 млрд руб-
лей. Решением правительства Санкт-
Петербурга в январе 2017 года проект 
реконструкции производственных 
мощностей фармацевтического заво-
да «ПОЛИСАН» был признан страте-
гическим инвестиционным проектом 
Санкт-Петербурга, а фирма «ПОЛИ-
САН» – стратегическим инвестором 
Санкт-Петербурга.
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 препаратов, но и расширить порт-
фель услуг контрактного производ-
ства. Новый лабораторный комплекс, 
располагающийся на этой производ-
ственной площадке, оснащен самым 
современным оборудованием и отве-
чает всем международным требова-
ниям и стандартам. Приоритетом 
развития «ПОЛИСАН» является обес-
печение пациентов эффективными 
и инновационными лекарственными 
препаратами наивысшего качества».

Вице-губернатор Санкт-Петербур-
га Сергей Мовчан: «Санкт-Петербург 
заслуженно называется лидером фар-
мацевтической отрасли. Сегодня 
доля Петербурга в общероссийском 
объеме фармацевтического произ-
водства, научных исследований и раз-
работки превышает 20% и постоян-
но растет. Развитие промышленного 
потенциала Северной столицы пу-
тем повышения наукоемкости произ-
водства, использование самых совре-
менных технологий – один из наших 
важнейших приоритетов и драйверов 
экономического развития города. Уве-
рен, что новое производство НТФФ 
«ПОЛИСАН» станет площадкой для 
внедрения передовых фармацевтичес-
ких технологий в России. Желаю руко-
водству успехов, развития и процве-
тания, а также высоких результатов 
на благо города и России».

Директор Департамента развития 
фармацевтической и медицинской 

промышленности Министерства про-
мышленности и торговли РФ Алексей 
Алёхин от лица заместителя мини-
стра промышленности и торговли РФ 
Сергея Цыба: «От имени Министер-
ства промышленности и торговли 
РФ и от себя лично поздравляю с от-
крытием и запуском третьей очере-
ди ФЗ «ПОЛИСАН». Запуск нового про-
изводственного корпуса предприятия 
имеет важное социальное значение. 
Особо хочу подчеркнуть, что вектор 
развития компании «ПОЛИСАН» со-
ответствует курсу государствен-
ной политики, задачам развития 
отечественной фармацевтической 
индустрии. Минпромторг России при-
ветствует реализацию проектов, 
направленных на развитие производ-
ственных компетенций и создание 
высокотехнологичной продукции, и 
всегда готов оказывать содействие в 
их реализации. Искренне желаю компа-

О КОМПАНИИ

ООО «НТФФ “ПОЛИСАН”» входит в число ведущих российских 
фармпроизводителей. Производит четыре оригинальных препарата: 
«Циклоферон» (противовирусный, иммуномодулирующий, противо-
воспалительный препарат), «Реамберин» (экзогенные и эндогенные 
интоксикации различной этиологии), «Цитофлавин» (лечение наруше-
ний функций мозга и восстановление мозгового кровообращения) и 
«Ремаксол» (комплексное лечение заболеваний печени). Выдающиеся 
достижения компании – две премии Правительства РФ за разработку 
препаратов «Циклоферон» (2004 год) и «Цитофлавин» (2010 год).

Производственная площадка «ПОЛИСАН» имеет сертификат GMP 
PIC/S (2015 год) и отвечает самым высоким международным требо-
ваниям, предъявляемым к производству и качеству готовых лекар-
ственных средств. Ежегодно завод выпускает более 22 млн упаковок 
лекарственных препаратов, востребованных в медицине критических 
состояний, неврологии, педиатрии, онкологии, лечении инфекци-
онных заболеваний. Значительная часть номенклатуры продукции 
фирмы входит в перечень жизненно необходимых и важнейших ле-
карственных препаратов и включена в стандарты лечения социально-
значимых заболеваний. Продукция фирмы «ПОЛИСАН» поставляется 
во все регионы России, а также в страны СНГ, Юго-Восточной Азии, 
Латинской Америки, в Монголию.

Современная производственная площадка и высочайшая квалифи-
кация персонала делают «ПОЛИСАН» привлекательным партнером для 
международных компаний. В настоящий момент фирма реализует про-
екты по локализации производства препаратов международных фар-
мацевтических концернов Stada, Bayer и Pfizer. Стратегия партнерства 
фирмы «ПОЛИСАН» с мировыми лидерами фармацевтической отрасли 
базируется на взаимном стремлении к гарантированному обеспечению 
российских пациентов высокоэффективными и инновационными ле-
карственными средствами.

С момента создания фирма «ПОЛИСАН» остается верной своему 
принципу: вкладывать все свои силы, весь свой научный потенциал, 
чтобы разработать и произвести эффективные и надежные лекарствен-
ные препараты. «ПОЛИСАН» – интеллект на защите здоровья.

нии «ПОЛИСАН» амбициозных целей, 
новых трудовых достижений, успеш-
ного воплощения в жизнь всех планов, 
процветания и благополучия».  

Директор Департамента развития 
фармацевтической и медицинской 
промышленности Министерства про-
мышленности и торговли РФ Алексей 
Алёхин: «“ПОЛИСАН” – это компания 
высокой культуры: производственной 
культуры, организационной, культуры 
качества, того, что действительно 
гарантирует безопасность и эффек-
тивность лекарственных средств. Мы 
пристально следим за развитием ком-
пании, за ее стратегией и будем вся-
чески оказывать поддержку, поскольку 
«ПОЛИСАН» действительно является 
одним из наших инновационных лиде-
ров фармацевтического рынка».

Лаврова Ирина, директор депар-
тамента по коммуникациям и связям с 
государственными и общественными 
организациями компании «Bayer»: «В 
Bayer накоплен многолетний опыт по 
организации производства инноваци-
онных препаратов. В рамках сотруд-
ничества с «ПОЛИСАН» мы передаем 
нашим партнерам эту экспертизу: 
речь идет не только о технологиях, 
но и о повышении квалификации со-
трудников производства. Трансфер 
технологий позволяет российской 
фармацевтической промышленности 
быстрее выходить на новый уровень, 
таким образом повышая доступ-
ность высокотехнологичных препара-
тов для российских пациентов. И мы 
уверены, что компания «ПОЛИСАН» – 
правильный партнер для локализации 
нашей продукции, который соответ-
ствует всем нашим высоким внутрен-
ним стандартам качества». 

Никита Иванов, cтарший дирек-
тор отдела по обеспечению доступа 
на рынок, развитию бизнеса и кор-
поративных связей компании Pfizer: 
«Мы искренне поздравляем не только 
фирму «ПОЛИСАН» с открытием тре-
тьей очереди фармацевтического за-
вода, но и всех российских пациентов, 
ведь новая площадка позволит про-
изводить еще больше качественных 
препаратов для лечения различных 
заболеваний. Мы гордимся нашим со-
трудничеством с фирмой «ПОЛИСАН» 
и уверены, что наш совместный про-
ект по производству трех препара-
тов компании Pfizer – прекрасный при-
мер совместной работы зарубежной и 
локальной фармацевтических компа-
ний на благо пациентов в России».      
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Каждый сотрудник вносит частицу своей энергии в общее дело. 
По итогам 2017 года «Сотекс» занял 1-ое место в рейтинге 
работодателей по показателю «Вовлеченность персонала» 
среди всех компаний-работодателей России.

ПРОИЗВОДСТВЕННЫЕ МОЩНОСТИ

В 2005 году в Сергиево-Посадском районе Москов-
ской области был открыт завод «Сотекс» по производ-
ству инъекционных препаратов – первая производ-
ственная площадка Группы компаний «ПРОТЕК». 

Это было одно из первых предприятий, построенных 
в России в полном соответствии с требованиями GMP EU.

Производственная мощность завода «Сотекс» со-
ставляет 143 млн ампул и 13 млн преднаполненных 
шприцев в год.

В 2011 году в состав производственного сегмента 
ГК «ПРОТЕК» вошла компания «АнвиЛаб». Сделка увели-
чила продуктовый портфель «Сотекса», обеспечив воз-
можность развития безрецептурного направления.

В 2017 году сегмент «Производство» ГК «ПРОТЕК» 
значительно расширился за счет приобретения фарма-
цевтического завода «Рафарма». 

АО «Рафарма» производит ЛС в 15-ти лекарствен-
ных формах: твердых (таблетки, капсулы), мягких (гели, 
мази, суппозитории) и стерильных лекарственных фор-
мах (флаконы). 

Стерильные формы онкологических препаратов 
«Рафарма», в соответствии со стандартом GMP EU.

Компания «Сотекс» имеет в своем портфеле 33 
брендированных ЛС в направлениях онкологии, не-
врологии, ревматологии, психоневрологии и пр. 

С вхождением «Рафармы» в Группу компаний «Со-
текс» получил возможность активно развивать  онколо-
гический портфель производственного сегмента Группы.   

Выпуск инновационных противоопухолевых ле-
карственных средств, доступных российским пациен-
там – это стратегическая задача, актуальная для всей 
российской системы здравоохранения. 

КОНТРАКТНОЕ ПРОИЗВОДСТВО 

Сотрудничество с зарубежными фармпроизводителя-
ми в рамках контрактного производства ЛС является одним 
из важнейших направлений деятельности компании «Со-
текс». Среди многолетних партнеров российского предпри-
ятия такие гиганты фарминдустрии как Sanofi, Bayer, Takeda, 
Novartis, Pierre Fabre и др.

«Сотекс» вносит существенный вклад в развитие направ-
ления контрактного производства на заводе «Рафарма». 

На сегодняшний день «Рафарма» зарегистрирована 
как площадка для производства 18-ти препаратов восьми 
фармацевтических компаний.

ИННОВАЦИОННЫЕ ПРЕПАРАТЫ 

«Сотекс» – первая в России компания, начавшая произ-
водство препарата рекомбинантного эритропоэтина по пол-
ному циклу в форме шприца с автоматическим устройством 
защиты иглы. Препарат Эральфон® удостоился ряда профес-
сиональных премий.

В 2012 году компания вывела на рынок инъекционную 
форму хондраитина сульфата – препарат Хондрогард®. Спу-
стя годы оборот продаж препарата превысил 1 млрд рублей. 
Препарат занимает лидирующую позицию среди российских 
хондропротекторов. 

В 2014 году компания «Сотекс» вывела на российский 
рынок новую лекарственную форму мелоксикама – препарат 
Амелотекс гель®. Уникальная технология наружной лекар-
ственной формы мелоксикама запатентована компанией.

ЭКСПОРТ

Важной вехой в развитии экспортного направления 
«Сотекс» стало получение в 2016 г. сертификата GMP EU.

В 2017 году препарат производства компании «Сотекс» 
был зарегистрирован в Чехии. 

В 2018 году состоялась первая отгрузка продукции ком-
пании в страны Евросоюза.

Сегодня продукция компании экспортируется более 
чем в 15  стран мира. Среди импортеров страны Латинской 
Америки, Черногория, Португалия, Польша, Словакия, Мон-
голия. Число стран-партнеров постоянно растет.                                      
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«Рафарма» реализует 
стратегию импортозамещения

После объявления в апреле 2017 г. 
о вхождении АО «Рафарма» в состав 
производственного сегмента ГК 
«ПРОТЕК» на заводе, очевидно, про-
изошли большие перемены. С какими 
результатами пришла «Рафарма» к 
началу 2019 года?

Сегодня «Рафарма» уже непосред-
ственно реализует стратегию импор-
тозамещения. Именно  для этого при 
поддержке Министерства здравоох-
ранения и Министерства промышлен-
ности и торговли РФ в Липецкой обла-
сти был создан инновационный завод 
по производству онкопрепаратов и 
антибиотиков.

В продуктовом портфеле компа-
нии 18 наименований ЛС из перечня 
ЖНВЛП – антибиотики, пероральные 
сахароснижающие, сердечно-сосуди-
стые, противотуберкулезные и дру-
гие препараты.

С момента входа в производ-
ственный сегмент «ПРОТЕК» началась 
работа по трансферу онкологических 
продуктов «Сотекс» на нашу площад-
ку. Одновременно мы приступили к 
созданию собственного онкологичес-
кого портфеля. К началу 2019 года на 
заводе «Рафарма» уже выпускаются 
четыре онкологических препарата – 
2 на контрактной основе, и 2 из соб-
ственного портфеля. На разных стади-
ях регистрации находится целый ряд  
продуктов – противоопухолевых ЛС и 
антибиотиков. Из них 7 онкологичес-
ких препаратов – первые дженерики 
импортных оригинальных препаратов.

К 2023 году в портфель «Рафармы» 
будет входить порядка 30 наимено-
ваний инновационных лекарств, пре-
имущественно онкологического про-
филя, ориентированных не только на 
внутренний рынок, но и на экспорт.

Как развивается направление 
контрактного производства?

Производственные мощности 
предприятия, соответствие стандарту 
GMP которых заложено уже на стадии 
проектирования, отвечают самым стро-
гим требованиям как российских, так и 
европейских заказчиков контрактного 
производства. Изолированные цеха с 
замкнутой воздухо- и водоподготов-
кой, технологическое, производствен-
ное и лабораторное оборудование от 
ведущих европейских производите-
лей, команда высококвалифицирован-
ных специалистов, наработавшая опыт 
трансфера технологий и масштабиро-
вания лабораторных разработок – все 
это делает нашу площадку привлека-
тельной для иностранных компаний. 
Причем не только в плане локализации 
для участия в госзакупках на россий-
ском рынке, но и для производства на 

После того как в апреле 2017 г. «Рафарма» вошла в производственный 
сегмент Группы компаний «ПРОТЕК» стало очевидно, что производственный 
потенциал одного из самых перспективных инновационных 
фармпроизводств в России будет реализован в кратчайшие сроки. У 
компании большие планы по наращиванию объемов контрактного 
производства и расширению собственного продуктового портфеля, прежде 
всего, за счет производства противоопухолевых препаратов. О том, как 
обстоят дела на заводе «Рафарма»  рассказал генеральный директор  
АО «Рафарма» Владимир Ильюшин.

1 марта 2019 г.

Контрактное производство

Владимир Ильюшин
Генеральный директор АО «Рафарма»

экспорт в Европу и страны ЕАЭС. 
Сейчас завод в Тербунах  выпускает 6 препара-

тов на контрактной основе. При этом мы постоянно 
проходим аудиты российских и зарубежных потен-
циальных заказчиков. Завод «Рафарма» - очень вос-
требованная производственная площадка, но мы 
открыты к диалогу также и с новыми партнерами. 

«Рафарма» и «Сотекс» сейчас составляют основу производ-
ственного сегмента ГК «ПРОТЕК». Какие преимущества у подоб-
ного симбиоза брендов?

С вхождением «Рафармы» в производственный сегмент ГК 
«ПРОТЕК» появилась возможность предлагать партнерам уни-
кальный комплекс услуг. Теперь мы способны осуществлять пол-
ный цикл мероприятий по выведению на рынок лекарственного 
препарата «с нуля»: реализовать фармацевтическую разработку 
полного цикла в R&D секторе от идеи до внедрения технологии 
в промышленное производство, осуществить весь комплекс реги-
страционных мероприятий, наладить промышленное производ-
ство, обеспечить маркетинг, логистику и дистрибуцию препарата.

Опираясь на опыт «Сотекса», в число многолетних партнеров 
которого входят такие фармгиганты как Bayer, Sanofi, Novartis, 
Pierre Fabre и др., мы планируем развивать контрактное производ-
ство с ведущими мировыми фармкомпаниями. Завод «Сотекс» по 
производству ампул и преднаполненных шприцев c 2016 г.  име-
ет сертификат GMP EU, препараты компании зарегистрированы и 
продаются в странах Евросоюза, осваиваются рынки Латинской 
Америки, Азиатского и Юго-Восточного региона. 

Экспорт собственной продукции «Рафары» уже осуществляет-
ся в страны СНГ, в конце 2018 г. «Рафарма» первой из российских 
компаний вышла на рынок Афганистана. К сертификации по евро-
пейскому стандарту GMP «Рафарма» уже готовится. Поэтому в пер-
спективе экспорт продукции будет осуществляться по всему миру. 

«Рафарма» и «Сотекс» принимают участие в крупнейших от-
раслевых выставках – CPhI Worldwide, Pharmtech&Ingredients. 
Признание со стороны международного профессионального со-
общества – это важный фактор как для потенциальных контракт-
ных заказчиков, так и для покупателей готовых ЛС «Рафармы» и 
«Сотекс», которых становится все больше.                              
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Преимущества контрактного 
партнерства с сегментом 
«Производство» ГК «ПРОТЕК»

• Наличие свободных производственных 
мощностей, земельных площадей, 
системы коммунальной 
инфраструктуры

• Опыт локального производства и 
трансфера технологий

• Комплексный подход: разработка, 
вывод в промышленное производство, 
выстраивание цепочки дистрибуции и 
продвижения продукции

Продуктовый портфель 
АО «Рафарма»

Противоопухолевые препараты (МНН) 
•	 Розустин	(Бендамустин)
•	 Пемелан	(Пеметрексед)

Антибиотики
•	 Азитромицин
•	 Кларитромицин
•	 Левофлоксацин
•	 Меропенем
•	 Офлоксацин
•	 Цефтазидим
•	 Цефтриаксон
•	 Ципрофлоксацин

Сахароснижающие препараты
•	 Глимепирид
•	 Метформин

Кардиологические препараты
•	 Бисопролол

Противотуберкулезные препараты
•	 Натрия	пара-аминосалицилат

Нейролептики
•	 Рисперидон

Прочие терапевтические группы
•	 Бетагистин
•	 Ибупрофен

ПО ВОПРОСАМ КОНТРАКТНОГО ПАРТНЕРСТВА:

КАЛМЫКОВ ЮРИЙ МИХАЙЛОВИЧ
Начальник департамента 

развития и стратегического маркетинга

ЗАО «ФармФирма «Сотекс»
+7 (495) 730-16-60, доб. 25-13

y_kalmykov@sotex.ru

Продуктовый портфель 
компании «Сотекс»

Опорно-двигательная система (МНН) 
•	 Амелотекс	(мелоксикам)
•	 Немулекс	(нимесулид)
•	 Фламадекс	(декскетопрофен)
•	 Калмирекс	(толперизон+лидокаин)
•	 КомплигамВ	(поливитамины)
•	 Сустагард	Артро		 (глюкозамин)
•	 Хондрогард	(хондроитин	сульфат)

Центральная нервная система
•	 Нейпилепт	(цитиколин)
•	 Церетон	(холина	альфосцерат)
•	 Нейрокс	(этилметилгидроксипиридина	

сукцинат)
•	 Меманталь	(мемантин)
•	 Анвифен	(аминофенилмасляная	

кислота)
•	 Идринол	(мельдоний)

Нефрология 
•	 Эральфон	(эпоэтин	альфа)
•	 Кетоаминол	(кетоаналоги	аминокислот)
•	 Селамерекс	(севеламер)
•	 Ликферр100	(железа	[III]	гидроксид	

сахарозный	комплекс)

Гастроэнтерология
•	 Октретекс	(октреотид)
•	 Орнилатекс	(орнитин)

Онкология 
•	 Бартизар	(бортезомиб)
•	 Эральфон	(эпоэтин	альфа)
•	 Гемтраникс	(Транексамовая	кислота)

Анестезиология
•	 БлоккоС	(бупивакаин)
•	 Риделат-С	(атракурия	безилат)

Противопростудная группа
•	 АнвиМакс	(-/-)
•	 Инфлюнет	(-/-)

Другие
•	 Бозенекс	(бозентан)
•	 Эниксум	(эноксапарин	натрия)
•	 Ангиозил	ретард	(триметазидин)
•	 Хлоропирамин	(хлоропирамин)
•	 Диклофенак	(диклофенак)
•	 Ондансетрон	(ондансетрон)
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Знак качества
14 февраля 2019 г.

Татьяна Михайловна, какие сей-
час основные тренды и тенденции 
Вы бы определили в отрасли?

Я выскажу только своё личное 
мнение (может быть, со мной многие 
согласятся – в частности директоры по 
качеству). Прежде всего – основное и 
самое главное – это ориентация про-
изводителей и дистрибьюторов на до-
стижение соответствия надлежащим 
практикам. Кроме того, обеспечение 
такой организации производства и 
контроля качества лекарственных пре-
паратов, которое гарантирует их  каче-
ство, эффективность и безопасность, и 
в конечном итоге конкурентно-способ-
ность производителю. Развитие произ-
водства активных фармацевтических 
субстанций на территории Российской 
Федерации тоже видится мне трендом 
в отрасли, и не важно, что в рамках по-
лучения локального продукта.

Есть ещё одна тенденция, которая 
мне близка и важна – это проблема 
текучки кадров и борьба за квалифи-
цированные кадры между производи-
телями. Много лет я веду работу по нас-

тавничеству и обмену опытом. Сейчас 
в отрасли голод на профессиональ-
ные кадры, поэтому фармкомпании  
переманивают друг у друга хороших 
специалистов  различными предло-
жениями, из которых преобладают 
материальные компенсации, т. е. пере-
купают друг у друга. Мое мнение – в 
отрасли лидирует тот, кто серьёзно за-
нимается подготовкой кадров. У любой 
уважающей себя фармкомпании долж-
ны быть реализованы серьёзные про-
екты: профориентация школьников, 
различные образовательные проекты 
для студентов профильных ВУЗов. Кро-
ме того, если компания уже рекрути-
ровала хорошие кадры, важно мотиви-
ровать работающий персонал, должно 
быть постоянное повышение компе-
тенций, демонстрация возможностей 
в рамках компании для личностного и 
профессионального роста. Особо акту-
ален сейчас вопрос о наставничестве. 
Те компании, которые занимаются под-
готовкой и тщательной работой с кад-
рами на постоянной основе, конечно, 
добьются лучших результатов.

Татьяна Михайловна, какие на 
сегодняшний день основные приори-
теты и цели у директоров по каче-
ству? Чем они руководствуются?

Директор по качеству руковод-
ствуется локальными регуляторными 
и международными требованиями 
по обеспечению выпуска качествен-
ных лекарственных средств, безопас-
ных и эффективных для пациентов. И 
приоритеты директоров по качеству 
всегда начинаются именно с гарантии 
выпуска именно таких лекарственных 
средств. Непрерывное совершен-
ствование фармацевтической систе-
мы качества для того, чтобы достичь 
её максимального соответствия всем 
актуальным регуляторным требова-
ниям как локальным, российским, так 
и международным, включая  актуаль-
ные  надлежащие практики. В Дирек-
ции по качеству  «Р-Фарм» специально  
выделен ресурс для качественного пе-
ревода международных руководств – 
будь то FDA, или ISPE, ICH, PDE или дру-
гие руководства – с целью взять самое 
ценное и быстрее имплементиро-

О специфике работы директора по качеству, трендах и 
тенденциях отрасли, электронизации регистрационных 
досье, дефиците микробиологов на фармрынке, вопросах 
цифровизации и GDP мы поговорили с Татьяной Михайловной 
Вязьминой, директором по качеству компании «Р-Фарм». 

Источник: PharmaPharm
Автор: Алла Парахина

Татьяна Вязьмина
Директор по качеству компании «Р-Фарм»

вать их в систему качества. Не скрою, 
не всегда эти руководства идеально 
подходят нам, российским произво-
дителям, но для этого и существуют 
специалисты в отрасли, компетентные 
кадры, чтобы выделять самые важные 
и приемлемые аспекты для внедрения 
в систему качества.

МИКРОБИОЛОГИЯ: ОСОБАЯ 
ЦЕННОСТЬ УНИКАЛЬНОЙ 
ЭКСПЕРТИЗЫ

Сейчас в фармацевтической от-
расли дефицит сильных микробиоло-
гов. С чем это, на ваш взгляд, связано?

Надо начать с того, что у нас нет 
специального направления в учебных 
заведениях, которые бы готовили по 
специальности «микробиолог фарм-
производства», вузы не ориентируют 
студентов на узкую специализацию 
прицельно для работы в фармацевти-
ческом кластере. Конечно, есть ещё 
вторая составляющая вопроса – ушла 

та высокопрофессиональная школа 
микробиологов, которая была в Совет-
ском Союзе. Я, во-первых, хочу вспом-
нить ту плеяду специалистов, которые 
в СССР занимались ферментацией 
биологически активных веществ, суб-
станций антибиотиков, ферментов.

На Нагатинской улице в Москве 
был ГНЦА, Государственный науч-
ный центр по антибиотикам (гене-
ральный директор – академик РАМН 
С.М.Навашин), который был передо-
вым научным учреждением не только 
по разработке технологий антибиоти-
ков, но и растил кадры, которые успеш-
но переходили в фарму. Это было 
целое сообщество профессионалов, 
способных обучать микробиологов 
для фармы. В своих стенах ВНИАА вос-
питал целую плеяду высококлассных 
специалистов. Именно они заложили 
фундамент для микробиологического 
мониторинга, санитарной подготовки 
чистых помещений и другой методи-
ческой поддержки фармпроизводи-
телей, создавая такие документы, как 
Методические указания МУ 42-51-1-93 

+ МУ 42-51-26-93 «Организация и кон-
троль производства лекарственных 
средств», «Стерильные лекарствен-
ные средства» (при участии Центра 
по химии лекарственных средств 
Всероссийского научно-исследова-
тельского химико-фармацевтического 
института им. С.Орджоникидзе, ди-
ректор академик РАМН Р.Г.Глушков). 
К сожалению, с тех пор не издаются 
подобные документы.

Или существующий поныне инсти-
тут им. Тарасевича, который почему-то 
прекратил воспитывать микробио-
логов на основе лекций, семинаров 
и тренингов. Очень жаль, что эти ор-
ганизации перестали проводить в 
направлении подготовки этих узко-
профильных специалистов какую-то 
деятельность. Я очень хорошо помню 
доктора химических наук, доцента Ши-
лову Светлану Владимировну, д.б.н., 
Пузакову Светлану Михайловну, быв-
шего руководителя Московского Эндо-
кринного завода, и других авторов.

Они стояли у истоков разработки 
методических документов, которых 
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на тот момент не было нигде в фарма-
цевтической промышленности. Они 
назывались тогда «методическими 
указаниями» и касались производства 
стерильных лекарственных препара-
тов. Аналогичный документ был по не-
стерильному производству. Это была 
воистину весомая методическая под-
держка производителей.

Производители, имея ограничен-
ный ресурс, смогли правильно орга-
низовать работу, как с точки зрения 
подготовки чистоты и нормирования 
вентиляционного воздуха (и дру-
гих инженерных систем) для чистых 
производственных помещений, ор-
ганизации санитарной подготовки 
помещений, подготовку материалов 
первичной подготовки, и других объ-
ектов и материалов для производства, 
так и правильно организовать микро-
биологический мониторинг произ-
водственной среды. К сожалению, до 
сих пор эти документы никто не пере-
смотрел. Ранее они были настоящей 

«палочкой-выручалочкой» для всей 
отрасли, ориентировали сотрудников 
в этих специфических вопросах. Сей-
час документы устарели, а ресурса и 
заинтересованности в пересмотре у 
государства нет – всё отдано на откуп 
производителям. Ну а производитель, 
если имеет этот ресурс, если достиг 
определённых высот, уже не собира-
ется делиться со всем рынком своей 
интеллектуальной собственностью.

Я знаю, что у вас даже разрабо-
тан курс по данной теме – вы препо-
даёте основы в «Р-Фарме». В чем цель 
вашего курса микробиологии для не-
микробиологов, и какие компетен-
ции получают его выпускники?

Ну, «курс» – это слишком громко 
сказано. Есть презентация для прочте-
ния лекции с включением практичес-
ких примеров и опыта моей работы. 
Моё личное мнение – критично то, что 
нет достаточных знаний минималь-
ных основ микробиологии у сотруд-

ников  фармпредприятий, из-за чего  
на производстве появляются допол-
нительные риски по контаминации, 
становясь впоследствии рисками для 
качества продукта. Эти риски необ-
ходимо минимизировать. Мы у себя 
на предприятии это понимаем, и я с 
удовольствием читала и собираюсь 
продолжать читать лекцию «Микро-
биология для не-микробиологов», 
для сотрудников предприятий ГК 
«Р-Фарм», вступая в диалог со слуша-
телями и отвечая на их вопросы, делая 
акцент на практические примеры. В 
лекции, которые я читаю, я вкладываю  
свой опыт работы микробиологом, в 
том числе опыт работы по инкубации 
и оценке культур микроорганизмов 
продуцентов антибиотиков, опыт по 
микробиологическому мониторингу 
производственной среды. Этот опыт, 
когда ты сам прекрасно понимаешь, 
что такое работа со штаммами, что та-
кое организация «производства перед 
производством» (дабы исключить все 

риски контаминации), по подготовке 
помещений, инженерных систем, тех-
нологической одежды персонала – 
помогает реализовывать некоторые 
современные аспекты GMP, которые 
дают некий люфт производителю для 
определения мер по минимизации 
всех рисков. Лекционный материал 
обязательно рассматриваем  на прак-
тических примерах, выполняем прак-
тические тесты – дабы понять, усвоен 
ли материал.

Моё глубокое убеждение в том, что 
основы микробиологии должны знать 
все работники фармпроизводства. 
Если человек этих основ не знает, он 
никогда не будет правильно выполнять 
операции по своей подготовке перед 
началом выполнения производствен-
ных активностей: правильно мыть 
руки, в верной последовательности на-
девать одежду, соблюдать правильный 
порядок дезобработки рук или обо-
рудования перед и во время работы. 
Поэтому так важно не-микробиологам 
знать азы микробиологии.

И, конечно, для меня большая по-
беда – слышать от воодушевлённых 
сотрудников, вернувшихся на заводы 
после лекций, о том, какие ошибки и 
риски они наблюдают, что теперь они 
уже знают, что  и как нужно изменить. 
По факту дефицит микробиологичес-
кой экспертизы есть, и он большой. И 
всё-таки экспертизу надо развивать со 
стороны государства. Помимо обмена 
опытом, наставничества, возобновле-
ния образовательных деятельностей 
институтов и разработки методичес-
ких рекомендаций – в помощь про-
изводителю. Конечно, производитель 
может воспользоваться, а может и не 
воспользоваться этими рекомендаци-
ями, но эта информация должна быть 
актуальной, с использованием всех 
накопленных современных научных 
знаний. Плюс нужна гармонизация 
исходных регуляторных требований, 
чтобы по ним учить микробиологов – 
неважно где: в России или в Европе.

Хотя надо сказать, есть вопросы 
для решения с Европейскими регуля-
торами, начиная с  противоположной 
классификации микроорганизмов. 
Например, те штаммы, которые в РФ 
относятся к 3-4-ой группе (условной 
патогенности), по европейской клас-
сификации относятся к 1-ому и 2-ому 
классу. И наоборот. Когда я вижу у за-
рубежных коллег в лаборатории, что 
микробиолог  без защитного бокса, 
без ламинара стоит у общего стола, 

достаёт и открывает  штамм, разводит 
его растворителем и пипетирует его 
чуть ли не без груши, я в ужас прихожу, 
потому что у нас в России этот штамм 
относится к условно патогенным!

Классификацию необходимо при-
вести к единому стандарту, к одному 
знаменателю. Необходима также гар-
монизация требований фармпроиз-
водителей к вопросам микробиологи-
ческого мониторинга. Какова позиция 
европейского или американского 
производителя? Позиция следующая: 
мы провели валидацию или квалифи-
кацию помещений, и нам мониторинг 
не нужен. Российские инспекторы 
сталкиваются с типовыми замечания-
ми по мигоробиологическому монито-
рингу. Например, если производство 
нестерильное, мониторинг проводит-
ся один раз в год. Этого совсем недо-
статочно, т. к. любая система, с точки 
зрения управления рисками, должна 
быть на контроле. Представьте себе 
риски, которыми не управляют. Даже 
если есть какая-то база данных по 
микробиологическому мониторингу, 
производитель считает, что этого до-
статочно, чтобы сделать вывод о мо-
ниторинге 1 раз в год, не понимая, что 
в течение этого года может быть очень 
много изменений, отклонений и не-
соответствий. И они вне поля зрения 

людей, занимающихся обеспечением 
надлежащих условий работы про-
изводства. Это, кстати, очень часто 
встречающаяся ситуация. У нас на 
российских заводах периодичность 
микробиологического мониторинга 
гораздо более частая.

Если честно, европейцы подходят 
к этому вопросу формально: сказано 
про микробиологический монито-
ринг в GMP – «только применительно 
к стерильному производству», а у нас 
не стерильное, и это не регулируется 
приложением номер 1, согласно пра-
вилам надлежащей производствен-
ной практики. И в итоге очень сложно 
бывает доказать, что валидация или 
квалификация не могут быть замене-
ны мониторингом один раз в год. Я 
убеждена, что это должны быть парал-
лельные процессы: во время реквали-
фикации мы должны иметь базу дан-
ных для того, чтобы результаты этого 
же мониторинга обозревать. А у про-
изводителя их попросту нет, потому 
что они этого не делают. Это отличный 
вопрос для вступления в дискуссию с 
мировым сообществом и доказать, что 
мы всё-таки правы.

Есть ещё один момент: я была на 
одном из азиатских заводов. И вот в 
рамках подготовки к инспекции рос-
сийских регуляторов мне показывают 
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фотографии результатов мониторинга 
всех чашек. Там были чашки, которые 
просто заросли чёрной плесенью, а 
она категорически не допускается на 
производстве лекарственных средств 
в принципе. Тоже одна из тем: нет не-
коего международного сообщества, 
которое бы сказало: «Ребята, плесне-
вые  грибки, споровые формы микро-
организмов вообще недопустимы в 
производственной среде! Производ-
ственные помещения нуждаются в 
обработке обозначенными дезинфек-
тантами с доказанной эффективно-
стью». А чтобы это было понятно всем, 
мы все должны находиться в одном 
информационном поле. Поэтому не-
обходима гармонизация классифика-
ций и требований.

Какими, на ваш взгляд, компе-
тенциями должен обладать микро-
биолог на фармацевтическом произ-
водстве?

Знаниями требований Надлежа-
щей производственной практики и 
руководств по направлению микро-
биологического мониторинга произ-
водственной среды, организации чи-
стых помещений, правил подготовки 
персонала, всех объектов перед их ис-
пользованием в чистых помещениях,  
использованием современных подхо-
дов к выбору устройств и питательных 
сред для мкб мониторинга, знаний 
техник отбора различных продуктов, 
чистых сред и т.д.

Приказ №429н от 22 мая 2017 
года, утверждённый в прошлом 
году, установил профессиональный 

стандарт «Специалист по промыш-
ленной фармации в области обес-
печения качества лекарственных 
средств». В конце прошлого года вы-
шел профессиональный стандарт по 
специальности «Медицинская микро-
биология». На ваш взгляд, улучшится 
ли ситуация с поиском хорошо подго-
товленных кадров по результатам 
внедрения этих стандартов?

Я не думаю, что с внедрением 
профессиональных стандартов всё 
быстро изменится, но предполагаю, 
что улучшится. Должно пройти доста-
точное количество времени; мой опыт 
показывает, что это примерно три года 
после получения образования по этим 
стандартам. К тому же эта ситуация 
может улучшиться  только при усло-
вии практической работы этих людей 
на производстве, при грамотном на-
ставничестве. Невозможно постичь 
теорию, прийти на производство и за-
явить «я всё могу» и сразу корректно 
начать выполнять обязанности микро-
биолога без наличия навыков. Только 
через года три этот человек сможет 
себя реализовать, как хороший ми-
кробиолог. 

По каким принципам должно 
быть организовано фармпроиз-
водство высококачественных ле-
карственных средств, чтобы со-
блюдать принципы экологического 
производства с минимальным коли-
чеством отходов, в том числе вред-
ных для окружающей среды?

Совместить высокий уровень 
экологии производства, чтобы обес-
печить защиту окружающей среды 

от промышленных выбросов (воз-
дух или стоки – неважно), возможно, 
если фармацевтическое производ-
ство организовано на хорошем техни-
ческом уровне. Такие заводы сейчас 
существуют и в Европе, и в России. 
Есть и строительные нормы, и сани-
тарно-гигиенические нормы, и нор-
мы GMP, и проектные организации, 
и опытные инженеры, готовые всё 
это сделать. В любом случае необхо-
димо правильное проектирование и 
реализация производственных про-
цессов, правильно  реализованная 
система вентиляции (с дополнитель-
ными фильтрами на вытяжке) и других 
инженерных систем, производствен-
ных и складских помещений. Если на 
производстве используются вредные 
или токсичные вещества, то, конеч-
но,  речь идёт о реализации  закрытых 
технологий: использовании изолято-
ров или систем РАПС, т. е. того техно-
логического оборудования, которое 
приспособлено как для защиты пер-
сонала, так и для защиты окружающей 
среды. Есть специальные  технологии 
по сбору стоков, чтобы отправлять их 
в организации для  сжигания. Но всё, 
как всегда, упирается в ресурсы, пре-
жде всего – в инвестиции. Поэтому ор-
ганизация подобного производства 
будет стоить, как космический ко-
рабль. Я это словосочетание всё вре-
мя использую, когда ко мне приходят 
и спрашивают: «Татьяна Михайловна, 
а мы можем вот такую линейку совме-
стить?» – «Можем!» «А вот так органи-
зовать?» – «И это можем. Только сто-
ить будет, как космический корабль». 
Словом, всё можно организовать при 

ВЕКТОРЫ НАПРАВЛЕНИЯ

1. Электронизация российского и ЕАЭС электрон-
ных регистрационных досье на лекарственные 
средства.

2. Создание единых требований по подтвержде-
нию соответствия систем обеспечения каче-
ства всех  участников обращения лекарствен-
ных средств, не только к фармпроизводителям.

3. Создание базы методических рекомендаций и 
руководств для фармпредприятий и дистри-
бьюторов.

4. Формирование единого фармацевтического со-
общества для решения первостепенных задач.
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наличии соответствующих финансо-
вых ресурсов и компетенций.

Как обеспечить должные усло-
вия стерильности?

Стерильность – это такой же по-
казатель качества, как и другие пока-
затели качества лекарственного сред-
ства. Стерильность лекарственного 
средства достижима лишь при выпол-
нении  комплекса мер по обеспече-
нию качества, начиная с правильной 
организации производства в правиль-
но построенных чистых помещениях, 
прошедших квалификацию, и выпол-
нения еще целого перечня условий и 
требований  НПП. Производство долж-
но пройти оценку соответствия требо-
ваниям НПП с удовлетворительными 
результатами и подтверждающими 
данными перед выпуском лекарствен-
ных средств. Все эти условия и требо-
вания абсолютно достижимы.

Про дефицит настоящих микро-
биологов понятно. Скажите, а в ка-

ких кадрах есть, на ваш взгляд, осо-
бая потребность в фармотрасли 
сейчас?

Ко мне часто обращаются агент-
ства по подбору персонала с прось-
бой порекомендовать кандидатуры   
на должность директоров по каче-
ству. Подобрать такую кандидатуру 
действительно большая проблема. Я 
это знаю, потому что мы сами искали  
директоров по качеству на конкрет-
ные локации. Далее – руководители 
отделов обеспечения качества, очень 
трудно найти специалиста с глубоки-
ми знаниями, компетентного, с навы-
ками работы. Также  руководители от-
дела контроля качества, руководитель 
отдела группы валидации, специали-
сты-валидаторы, которые смогут сами 
реально  валидировать электронные 
продукты для фармы. Далее – микро-
биологи, химики-биотехнологи, ру-
ководители биохимических лабора-
торий.  Инженеры-биохимики тоже в 
большом дефиците (особенно со зна-
нием специфики своего направления).

ОБ ОСОБЕННОСТЯХ GDP 
В РОССИИ

Благодаря активности ГИЛС и 
НП о GMP сейчас говорят много. А 
как обстоят дела с Надлежащей дис-
трибьюторской практикой (GDP)?

Современная концепция качества 
лекарственного средства – это обес-
печение качества  на всех этапах жиз-
ненного цикла: не только со стороны 
производителя, но и со стороны дис-
трибьюторов, организаций розничной 
торговли и медицинских учреждений. 
Оценка соответствия Надлежащей 
дистрибьюторской практике (GDP) 
или соответствия Надлежащей прак-
тике хранения (GSP) не проводится в 
таком формате и с такими компетен-
циями, как это делается инспекторами 
ГИЛС и НП при оценке GMP.

Мы понимаем, что система каче-
ства на данном этапе обращения ле-
карственного средства должна быть 
удостоверена специалистами, в том 
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числе и для того, чтобы дистрибью-
тор и производитель были в равных 
условиях в отношении оценки систем 
качества. Эту задачу достойно  может 
реализовать ГИЛС и НП. Но пока ин-
струменты и схема отсутствуют. Кроме 
того, нет регуляторных требований, в 
рамках выполнения которых дистри-
бьюторы обязаны были бы получать 
заключения о соответствии GDP, на-
пример, в рамках получения лицен-
зии на фармдеятельность, аналогично 
тому, как это производитель лекар-
ственных средств  получает заключе-
ние о  соответствии GMP.

 В настоящее время при возник-
новении рекламаций по качеству в 
дальнем уголке России рекламация 
по качеству выставляется сразу про-
изводителю этого лекарственного 
средства, а практика показывает, что в 
ряде случаев качество лекарственных 
препаратов ухудшается вследствие 
ненадлежащих условий хранения и/
или транспортировки. Особенно это 
критично для инъекционных форм, 
МИБП, для тех препаратов, которые 
требуют соблюдения условий холодо-
вой цепи 2-8°C и ряда других.

Я хочу немного сказать о кадрах. 
Если мы говорим про дистрибьютор-
ские склады, то большой дефицит кад-
ров – в ответственных за качество и в 
специалистах ООК для складов. Потреб-
ность в них обозначена в самой Надле-
жащей дистрибьюторской практике. 
Есть некая специфика в компетенциях  
таких  специалистов, включая навыки и 
подходы к валидации транспортиров-
ки лекарственных средств, термокар-

тированию помещений и холодильных 
камер, валидации комплектации тер-
моконтейнеров с лекарственными пре-
паратами холодильными элементами, 
валидации программных продуктов 
для управления складскими запасами  
и другое. Всё это правильным образом 
должно быть задокументировано. Сей-
час документы на складах, с которыми 
я постоянно сталкиваюсь на аудитах, к 
сожалению, преимущественно не вы-
сокого  уровня.

Как сейчас осуществляется кон-
троль за GDP?

У нас осуществляется частичный 
контроль за GDP только в рамках ли-
цензирования фармдеятельности или 
внесения изменений в лицензию.

Сейчас Надлежащей дистри-
бьюторской практике соответствуют 
только те склады-дистрибьюторы, 
которые давно задумались о теме 
соответствия. В России всегда были  
локальные требования в виде нор-
мативных правовых актов, которые 
очень чётко прописывали требования 
к складам.  Тот, кто хотел, уже давным-
давно реализовал выполнение этих 
требований. Тот, кто не хотел, ждал, 
пока в отношении него будут прове-
дены «репрессии», у того другая ситу-
ация. Совсем иной случай – отсутствие 
источника инвестиций на приведение 
в соответствие.

Татьяна Михайловна, какие 
стандарты должны быть в прак-
тике GPD? Чем руководствуетесь 
лично вы?

Российскими, документами  ЕАЭС 
и европейскими. В России есть нор-
мативные документы, которые 
 регулируют этот этап «жизненного цик-
ла» лекарственного средства. См. врез-
ку «Нормативные ссылки по деятель-
ности фармацевтического склада».

Какие в целом на рынке есть про-
блемы в этом направлении? Чего не 
хватает?

Первый момент. Дело в том, что к 
аптекам и дистрибьюторам, медицин-
ским учреждениям неравные требова-
ния – не такие, как к производителю. 
Сейчас при забраковании лекарствен-
ного средства сразу  обвиняют произ-
водителя. А почему бы  не проводить 
комплексную проверку на всех этапах 
обращения забракованного лекар-
ственного средства, включая аптеки 
и медицинские учреждения? Всей той 
цепочки, по которой двигалась партия  
препарата до потребителя?

Вопрос номер два. На каждом эта-
пе должна быть прослеживаемость  и 
констатация  той самой целостности 
данных, которые критичны для каче-
ства поставляемой серии лекарствен-
ного средства: какие были условия 
транспортировки, условия хранения, 
какие количества и куда, и в какой 
последовательности отгружались, 
включая посерийный учет, в т.ч. ана-
литика причин и количеств возвра-
щенных серий.

Вопрос номер три – это автомати-
зация всего и всея, наличие ресурсов. 
Конечно, когда видишь в невысоком 
складе выщербленный пол и стены, 

НОРМАТИВНЫЕ ССЫЛКИ ПО ДЕЯТЕЛЬНОСТИ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО СКЛАДА

1. Приказ Минздрава России от 31.08.2016 N646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препара-
тов для медицинского применения»;

2. Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 23 августа 2010 г. N 706н «Об утверждении Правил хранения лекар-
ственных средств»;

3. ВОЗ «Руководство по Надлежащей практике хранения фармацевтической продукции»;
4. Руководство по надлежащей дистрибутивной практике (GDP) лекарственной продукции, предназначенной для потребления человеком Евро-

пейского союза от 5 ноября 2013 года (2013/С 343/01);
5. Приказ Минпромторга РФ от 14.06.2013г. №916 «Об утверждении Правил надлежащей производственной практики (GMP)»;
6. Правила надлежащей дистрибьюторской практики Евразийского экономического союза, утв. Решением Совета ЕЭК от 3 ноября 2016 г. №80;
7. Федеральный закон № 61от 12.04.2010 «Об обращении лекарственных средств»;
8. Федеральный закон № 184 от 27.12.2002 «О техническом регулировании»;
9. Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 26 августа 2010 г. N 757н «Об утверждении порядка осуществления 

мониторинга безопасности лекарственных препаратов для медицинского применения, регистрации побочных действий, серьезных нежела-
тельных реакций, непредвиденных нежелательных реакций при применении лекарственных препаратов для медицинского применения».

мизерные размеры помещений, где 
неправильно расположены стеллажи 
из-за нехватки площадей помещения, 
отсутствие зонирования по условиям 
хранения, заполненные продукцией 
проходы между стеллажами – о какой 
автоматизации можно говорить? Ни 
с точки зрения организации работы 
склада в целом, ни для погрузочно-
разгрузочных работ – склад просто 
технически не позволяет это сделать.

На Западе давно уже поняли, что 
правильно строить склад высотный, 
что количество ярусов должно быть 
большим при относительно средней 
площади помещений. В России есть та-
кие склады, и их становится всё больше.

В данный момент на рынке есть 
программные продукты по управле-
нию складскими запасами (начиная с 
заказа, поставки сырья, материалов 
и готовых ЛП, размещения на свобод-
ные ячейкоместа, учёт движения, кон-
троль остатков, распечатки этикеток  
для идентификации и т.п.), которые в 
достаточной мере позволяют реали-
зовать принцип целостности и про-
слеживаемости данных.

Если говорим про склад произво-
дителя, то данные по учёту в электрон-
ном виде используют пользователи 
системы по применимости: это и пер-
сонал, занимающийся планированием 
производства, и отдел производствен-
ного обеспечения сырьем и материа-
лами, и производственный персонал, 
и персонал отдела контроля качества, 
и  сотрудники   коммерческого  депар-
тамента. Кроме того, распечатываются 
этикетки со  штрихкодами для иденти-
фикации всех учитываемых материа-
лов, считывание которых  на всех эта-
пах обращения позволяет обеспечить 
прослеживаемость движения. 

Ясно, что это вполне реализуемая 
задача, но, к сожалению, на зарубеж-
ных складах это реализовано гораздо 
в большей степени.

Я бы хотела поднять ещё одну важ-
ную тему, связанная с качеством, прав-
да, не совсем по заданному вопросу – 
это относительная беззащитность па-
циента в медицинских учреждениях в 
условиях отсутствия простых стандар-
тов лечения для защиты пациента от 
перепутывания лекарств при амбула-

торном лечении.
Опыт показывает, что ряд рекла-

маций по качеству приходит произво-
дителю необоснованно и недоказуемо.

Приведу пример: забор в шприцы 
нескольких наименований лекарств 
медицинским персоналом в лечебном 
учреждении и выбрасывание ампул 
или флаконов с этикетками ДО момен-
та введения лекарственного препара-
та пациенту. Это составляет высокий 
риск перепутывания при примене-
нии. Я наблюдала такой пример лич-
но. Несколько пациентов лежат под 
капельницами, медицинская сестра за 
ширмой извлекла очередные лекар-
ственные препараты в шприцы, поло-
жила их в рядок на один общий стол 
(заметьте, что они уже без этикеток с 
наименованиями), и передает только 
что вошедшей в кабинет второй мед-
сестре, показывая на шприцы рукой – 
этот шприц для этого пациента, этот  – 
для другого и т.д. И вторая медсестра 
несколько раз переспрашивает – что 
кому ставить! Через 10 минут пришла 
третья медсестра, и вторая медсестра 
ей также показала рукой, какой шприц 
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для какого пациента предназначен.
Простой  вопрос, почему нельзя 

набирать лекарство в шприц непо-
средственно при пациенте, почему 
нельзя положить шприц с лекарством 
на столик  рядом с пациентом, которо-
му препарат предназначен? Считаю 
критично важным запретить такую 
практику, т.к. в этом прямая угроза 
здоровью пациента!

А в случае перепутывания препа-
рата и возникающего так называемого 
нежелательного явления, в итоге всё 
списывается на качество  лекарствен-
ного средства и выставляется претен-
зия по качеству производителю.

В области GDP разрыв между 
ситуацией на российском рынке и 
«западном» велик? Какие тенденции 
есть на Западе, которые неплохо 
было бы перенять и нам?

На Западе сейчас тренд – под деви-
зом «data integrity», или «целостность 
данных», работают все современные 
инспекторы. Отлично выстроена 
электронная система учёта. Бумаж-
ную систему учёта невозможно про-
следить, обеспечить прозрачность – 
обязательно что-то где-то потеряется. 
Или система изначально может быть 
просто неграмотно выстроена. А в 
электронной системе учёта всё очень 
прозрачно: полная прослеживаемость 
данных. В журнале Audit trail видны 
«все контрольные следы», все вмеша-
тельства в систему: кто из пользова-
телей  и когда входил, под какими ко-
дами, какие изменения вносил, какие 
данные удалил, какие были инциденты 
или происшествия и др.

Прослеживаемость данных долж-
на быть абсолютной. И это одна из 
задач, которая должна выполняться 
при реализации таких программных 
продуктов для учёта. И также исполь-
зование при строительстве новых 
складов высотного дизайна, техни-
ческих решений по автоматизации 
движения продукции,  погрузочно-
разгрузочных операций и операций 
по комплектации, использование ро-
бототехники. Роботизация операций – 
это будущее складов.

Какие на сегодняшний день вопро-
сы в этой области первостепенны?

Это и обеспечение прослеживае-
мости движения лекарственных пре-
паратов в товаропроводящей сети, 
подтверждение условий хранения и 
транспортировки, и кадровый вопрос.

ТОТАЛЬНАЯ 
ЦИФРОВИЗАЦИЯ

Цифровизация – это общемиро-
вая тенденция. Современные тех-
нологические мощности позволяют 
сейчас обрабатывать большой объ-
ём данных, систематизировать и 
хранить их, и вообще максимально 

оптимизировать процессы. Какие 
сейчас есть тенденции в сфере це-
лостности данных?

Сегодня на рынке  существуют 
компании, которые готовы  поставить 
электронный продукт, полностью ре-
ализованный для определенной зада-
чи.  Такие GMP-критичные компьюте-
ризированные и автоматизированные 
системы, как  SCADA, SAP ERP, iTrack, 
Empower, АСМО, Testo Saveris, СКУД, ла-
бораторные компьютеризированные 
системы, компьютеризированные си-
стемы для управления технологичес-
ким оборудованием позволяют как 
управлять конкретными процессами 
и оборудованием, так и обрабатывать,  
систематизировать и хранить боль-
шой архив данных как первичных, так 
и обработанных. Совершенно очевид-
но, что эти программные продукты 
могут максимально оптимизировать 
процессы и обеспечить полную про-
слеживаемость и целостность данных. 
Я перечислила в качестве примера не 
теоретически возможные проекты, а 
уже валидированные, реализованные 
и эффективно работающие на пред-
приятиях в группе компаний «Р-Фарм».

Есть готовые коробочные реше-
ния, которые профильные компании 
могут поставить по блокам системы ка-
чества или охватывать ряд бизнес-про-
цессов, и система в заданных рамках  
будет работать, и она будет валидна.

Практика показывает, что когда  
система начинает внедряться, как пра-
вило, производитель сталкивается с 

тем, что коробочное решение в какой-
то части не отвечает его ожиданиям, 
не соответствует GMP-критериям и 
критериям GAMP 5. Всё зависит ещё и 
от того, насколько детально прописа-
ны требования заказчика в URS специ-
фикации на систему. Мы занимались 
и занимаемся этим вопросом, знаем 
об этом не понаслышке. Доведение 
системы до соответствия ожиданиям 

заказчика – вопрос затратный, а ре-
сурсы есть не у всех.

Важная задача состоит в том, что 
должна быть проведена тщательная 
предварительная работа по выбору по-
ставщиков программного обеспечения, 
чтобы он соответствовал международ-
ным стандартам и требованиям. Слож-
ность и в том, что  многие электронные 
продукты не заточены под фарму.

Сейчас многие фармпроизводи-
тели в России внедряют SAP, который 
больше предназначен для планирова-
ния и управления производством, чем 
блоками по обеспечению качества,  и 
программный продукт больше  связан 
с финансовыми и производственными 
документами, документами поставки 
сырья, материалов, выпуском гото-
вой продукции и отчетами о произ-
водственной деятельности, что также 
позволяет реализовать принцип про-
слеживаемости и целостности данных.

Для меня как для директора по ка-
честву крайне важна реализация элек-
тронного управления документами 
фармацевтической системы качества 
(системы электронного документообо-
рота, СЭД), которые  на  заводах могут  
составлять  от 1300 до 3000 докумен-
тов, управлять которыми  в бумажном 
виде затруднительно. А для достиже-
ния соответствия наилучшим практи-
кам ты обязан обеспечить прозрач-
ность управления,  прослеживаемость 
всей работы с документами фармацев-
тической системы качества, и это явля-
ется предметом тщательной проверки 

Важная задача состоит в том, что должна быть 
проведена тщательная предварительная 
работа по выбору поставщиков программного 
обеспечения, чтобы он соответствовал 
международным стандартам и требованиям

как со стороны регулятора, так и со 
стороны партнерских аудитов.

Отдельная глобальная проблема – 
как подтверждать Уполномоченно-
му лицу соответствие каждой серии 
лекарственного препарата требова-
ниям регистрационного досье? Ког-
да на аудитах  в ответ на этот вопрос 
показывают на тонны папок с бума-
гами, никто не верит, что каждый раз 
при выпуске серии Уполномоченное 
лицо открывает все эти папки и их 
просматривает, это мало доказуемо. 
Вопрос – на какие стандартные блоки 
разбить все данные регистрационно-
го досье, кроме блоков «Доклиника», 
«Клиника», «Качество», «Производ-
ство», включая валидацию или как-то 
по-иному должно быть?

В дальнейшем этот формат 
будет принят регулятором, или все 
придётся переделывать?

Большой вопрос по выбору плат-
формы для электронизации регистра-
ционного досье. Отсутствие нацио-
нального российского  стандарта eCTD 
сказывается на отсутствии понимания 
производителя, какое программное 
обеспечение внедрять производителю. 
Необходимо принять такой стандарт в 
России, и очень важна  поддержка внед-
рения программного обеспечения на 
регуляторном уровне  на основе ис-
пользования мирового опыта внед-
рения. Аналогичная ситуация  в зоне 
ЕАЭС, пока нет стандарта програм-
много обеспечения электронного ре-
гистрационного досье, и это большая 
задача для срочного решения.

Нам известно, что сейчас суще-
ствует гибридная схема, включаю-
щая и бумажные, и электронные но-
сители.  

Знаете, чем плохи гибридные 
системы управления документами? 
Потерей данных. Мне известны пре-
красные внедрённые продукты на 
фармпредприятиях, при этом у них 
остаются лоты бумажных операций.

Возьмём для примера лаборато-
рии контроля качества. Существует до-
рогостоящее лабораторное оборудо-
вание с пулом возможностей вывода 
результатов контроля качества сразу 
в программу с архивацией первичных 
необработанных и обработанных дан-
ных. Результаты контроля качества мо-
гут быть представлены в табличном, 
в графическом виде, возможно сразу 
после получения результата оцени-

вать вариабельность данных, наличие 
или отсутствие трендов, накопление 
базы данных для использования в 
обзорах по качеству. Всё из перечис-
ленного является требованиями GMP. 
Если это реализовано, то никакой по-
тери данных не будет, никакая фальси-
фикация невозможна.

Если реализована гибридная си-
стема, то до какой-то стадии ведётся за-
пись в бумажном виде, на следующей 
стадии переходят в электронный фор-
мат, потом опять в бумажный. И они не 
дублируются. Результаты контроля ка-
чества заносятся в журналы, потом из 
этих журналов в общую форму, потом – 
руками (пресловутый человеческий 
фактор!) – в электронную систему. На 
каждом из этапов возможна ошибка.

Таким же образом решается во-
прос, когда делают локальную сеть, 
допустим, для хроматографов, когда 
первичные данные сразу же обраба-
тываются в единой системе, сохраня-
ются, архивируются в электронном 
виде. В том числе существуют про-
граммы, которые позволяют в локаль-
ной сети использовать эти данные.

Есть ли производства, где ис-
ключительно бумажные носители?

Таких, к сожалению, большин-
ство. Вы знаете, я столкнулась с ситу-
ацией, когда у директора по качеству 
нет компьютера. Или когда в отделе 
обеспечения качества количество 
компьютеров гораздо меньше, чем 
количество сотрудников. Если об этом 
никто не говорит – это не означает, что 
такой проблемы не существует. Но я 
привела крайний, редко встречаю-
щийся пример.

Согласитесь ли вы с утверждени-
ем, что основная проблема фарма-
цевтической отрасли в этой сфере – 
временны́е затраты на протоколи-
рование, внесение данных?

Верно. А также потеря или изме-
нение  данных и отсутствие просле-
живаемости.

На выставке Pharmtech & 
Ingredients 2018 специалисты гово-
рили о том, что руководства по це-
лостности не переведены на русский 
язык, а уровня английского у подавля-
ющего большинства специалистов 
пока недостаточно. Это так?

В настоящее время образователь-
ная система даёт нам специалистов 
без хорошего знания английского 

языка. И опять же всё упирается в кад-
ры. Насчет перевода. Мы на «Р-Фарм» 
самостоятельно перевели руковод-
ства по целостности данных, без 
проработки которых невозможно 
правильно организовать работу по 
данному направлению. Специально 
привожу здесь перечень этих доку-
ментов – в надежде, что многим это 
пригодится:  

 Руководство Управления FDA «Це-
лостность данных (ЦД) и соответствие 
действующим требованиям надлежа-
щей производственной практики»;

 Руководство Ассоциации PDA 
«Элементы Кодекса PDA по ЦД»;

 Руководство «Общие принципы 
валидации программного обеспече-
ния; финальное руководство для про-
мышленности и персонала FDA»;

 Руководство Агентства Велико-
британии по контролю за качеством 
ЛС и медицинских изделий «Целост-
ность GMP-релевантных данных и со-
ответствующие определения»;

 Руководство Схемы сотрудни-
чества PIC/S «Надлежащая практика 
действий по управлению данных и их 
целостности в средах, подлежащих 
регулированию по GMP/GDP»;

 Руководство Агентства ЕМА «Це-
лостность данных» (в вопросно-ответ-
ной форме);

 Руководящий документ Европей-
ской Академии соответствия (ЕСА) 
«Управление данными и ЦД для мощ-
ностей, регулируемых требованиями 
GMP»;

 Приложение 5 к серии техниче-
ских отчётов № 996 «Руководство ВОЗ 
по надлежащей практике управления 
данными и записями».

Как вы считаете, возможно ли 
привить культуру по сохранению ЦД?

Да, можно. Должна быть политика 
предприятия в этом направлении.

Целостность данных – не новая 
тенденция, это красивое название 
давно существующего принципа. 
Меня этому учили давно. Росздрав-
надзор красиво демонстрировал 
проверку принципа  целостности  и 
прослеживаемости данных в рамках 
своих лицензионных проверок еще в 
90-е годы. Производители ещё тогда 
задумались над тем, как можно обес-
печить это требование. 
   

Татьяна Михайловна, спасибо 
вам большое за такое интересное 
интервью!                                           
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Быть или не быть: 
когда следует от дистрибьюции 
переходить к собственному производству?

Владимир Степченков
Исполнительный директор «ДИАМЕД-фарма» 

21 февраля 2019 г. Владимир Иванович, расскажите, 
пожалуйста, вкратце о компании «ДИ-
АМЕД-фарма». Насколько нам извест-
но, в прошлом году ваша компания от-
метила 10-летний юбилей.

10 лет – это большой промежуток, 
за этот период компания стала произ-
водственной. Мы принадлежим к новой 

генерации фармпроизводителей, осу-
ществляющих работу в соответствии 
с инновационными тенденциями раз-
вития рынка. Более того, мы являемся 
фармкомпанией полного цикла, зани-
маясь разработкой, регистрацией, про-
изводством и поставкой собственных 
лекарственных средств. В частности, 

Интервью с исполнительным директором «ДИАМЕД-фарма» 
Владимиром Степченковым

компания развивает оригинальный 
препарат Мукосат®. Сейчас сделано 
несколько SKU: инъекционные, мазь, 
капсулы, – на подходе ряд препара-
тов, по которым в завершающей ста-
дии находится процесс разработки, и 
мы выводим их в этом году на рынок. 
Стараемся максимально использо-
вать инновации на российском рынке.

Основной объем выпускаемой 
нами продукции реализуется на тер-
ритории Российской Федерации. 
Одна из специализаций компании – 
представление препаратов россий-
ских производителей на рынке Бе-
лоруссии: осуществляем оптовые 
поставки российских лекарственных 
средств на территорию Республики. 
И это у компании хорошо получается. 
Такая же работа начата сейчас по на-
правлению СНГ – белорусский опыт 
сейчас очень актуален и востребован.

На данный момент мы занима-
емся контрактным производством: 
размещаем на трех российских пло-
щадках ведущих производителей 
лекарственных средств, соответству-

ющих стандартам GMP, производство 
оригинальных препаратов, входящих 
в портфель «ДИАМЕД-фарма». В 2019 
году появится одна площадка-парт-
нер в одной из стран СНГ. В планах 
есть строительство своей площадки, 
но для этого мы хотим «подрасти». Я 
убежден, что инновационные пло-
щадки, особенно собственные, нужны 
для производства нового поколения 
препаратов, где применяются новые 
технологии. Но в нашем случае – это 
задел на будущее.

Вы упомянули, что активно за-
нимаетесь дистрибьюцией. А с чего 
начиналась «ДИАМЕД-фарма»: с по-
ставки импортных товаров или с 
производства своей продукции под 
брендом Мукосат®?

Дистрибьюторское направление 
развивалось параллельно с собствен-
ным производством, однако сама ком-
пания «ДИАМЕД-фарма» выросла из 
дистрибьюторского подразделения. 
По мере развития пришло понимание, 
что надо начинать свое производство, 

которое начали с препарата Мукосат®. 
Переход от дистрибьюции, а точ-

нее, параллельное развитие своего 
производства было обусловлено как 
наличием собственных разработок, 
так и начавшимся процессом импор-
тозамещения с последующим курсом 
на локализацию производителей на 
территории России. Когда имеешь 
собственный оригинальный препа-
рат – это новый уровень развития 
компании. У нас появилось подразде-
ление R&D, соответственно идут раз-
работки – на сегодняшний день у нас 
где-то порядка 8 препаратов в разра-
ботке. Из них три планируем вывести 
на рынок к концу 2019 года. Когда 
портфель препаратов будет уже до-
статочно серьезным, перейдем к во-
просу создания собственной площад-
ки. Возможно, рассмотрим вариант 
локации в технопарках. Тем более, 
что сейчас наше государство ока-
зывает поддержку фармацевтичес-
кой отрасли. Но еще раз отмечу, соб-
ственное производство целесообраз-
но создавать, когда оно постоянно 
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загружено, а не так, чтобы поработал 
пару-тройку недель, а потом ищешь 
заказы на стороне, чтобы не простаи-
вать. К этому надо идти. И мы поэтап-
но движемся к этой цели.

Сейчас в прессе, в контексте 
производства отечественных пре-
паратов, активно обсуждается 
проблема зависимости от импор-
та субстанций. В вашем препарате 
субстанции российские или зару-
бежные?

По ряду позиций нам удалось най-
ти варианты отечественной субстан-
ции. Но в основном, на сегодняшний 
день, это, конечно, субстанции им-
портного производства, зарегистри-

рованные в России. Если мы находим 
субстанцию, которая на сегодняшний 
день не представлена на отечествен-
ном рынке, мы прилагаем усилия для 
ее регистрации в России. Но это не 
простой и не быстрый процесс. 

Чем ваши услуги как дистрибью-
тора отличаются от других компа-
ний в этом сегменте?

Приведу в качестве примера наш 
опыт работы в Белоруссии. Работая 
на рынке Белоруссии надо соответ-
ствовать нормам GxP, которые дей-
ствуют в этой Республике. В период 
дистрибьюции мы брали на себя и 
упаковку, и сопутствующие процес-
сы вывода на рынок лекарственных 

препаратов. По ряду препаратов мы 
проводим определенную работу, что-
бы эти препараты присутствовали на 
рынке Белоруссии и соответственно 
хорошо реализовывались. 

Владимир Иванович, как обсто-
ят дела у компании с кадрами и пар-
тнерами: с кем работаете и почему?

У нас группа небольшая, потому 
что портфель исследовательский не-
большой. Мы тесно работаем с рядом 
ведущих лабораторий. Работаем с ФБУ 
«ГИЛС и НП», являющимся одним из 
ведущих разработчиков лекарствен-
ных препаратов в России с хорошей 
репутацией и большой историей. В 
Советском союзе там создавали самое 

Фирма изготовитель ОАО «Синтез», ООО «Эллара» 
Регистрационное удостоверение Р N000570/01
Информация для специалистов. 
Имеются противопоказания. 
Рекомендуется ознакомиться с инструкцией.
ООО «ДИАМЕД-фарма» 141069, 
Московская обл. г.Королев, 
мкр. Первомайский, ул. Советская, д. 31
телефон: +7 (499) 707-11-52; 
e-mail: kp@diamed-farma.com

Хондроитина сульфат (ХС) – 
высокомолекулярный мукополисаха-

рид, который в высоких количествах содер-
жится в хрящах, костях и соединительной ткани.

Мукосат® мукополисахарид, извлекаемый из хрящевой 
ткани трахеи крупного рогатого скота со средней 

молекулярной массой 11 кДа.

Мукосат®  – хондропротектор с запатентованной 
технологией производства и составом, что подтверждено 

Патентом на изготовление инъекционной формы ХС 
(Патент № 2580589 от 22.03.2016, Патент № 2200018 

от 10.03.2003, Патент № 2612019 от 01.03.2017).

Благодаря способу получения действующего вещества 
характеристическая вязкость субстанции Na-соли 

хондроитина сульфата в препарате Мукосат® 
составляет менее 0,01 м3/кг, соответствует тре-

бованиям Европейской и Британской Фармако-
пеи и соответствует наивысшему 

профилю безопасности.

МУКОСАТ® 
Оригинальный 

препарат 
хондроитина 

сульфата

большое количество лекарственных 
средств, которые по сегодняшний 
день востребованы врачами и паци-
ентами. Отмечу, что наше сотрудниче-
ство с ФБУ «ГИЛС и НП» началось еще 
до того, как институт стал уполномо-
ченным учреждением на проведение 
инспекции иностранных производи-
телей лекарственных препаратов.

Мы уже воспользовались рядом 
разработок нашего партнера – вы-
купили несколько продуктов. Так-
же заказываем у коллег разработку 
различных новых методик, которые 
затем валидируем. Обращаемся к 
Институту за исследованиями уже за-
регистрированных в России и стран 
ЕАЭС лекарственных средств. Поэто-
му это тоже своеобразные контракт-
ные площадки. 

«ДИАМЕД-фарма» входит в хол-
динг «Аптека Групп» с 2015 года. По-
чему было принято такое решение 
и как это помогает в реализации 
продукции?

«ДИАМЕД-фарма» – это един-
ственная иностранная компания для 
белорусского рынка, которая офици-
ально зарегистрирована. Мы входим 
в белорусский холдинг, включаю-
щий в себя более 300 аптек.  «Аптека 
Групп» состоит из розничного и опто-
вого звена.  «ДИАМЕД-фарма» больше 
работает с розничными сетями. К это-
му мы долго шли, потому что в Бело-
руссии очень тяжело создать такой 
холдинг, войти в состав как иностран-
ное предприятие. 

Мы имеем прямые контакты со 
всеми государственными фарма-
циями и участвуем в тендерах на 
поставку лекарственных средств в 
Республике Беларусь, а также с веду-
щими  коммерческими структурами, 
частными компаниями, которым по 
прямым контрактам мы поставляем 
продукцию. 

Расскажите о собственной про-
дукции компании и поделитесь пла-
нами на следующее десятилетие.

Чтобы не заниматься саморек-
ламой, отмечу лишь одно: основу 
портфеля «ДИАМЕД-фарма» занима-
ет оригинальный препарат Мукосат®, 
который относится к группе хондро-
протекторов, считающейся наиболее 
эффективной для лечения и профи-
лактики болезней суставов и позво-
ночника. По сути, это бренд, который 
включает в себя разные формы выпус-

ка: капсулы, мазь и раствор для внут-
римышечного введения. 

У нас есть в планах 1-2 дженерика, 
но они рассматриваются нами только 
для пополнения портфеля – мы форми-
руем линейку препаратов, которые по-
зволят решить проблему пациента. В 
основном мы рассматриваем и видим 
себя как производитель оригинальных 
лекарственных препаратов, т.к. для 
нас определяющим является качество 
препарата, его полезные свойства и 
востребованность на рынке. У нас не-
много другие критерии – мы не гоним-
ся за самой дешевой ценой.    

Чувствуете ли вы, как произво-
дитель, поддержку со стороны госу-

дарства в выпуске российских лекар-
ственных препаратов?    

Мы производитель с небольшим 
портфелем, в который не входят пре-
параты ЖНВЛП, потому еще не стал-
кивались с практикой обращения за 
поддержкой к государству, но в плане 
экспорта, государственная помощь 
ощущается. Мы благодарны, что есть 
такая поддержка экспорта. Ожида-
ем усиления отечественной состав-
ляющей на фармрынке, увеличения 
инновационных препаратов нашего 
производства. Обязательно должен 
развиваться экспортный потенциал, 
потому что мы не ограничиваемся 
рынком России, делам первые шаги за 
территорию СНГ.                         

СПРАВКА О КОМПАНИИ

ООО «ДИАМЕД-фарма» – это 
современная, динамично раз-
вивающаяся производственно-
фармацевтическая компания, 
основанная в августе 2008 года, 
принадлежащая к новой генера-
ции фармацевтических произво-
дителей, осуществляющая свою 
деятельность в соответствии с ин-
новационными тенденциями раз-
вития фармацевтического рынка 
и отвечающих международным 
стандартам качества.

Со времени основания, фарма-
цевтическая компания создала и 
вывела на рынок востребованные 
лекарственные препараты, доступ-
ные всем категориям граждан.

На сегодняшний день, ООО 
«ДИАМЕД-фарма» является фар-
мацевтической компанией полно-
го цикла, осуществляющей свою 
деятельность в трех основных на-
правлениях:

1. разработка, регистрация, про-
изводство и продвижение/реали-
зация собственных лекарственных 
средств;

2. оптовые поставки лекарствен-
ных средств производства Россий-
ской Федерации на территорию 
Республики Беларусь;

3. оптовые поставки лекарствен-
ных средств на территории Рос-
сийской Федерации.

С 2015 года наша компания 
владеет брендом «Мукосат®» (за-

регистрированный ТЗ), патентами 
на состав и производство, двумя 
регистрационными удостовере-
ниями: Мукосат 100мг/мл раствор 
для в/м введения и мазь 5%.

«Мукосат®» производится 
на производственной площадке 
предприятия ОАО «Акционерное 
Курганское общество медицин-
ских препаратов и изделий». За 1-е 
полугодие 2017 года продано бо-
лее 1 000 000 упаковок разных доз 
и фасовок. В РУ имеются и другие 
производственные площадки: ФБУ 
«Гилс и НП»; ЗАО «Зеленая дубра-
ва»; и другие площадки, имеющие 
производственные мощности, 
способные полностью удовлет-
ворить потребности населения 
Российской Федерации и других 
государств в лекарственном пре-
парате «Мукосат®».

В разработке компании нахо-
дятся еще несколько препаратов 
в торговую линейку «Мукосат®», 
препараты с различными форма-
ми доставки действующего веще-
ства. Получено уже 6 патентов, в 
режиме регистрации находятся 
еще 4 патента.

Также, ООО «ДИАМЕД-фарма» 
разрабатывает биологически ак-
тивные добавки и готовится к их 
промышленному выпуску. БАД бу-
дут выпускаться под собственным 
брендом, который сейчас находит-
ся в стадии регистрации.
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Dara Pharma – 
современное фармацевтическое 
оборудование из Испании 

Одним из ключевых вопросов для обеспечения 
выпуска качественных лекарств является оснащение 
фармацевтических производств современным 
технологическим оборудованием и его последующей 
эксплуатации в соответствии со стандартами GMP. 
Испанская компания DARA – хорошо известна на 
российском фармацевтическом рынке, но что в ней 
такого особенного? – давайте узнаем у Давида Раля, 
генерального директора Dara Pharma.

Давида Раль
Генеральный директор Dara Pharma

5 марта 2019 г.

Расскажите, пожалуйста, о ли-
нейке выпускаемого оборудования? 
Для каких фармацевтических про-
изводств оно может быть исполь-
зовано? Какие основные производ-
ственные направления вы освоили 
на российском рынке?

DARA является производителем 
высококачественного фармацевти-
ческого оборудования. Ассортимент 
нашей продукции включает моечные 
машины, депирогенирующие туннели, 
машины для асептического розлива и 
укупорки, предназначенные для фар-
мацевтических, биотехнологических, 
реагентных и косметических секторов 
промышленности. Что касается непо-
средственно российского рынка, то 
здесь DARA прочно позиционировала 
себя на работу со средними и крупны-
ми фармацевтическими компаниями 
как частными, так и государственны-
ми. Одним из наших заказчиков явля-
ется Московский Эндокринный завод, 
где установлены несколько высоко-
скоростных линий DARA.

Как много у вас конкурентов на 
рынке фармацевтического оборудо-
вания в России?

У DARA не так много прямых кон-
курентов, поскольку есть только 3 
немецких производителя, способных 
поставлять машины в соответствии 
с высокими стандартами качества, 
предъявляемые нашей компанией. 
Также существуют альтернативные по-
ставщики аналогичной продукции из 
Италии или Китая, но качество их обо-
рудования вряд ли сопоставимо с обо-
рудованием DARA.

Каким образом вам удается 
найти Заказчиков? И каков уровень 
ваших покупателей с точки зрения 
реализации сложных проектов?

Помимо широкого круга пред-
ставителей, которые занимаются про-
движением DARA во всем мире, мы и 
сами очень активны в маркетинговой 
деятельности; например, в 2018 году 
мы представили наше оборудование 
на 15 выставках. Почти 80% наших 

клиентов – компании, которые требу-
ют высоких технологических решений 
для своих сложных задач.

Расскажите, пожалуйста, о мо-
дульных конструкциях. Какие пре-
имущества имеют такие решения? 
Насколько они эффективны по отно-
шению к стоимости?

Все наше оборудование основы-
вается на модульном принципе. Та-
кой модульный подход означает, что 
нет двух идентичных машин. Каждый 
модуль независим от других, благо-
даря, например, встроенной серво-
технологии, поэтому наши клиенты 
могут комбинировать модули по сво-
ему желанию, чтобы получить оконча-
тельную уникальную конфигурацию 
в соответствии с их потребностями. 
Вследствие этого, основным преиму-
ществом для наших клиентов является 
то, что они получают от DARA индиви-
дуальное оборудование, соответству-
ющее их реальным потребностям. При 
этом цена и условия поставки таких 
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 решений от DARA будет соответство-
вать тому уровню, при котором дру-
гие производители могут предложить 
только стандартные решения.

Именно поэтому модульные кон-
струкции DARA являются ключом к 
удовлетворению потребностей клиен-

тов в сжатые сроки поставки и высо-
кой конкурентоспособностью.

Насколько сложен для вас россий-
ский рынок?

В целом, российский рынок не 
сложный, но сегмент компаний топ-
качества составляет лишь 5% рынка, 

поскольку небольшие фармацевти-
ческие компании, как правило, более 
чувствительны к цене и ориентирова-
ны на китайских производителей.

Достаточно ли подготовлены 
специалисты российских предприя-

тий для того, чтобы правильно экс-
плуатировать современное обору-
дование? Как вы проводите обучение 
и повышение квалификации обслужи-
вающего персонала?

Иногда специалисты не обучены 
надлежащим образом для работы с 
нашими технологиями, но в таких си-

туациях сотрудники отдела послепро-
дажного обслуживания DARA готовы 
к немедленному удаленному подклю-
чению и даже на русском языке. В ком-
пании DARA есть несколько русского-
ворящих специалистов, что устраняет 
языковой барьер при общении с кли-
ентами. Кроме того, у DARA есть спе-
циалисты, которые территориально 
находятся в России и всегда готовы 
выехать к заказчику для технической 
поддержки, когда это необходимо.

Какое технологическое оборудо-
вание, на ваш взгляд, является наибо-
лее востребованным на фармрынке? 
Какие решения вы предлагаете и по-
чему покупать следует именно у вас?

Фармацевтическая промышлен-
ность требует проверенного и на-
дежного оборудования, которое со-
ответствует строгим международным 
стандартам. Гибкость, недорогое 
обслуживание и простота в эксплу-
атации также являются важными ха-
рактеристиками, которыми должны 
обладать производители фармацев-
тического оборудования, а DARA им 
полностью соответствует.                       

Основным преимуществом для наших 
клиентов является то, что они получают 
от DARA индивидуальное оборудование, 
соответствующее их реальным потребностям.
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Внимание, спецпроект!
5 марта 2019 г.

Этой публикацией мы открываем 
специальный информационный 
проект – «Клуб анонимных раз-
работчиков», созданный для 
изобретателей в области фарма-

цевтических технологий и носителей идей 
новых лекарственных препаратов, а также 
для всей заинтересованной профессио-
нальной общественности. Из публикаций, 
которые будут выходить в рамках Клуба, вы 
сможете узнать, какие проблемы, препят-
ствия, вызовы и возможности стоят на пути 
коммерциализации идей новых препара-
тов, и как превратить идею в готовый про-
дукт. А на офлайн-встречах, которые будут 
проводиться в рамках Клуба, изобретатели 
смогут обменяться опытом и получить про-
фессиональную консультацию экспертов: 
юристов, маркетологов, специалистов по 
патентному праву и др. Проект иницииро-
ван российской фармацевтической компа-
нией «НоваМедика» при поддержке GMP 
News. Мы хотим, чтобы инновационных ле-
карств в России становилось больше. 

СТАРТ ПРОЕКТА 
«КЛУБ АНОНИМНЫХ 
РАЗРАБОТЧИКОВ»

Сегодня у нас в гостях – глава R&D-
центра «НоваМедика Иннотех» Александр 
Рудько. Он является автором более двух 
десятков изобретений, 22 года посвятил 
фармацевтике, работал в крупнейших рос-
сийских фармацевтических компаниях. На 
его глазах происходил переход российской 
фармы от старой советской системы к раз-
витию в направлении лучших современных 
мировых практик.  

Старт проекта «Клуб анонимных разработчиков»

Александр, скажите, пожалуй-
ста, есть ли в России рынок идей но-
вых лекарственных препаратов?

Цивилизованного рынка пока 
нет. И вот что характерно: недавно в 
GMP News была статья о том, какие 
дивиденды могут приносить идеи но-
вых фармтехнологий. Примечатель-
но, что все ссылки в ней были исклю-
чительно на иностранные источники. 
Да, за рубежом подобные вопросы 
более-менее регламентированы. И 
проценты за идеи могут быть очень 
даже внушительными. У нас пока – в 
десятки раз ниже. 

А что сейчас собой представля-
ет это подобие рынка? Как сейчас 
обстоят дела?

Если у меня появилась идея, и 
я хочу ее кому-то донести… но, до-
пустим, я человек, далекий от сре-
ды фармпроизводителей и не знаю 
никого из фармкомпаний лично, то 
шансов у меня практически нет. В 
конкурсы для инноваторов из сферы 
фармы пробиться очень сложно, – за-
явки попадают на отбор к экспертам, 
которые зачастую присматривают 
какие-то идеи для себя – и это, порой, 
носит двойной смысл, поскольку ино-
гда идею берут просто для того, чтобы 
«похоронить», чтобы, тем самым, спас-
ти от конкуренции собственный про-
дукт. Такое случается. Но, допустим, 
вам повезло, и, благодаря конкурсу, 
нашлось предприятие, которое заме-
тило вашу идею, вышло на вас и взя-
лось ее развивать. Это такой оптими-
стический сценарий. И даже при нем, 
каких-либо гарантий, что идея вопло-
тится в реальный продукт, – практиче-
ски нет. Я регулярно встречаю ученых: 
они подходят к нам на выставках, инте-
ресуются. Это немолодые люди, кото-
рые зачастую ходят со своими идеями 
по 10 лет. Мы, кстати, иной раз, можем 
высоко оценить идею – да, очень ин-
тересная, но не в нашем сегменте! Мы 
нацелены на другие терапевтические 
области. И изобретатель идет обивать 
пороги дальше. Я это к тому, что нали-
чие интереса и признание важности 
идеи – не гарантия того, что она дой-
дет до своего потребителя. Конечно, 
если бы была такая площадка, на ко-
торой можно было представить свою 
идею для привлечения максимально-
го внимания, – было бы здо ́рово.  Пока 
что такой площадки нет.

Но идею же легко украсть? Или 
нелегко?

Зависит от ситуации. Если это уже 
определившаяся идея с патентом, - ко-
нечно ее украсть нельзя. Но часто бы-
вает, что идея из разряда тех, что вита-
ет в воздухе, и для получения патента 
еще нужно сделать ряд подтвержда-
ющих исследований. Здесь, конечно, 
встает вопрос о порядочности партне-
ров. Всегда найдутся фармпроизводи-
тели, которые скажут: «Мне тут идею 
подсказали хорошую, я ее теперь сам 
развивать буду. Зачем мне еще кому-то 
платить?» А автору идеи на проведе-
ние предварительных исследований, 
результаты которых позволят добить-
ся подтверждения патентоспособно-
сти и ответить на вопросы экспертов, – 
зачастую просто нет денег. 

Мы начали говорить о пробле-
мах, с которыми сталкиваются 
разработчики: трудность доступа 
к релевантным производителям, 
сложности защиты идеи. Что еще? 

Очень многие не понимают после-
довательности шагов, необходимых 
для того, чтобы довести идею до гото-
вого продукта. Например, имея свою 
интересную субстанцию, не каждый 
понимает, что ее еще нужно облечь в 
лекарственную форму – то есть полу-
чить ту самую пилюлю, таблетку, капсу-
лу и т.п. Им кажется, что субстанция – 
она же уже вот: действует, работает. Но 
мы понимаем, что субстанция работа-
ет только в лекарственной форме, а 
ее создание – это еще один большой 
процесс, когда нужно совместить эту 
субстанцию со вспомогательными ве-

ществами, облечь в форму, которая 
будет наиболее эффективно раскры-
вать ее свойства. Это совсем другая 
задача, и для ее решения компетенций 
автора идеи уже недостаточно. На этом 
этапе у него однозначно должен быть 
партнер. Да, разработчик и не видит 
все эти шаги, которые нужно сделать. 
Я сталкивался с этим: приходит к нам 
группа ученых и говорят, что для оче-
редного этапа клинических исследо-
ваний им нужно наработать препарат 
из их субстанции.  Мы им: «Хорошо, а 
какая у вас лекарственная форма?» «Да 
что-то намешали: или таблетка, или 
капсула – еще не знаем». «А вы ее ста-
бильность изучили? А вы уверены, что 
вещество из этой формы высвободится 
и будет обладать биодоступностью?» А 
они смотрят на нас широко открытыми 
глазами. 

Какие еще проблемы есть у раз-
работчиков?

Есть еще одно серьезное пре-
пятствие – это проблема синтеза суб-
станций. В последнее время она у нас 
в стране стала активно решаться, при-
чем не в микрообъемах, как это делали 
в наших лабораториях всегда, а в серь-
езных масштабах, позволяющих на-
рабатывать промышленные объемы. 
Раньше у нас просто не было предпри-
ятий, с которыми можно было об этом 
договориться. А сейчас в России уже 
есть несколько центров и ряд произво-
дителей, которые действительно могут 
довести идею до промышленного мас-
штаба. Хотя проблема по-прежнему 
есть – по статистике, чуть ли не 90% 
субстанций для  обеспечения нашей 

 Александр Рудько
Генеральный директор 
R&D-центра «НоваМедика Иннотех»
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промышленности импортируется. 
Даже для себя. Не говоря уже о тех, кто 
хочет взяться за новое. 

Следующая большая проблема 
для автора идеи – это финансирование 
патентной защиты. Сама процедура па-
тентования, может, и не очень дорогая. 
Хотя, если вы соберетесь заниматься 
этим самостоятельно, – это может рас-
тянуться на долгие годы. А если нани-
мать юридическую компанию, – надо 
иметь в виду: у них один признак сто-
ит около 70 тысяч. Патент может быть 
на разное количество признаков. С 
одним редко кто-то идет. Обычно 2-3 
признака, но бывает и до 12. То есть это 
уже кругленькая сумма получается для 
самостоятельного игрока – из семей-
ного бюджета так просто не выкинешь. 
Уже на этом этапе встает вопрос дове-
рия: либо раскрываться, либо… Я знаю 
прецеденты, когда авторам идей «ма-
хали ручкой». На рынке известны такие 
случаи. У нас в принципе не очень-то 
развита патентная грамотность. Мы в 
«НоваМедике Иннотехе», кстати, про-
водим для наших технологов и анали-
тиков тренинг – они должны понимать, 
что можно патентовать, и чем отлича-
ется патентная чистота от патентной 
способности, потому что изобретение 
может быть патентоспособным, но не 
патенточистым. Тогда понятно, что от 
него мало толку, потому что все равно 
такой продукт производить нельзя, 
даже если на него есть патент. О таких 
вещах мало кто знает. Вот приходят 
иногда врачи, говорят: «Мы взяли два 
препарата, используем их и получаем 
прекрасные результаты. Мы запатен-

товали использование их в комплексе, 
купите у нас патент». А производитель 
им: «Извините, вы что запатентовали?» 
«Способ использования для лечения 
заболевания». «Но если я возьму и 
сделаю комбинированный препарат 
из этих двух, выпущу его на рынок и 
буду продавать – разве вы мне что-то 
предъявите? Нет». «Врачи спрашивают: 
почему? Вы ведь будете продавать, по 
сути, нашу идею»… «Я не буду прода-
вать вашу идею. Нарушать ваш патент 
будут те, кто будет использовать мое 
лекарство. Потому что вы запатенто-
вали не способ производства, а способ 
использования. И предъявлять пре-
тензии о нарушении патента можно бу-
дет только пациентам». Поэтому такой 
патент, увы, ничего не защищает. Хотя 
люди уверены, что они придумали что-
то выдающееся. 

А еще часто бывает: ученый при-
думал идею, и скорее пишет о ней в 
ВАКовский журнал. И все – после пу-
бликации идея больше не патентоспо-
собна. Она ведь теперь известна всем. 

Можно сказать, что проблемой 
является и наличие на рынке совер-
шенно «фантастических» идей: берес-
тяные стельки, лечение дымом…

Это всегда было, и меньше этого не 
станет. Главное внимательно смотреть, 
чтобы не пропустить в песке золото 
или самородок. Как правило, компа-
нии имеют экспертов, которые способ-
ны оценить перспективность идеи. 

Кто они – современные разра-
ботчики? Каков их портрет?

Если мы говорим о smart 
innovations – то есть о том, как можно 
скомбинировать уже известные препа-
раты, изменить их дозировку или лока-
лизацию высвобождения, создать для 
них новые более эффективные формы, – 
то, как правило, это сотрудники спе-
циализированных клиник, например 
кардиологи. Они очень хорошо знают, 
какая поддерживающая терапия нужна 
пациентам, помимо основной. Имен-
но те люди, которые имеют лечебную 
практику, сами очень часто начинают 
придумывать какие-то инновации. Они 
сами лечат людей и видят: подтверж-
дается эффект или нет. Стоит сразу ого-
вориться, что это, как правило, опыт 
применения, а не полноценные кли-
нические исследования. Тем не менее, 
они могут обнаружить какие-то важ-
ные эффекты. Кто-то же заметил, что 
сочетание мочегонного и гипотензив-
ного препаратов надежно снижает дав-
ление. Понятно, что вода из организма 
уходит, – давление понижается. Лет 15 
назад ко мне приходил один из таких 
врачей с идеей совместить в одной 
композиции гипотензивное средство и 
мочегонное. Сейчас таких комбинаций 
по всему свету – пруд пруди. Но на тот 
момент такого не было. А идея витала в 
воздухе. Вот такой пример. 

То есть, что касается изобрете-
ний по улучшению препаратов (smart 
innovations) то это, как правило, прак-
тикующие врачи. И им вполне инте-
ресные идеи приходят в голову. И они 
же потом будут проводниками инно-
вационных лекарств, если компания 
воплотит их идею и придет с клиничес-
кими исследованиями в их же клини-
ческий центр.

Жаль, что нет историй о созда-
нии тех или иных лекарств…

Есть истории, и есть легенды. 
Просто везде же все, кто вовлечен, 
подписывают договор о конфиден-
циальности. Но поверьте, за каждым 
препаратом стоит легенда: смешная 
и интересная. Порой какие-то идеи 
рождались просто из разговоров. 
Другие – в результате мозгового штур-
ма, когда вместе собирались специ-
алисты из медицинского отдела, R&D-
лаборатории, маркетологи... 

А молекулы?
Молекулы придумывает другая ка-

тегория изобретателей. Здесь расстоя-
ние до рынка во много крат больше. На-
пример, от идеи, когда комбинируются 

уже известные действующие вещества 
или придумывается другая форма вы-
пуска, – от того, как производитель за 
это возьмется и до того, как мы увидим 
этот препарат на рынке, проходит 3-4 
года. Но, если мы говорим о молекуле, 
то потребуется порядка 10 лет, чтобы 
от идеи молекулы дойти до готового 
препарата на рынке. Поэтому новыми 
молекулами в мире занимаются стар-
тапы, финансируемые венчурными 
синдикатами, а на более поздних ста-
диях, когда риск провала разработки 
в исследованиях менее вероятен, – к 
венчурным инвестициям присоединя-
ются компании Биг фармы. А в России 
заниматься новыми молекулами мо-
гут себе позволить далеко не все даже 
крупные российские компании. А тех-
нологии венчурного инвестирования 

для финансирования разработок фар-
мацевтических технологий в России 
еще не получили развития. На рынках 
США, Европы, Японии, Израиля они от-
лично справляются. 

А покупатели на рынке новых мо-
лекул есть?

Все, а особенно Биг фарма, хотят 
иметь дело с уже доказанными эффек-
тами, то есть, с разработкой после ста-
дии подтвержденной эффективности. 
Потому что на совсем раннем этапе, 
когда молекула-кандидат проявила 
какие-то эффекты, отбраковка идет 
просто чудовищная. Причины могут 
быть совершенно разными: молеку-
ла-кандидат не показала нужный эф-
фект, или показала ненужный эффект, 
или форма оказалась нестабильной. Я 
сталкивался с тем, что вот – прекрас-
ная молекула с чудесными свойства-
ми. И безопасность у нее хорошая, и 
активность относительно заболева-
ния высокая. Но температура хране-
ния – минус 20 градусов по Цельсию. 
А если температура выше, – она разру-
шается. Понятно, что лекарственной 

формы с этой молекулой не создашь. 
То есть на практике ее использовать 
невозможно. Она даже в морозилке 
храниться не сможет! Или некоторые 
проекты закрывались, не найдя ком-
мерчески приемлемой схемы синте-
за. Потому что одно дело – получить 
микроколичество в лаборатории, дру-
гое дело – поставить производство 
килограммами, не говоря уже – тон-
нами, чтобы можно было производить 
препарат с нормальной рентабельно-
стью. 18 лет назад, когда я работал в 
лаборатории «Фармстандарта», – нам 
принесли субстанцию симвастатин, 
которая стоила две тысячи долларов 
за один килограмм. Начальник хранил 
ее в сейфе, и выдавал по 100 грамм 
под расписку. Для сравнения, стои-
мость субстанции парацетомола была 

$15-20 за один килограмм. Сейчас нам 
в «НоваМедике Иннотех» приходится 
работать с субстанциями и по $20 тыс. 
за один килограмм.  

То есть подобные затраты – со-
всем не масштаб для разработчика-
одиночки…

Конечно. 

Бывают ли какие-то команды 
или коллективы, которые занима-
ются разработкой?

Ну вот, к примеру, Физтех: у них 
целенаправленный поиск ведут лабо-
ратории. И опять же: довели, получили 
молекулу, подтверждение на клеточ-
ном уровне. На уровне лаборатории – 
они могут себе это позволить по стои-
мости. И все. Дальше, чтобы перейти на 
доклинические, не говоря уже о клини-
ческих исследованиях, нужна спонсор-
ская поддержка, инвестиции, либо го-
сударственная поддержка, на что они 
и надеются – на получение государ-
ственных грантов. Кстати, в рамках фе-
деральной программы Минпромторга 
«Фарма 2020» была такая возможность.   

У кого из госрегуляторов есть 
программы грантов?

У Минпромторга  и Минобразо-
вания. 

А создание лекарственной фор-
мы – это тривиальная задача?

Для этого нужны специализиро-
ванные компании, которых у нас в 
России немного. Чтобы правильно 
разработать лекарственную форму. 
«Иннотех» – одна из таких компаний. 
Нас немного. Пальцев на руках хва-
тит. Порядка десятка – кто может на 
хорошем уровне это сделать. Особен-
но, если речь идет об оригинальном 
продукте. Понятно, что таблетки пара-
цетамола могут сделать в любой лабо-
ратории при фармацевтическом вузе. 
А вот подходы по разработке состава 
оригинального препарата – отличают-
ся от этого очень сильно. Здесь есть 
свои профессиональные секреты.

 
В России же очень мало регистри-

руется препаратов ежегодно?
Отечественных инновационных 

препаратов – единицы. Из последних – 
«Химрар» зарегистрировал препарат 
против ВИЧ. Действительно интерес-
ный продукт.  Еще есть препараты из 
разряда smart innovations, но и их в 
год регистрируется всего 12-15 штук. 
И российских лекарств среди них - 
меньше десятка. Слезы. Остальное – 
просто дженерики.

А из тех, кто зарегистрирован – 
все попадают на рынок? 

Это тоже еще один очень большой 
вопрос. Потому что продвинуть препа-
рат, включить его в схемы, в стандарты 
лечения – это отдельный челендж. И от-
дельная история – сделать кульбит, что-
бы попасть к дистрибьютору и в аптеки. 

Мы плавно подошли к вопросу: 
кто и чем может помочь разработ-
чикам... 

Об этом я предлагаю поговорить в 
следующем выпуске.        

Беседовала Татьяна Албаут        

...Продолжение следует. Читайте 
заметки, интервью и колонки экспер-
тов «Клуба анонимных разработчиков» 
в журнале и в электронной версии GMP 
News. Следите за анонсами встреч. 

Вопросы для обсуждения 
присылайте на емэйл 

talbaut@novamedica.com. 

Одно дело – получить микроколичество в 
лаборатории, другое дело – поставить производство 
килограммами, не говоря уже – тоннами, чтобы 
можно было производить препарат с нормальной 
рентабельностью
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Биотехнологии России.
Будущее и настоящее

Биотехнологии – дорогостоящий, наукоемкий и рискованный для инвестиций 
сегмент фарминдустрии, однако, несмотря на все сложности фармкомпании во 
всем мире активно наполняют портфели биотехнологогическими препаратами 
и скупают как отдельные технологии, так и целые компании – разработчиков 
инновационных молекул. Развитие биофармацевтики сулит если не излечение 
от всех болезней, то серьезные перспективы. Биотехнологические препараты 
уже подтвердили эффективность в терапии аутоиммунных, орфанных и 
онкологических заболеваний. О развитии биотехнологий в фарме в России 
ежегодно говорят на международном Форуме «БИОТЕХМЕД», традиционно 
проходящем в Геленджике (в 2019 году запланирован на сентябрь). Эксперты 
и организаторы площадки подготовили обзорный материал о состоянии и 
перспективах индустрии биопрепаратов в России.

1 марта 2019 г.

Биотехнологии являются од-
ними из самых быстрорасту-
щих мировых рынков – по 
данным экспертов к 2025 
году он достигнет от 721,1 

млрд до 2 триллионов долларов США 
(Grand view Research). Согласно Мин-
фину, государственное финансирова-
ние биотехнологий в России до 2020 
года составит 1178 млрд руб., из кото-
рых на биофармацевтику планируется 
выделить 106 млрд руб. Российская 
доля в мировом объеме потребления 
и выпуска пока незначительна, сущес-
твующее отставание связано с более 
поздним началом развития рынка и 
включением в общемировой тренд. 
Однако, как считают эксперты, благо-
даря действующим государственным 
программам, таким как «Фарма-2020» 
и «Фарма-2030», «Комплексная про-
грамма развития биотехнологий в Рос-
сийской Федерации до 2020 года» у 
сегмента хорошие перспективы роста.

Отечественный рынок биофар-
мацевтики представлен преимуще-
ственно классическими продуктами – 
антибиотиками, вакцинами, бактерио-
фагами, тест-системами, и в меньшей 
степени – генно-инженерными пре-
паратами. Генная инженерия в фарме 
пока в основном является предметом 
интереса небольшого круга игроков, 
готовых инвестировать в технологичес-
кие инновации. Однако интерес рас-
тет, так как все участники рынка при-
знают – перспективы именно за этими 
технологиями, потенциально более 
безопасными и простыми для масшта-
бирования производства. 

Например, один из заметных игро-
ков в области производства имму-
нобиологической фармпродукции и 
антибиотиков, созданный Госкорпора-
цией Ростех специально под цели раз-
вития отрасли и импортозамещения, – 
«Нацимбио» – несколько лет реали-
зует проекты по развитию биотехно-
логии в России. Компания также обра-
тила свое внимание на молекулярные 
вакцины. Материалом для них стано-
вятся рекомбинантные белки или их 
фрагменты, синтезированные в лабо-
раториях путем применения методов 
генной инженерии. В частности, не так 
давно холдинг начал сотрудничество с 
ведущим вузом, МГУ им. Ломоносова, 
в сфере проведения R&D по созданию 
инновационных биопрепаратов – ре-
комбинантной вакцины против рота-

вирусной инфекции, антирабическо-
го моноклонального человеческого 
иммуноглобулина против бешенства 
и рекомбинантных антител для те-
рапии сибирской язвы. Кроме этого, 
фармкомпания стала сотрудничать с 

ФГБУ «ГНЦ Институт иммунологии» 
ФМБА России для усиления научного 
потенциала своих R&D подразделений 
в области разработки и производства 
аллергенов и других иммунобиологи-
ческих лекарств. 
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Фармгигант Takeda давно сотруд-
ничает с ФИЦ «Институт цитологии и 
генетики СО РАН». Научный руководи-
тель ФИЦ ИЦИГ СО РАН, академик РАН 
Николай Колчанов рассказал: «В рамках 
этого сотрудничества был инициирован 
проект по созданию интегрированной 
базы биомедицинских знаний, в которой 
должна содержаться информация из ги-
гантского количества научных статей 
и собственных высокопроизводитель-
ных экспериментальных данных компа-
нии Takeda. Такая база данных важна для 
планирования экспериментов, интер-
претации результатов, определения 
биологических мишеней для воздействия 
лекарств и молекулярного дизайна под-
ходящих для этого молекул».

Создание собственных локализован-
ных производств лекарственных пре-
паратов – это тема, которая не только 
витает в воздухе последние несколько 
лет, но и активно реализовывается. Так, 
например, фармацевтическая компания 
 «Герофарм» в Санкт-Петербурге дала 
старт на новой производственной пло-
щадке по выпуску субстанций инсулина.

Несмотря на широкие перспективы 
инноваций, драйверами рынка биотех-

нологий остаются вакцины, антибио-
тики и бактериофаги. Например, «На-
цимбио» делает ставку на развитие 
производства полного цикла всех 
трех направлений, но прежде всего – 
вакцин. Технологии, которых нет на 
рынке, компания привлекает через 
договоры трансфера с иностранными 
поставщиками. 

Исполнительный директор Го-
скорпорации Ростех Олег Евтушенко 
в одном из своих интервью расска-
зал о том, что «Нацимбио» реализует 
два проекта по локализации в России 
производства новых вакцин: «Сотруд-
ничаем с крупнейшими мировыми про-
изводителями вакцин. Совместно с 
Serum Institute of India Pvt. Ltd мы созда-
ем в России производство иммуноби-
ологических препаратов для профи-
лактики ротавирусной инфекции, с 
Zydus Cadila (Healthcare) – вакцины от 
ветряной оспы». 

Создание собственных локализо-
ванных производств лекарственных 
препаратов – это тренд, в который 
встроились многие компании, зани-
мающиеся биотехнологиями в России. 
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Например, «Нанолек» совместно с 
Sanofi локализовал пятикомпонентную 
комбинированную вакцину на заводе 
в Кировской области, Pfizer переда-
ла российскому производителю НПО 
 Петровакс Фарм технологии произ-
водства пневмококковой вакцины – 
сейчас препарат производится в По-
дольском районе Московской области.

Особое внимание биофармацев-
тических производителей уделяется 
не только импортозамещению, но и 
наращиванию экспортного потенци-
ала вакцин.  Поскольку превентив-
ная медицина – это мировой тренд, в 
обозримой перспективе глобальный 
спрос на них будет только расти и 
потребует от фармкомпаний увели-
чения производственных мощно-
стей, модернизации производства и 
разработки новых препаратов. Уже 
сейчас, согласно Минпромторгу,  аб-
солютным лидером по объёмам экс-
порта вакцин является вакцина от 
жёлтой лихорадки.

Так, по данным открытых источни-
ков, Федеральный научный центр 

(ФНЦ) исследований и разработки 
иммунобиологических препаратов 
им. М. П. Чумакова РАН поставил за 
рубеж в 2017 г. более 14 млн доз вак-
цины от желтой лихорадки. 

Внутренний спрос на вакци-
ны НКПП ежегодно показывает ста-
бильный рост. По словам первого 
замминистра промышленности и 
торговли Сергея Цыба, российский 
НКПП примерно на 85% обеспечи-
вается за счет российского произ-
водства, но несмотря на это, вопрос 
нехватки и даже дефицита оте-
чественных препаратов стоит остро: 
в горизонте нескольких лет Минздрав 
планирует расширить календарь за 
счет включения в него ротавирусной 
инфекции, ветряной оспы, а россий-
ских аналогов вакцин от инфекций 
пока не представлено, хоть несколько 
компаний и заявляют о готовности их 
произвести. В частности, « Нацимбио», 
основной поставщик вакцин для 
государства, имеющий в своих ак-
тивах производителей вакцин, уже 
реализует клинические испытания 

своих разработок и ведет переговоры 
с иностранными производителями о 
локализации. «Нанолек», имеющий 
успешный опыт локализации, также 
планирует наращивать свой портфель 
этими препаратами.

Генеральный директор Future 
Biotech, программный директор фо-
рума «БИОТЕХМЕД» Денис Курек: 
«Можно сказать, что в данный мо-
мент развития биотехнологий в фар-
мацевтической промышленности 
есть две основные цели. Первая – это 
продолжение создания собственных и 
локализованных производств для пол-
ного закрытия потребностей Нацио-
нального календаря прививок. Сейчас 
процент обеспечения довольно-таки 
высокий, но следует понимать, что в 
дальнейшем календарь также будет 
расширяться. Исходя из этого появ-
ляется вторая цель – это создание 
новых препаратов в сотрудничестве 
с учеными и лабораториями».

Помимо расширения НКПП, Минз-
драв вместе Роспотребнадзором 
разработал план перехода на четы-
рехвалентную вакцину от гриппа. Раз-
работкой квадривакцины занимаются 
сразу две российские компании. Одна 
из них, ООО «ФОРТ», передала на 
госрегистрацию новую разработку – 
четырёхвалентную вакцину «Ультрикс 
Тетра», которая выйдет на рынок в 
этом году. Содержание гемагглютини-
на каждого штамма в 1 дозе вакцины 
полностью соответствует рекоменда-
циям ВОЗ и составляет 15 мкг (всего в 
вакцине содержится 60 мкг антигена).

 Кроме вакцин, в свете нараста-
ющих угроз, которые несет с собой 
резистентность к антибиотикам, рез-
ко растет интерес такому сегменту 
биотехнологий, как бактериофаги. 
В России разработкой и производ-
ством альтернативных лекарственных 
средств на основе бактериофагов в 
рамках Стратегии по борьбе с антимик-
робной резистентностью занимаются 
только в НПО «Микроген». В настоя-
щий момент предприятие приступило 
к созданию всероссийской базы штам-
мовой коллекции бактериофагов для 
выпуска новых лекарственных проти-
вомикробных препаратов на их осно-
ве. Всего «Микрогеном» разработаны 
19 разновидностей альтернативных 
лекарственных противомикробных 
препаратов на «основе бактериофа-
гов» против дизентерии, брюшного 
тифа, сальмонеллеза, гнойно-септичес-
ких и других заболеваний.       
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Есть ли единство вопросов 
обеспечения качества 
доклинических исследований в России?

Марина Макарова
д.м.н., директор АО «НПО «Дом фармации» 

27 февраля 2019 г.

В рамках развития отечественной 
фармацевтической промышлен-
ности и разработки инноваци-
онных лекарственных средств с 
высоким потенциалом для экс-

порта, на сегодняшний день все большую 
важность приобретает качество доклини-
ческих исследований, проводимых в оте-
чественных исследовательских центрах. 
Однако в вопросе регулирования качества, 
как самих доклинических исследований, так 
и исследовательских центров и питомников 
лабораторных животных, нет окончатель-
ной ясности. Это осложняет работу не толь-
ко исследователям, но и фармацевтическим 
компаниям, от которых к нам поступают 
многочисленные вопросы о том, на что же 
все-таки необходимо обращать внимание 
при выборе исследовательского центра и 
при аудите доклинического исследования.

На этапе планирования доклиническо-
го исследования с использованием лабора-
торных животных и выборе испытательного 
центра следует продумать содержание чек-
листа аудита системы менеджмента каче-
ства. Наиболее важными аспектами с точки 
зрения обеспечения надлежащего качества 
доклинических исследований являются: на-
личие ряда разрешительных документов у 
испытательного центра (сертификаты, ли-
цензии, удостоверения и т.д.) разнообразие 
лабораторных животных, условия их содер-
жания и обращения с ними, статус здоровья, 
компетентность персонала, вовлеченного в 
исследование, материально-техническое 
оснащение испытательного центра.

Ключевым вопросом при аудите орга-
низации (доклинического центра), работаю-
щей с лабораторными животными, является 
наличие ветеринарного удостоверения, 
подтверждение которого со стороны ре-
гионального ветеринарного управления 

проводится ежегодно и позволяет 
гарантировать наличие ветеринарно-
санитарных условий для содержания 
и разведения лабораторных живот-
ных. После прохождения проверки 
доклинический центр вносится в элек-
тронную систему «Меркурий». Данная 
процедура позволяет обеспечить про-
слеживаемость перемещения лабо-
раторных животных, товаров для их 
жизнеобеспечения и отходов (Феде-
ральный закон 431-ФЗ 28.12.2017 г. О 
внесении изменений в статью 4 Феде-
рального Закона «О внесении измене-
ний в закон Российской Федерации «О 
Ветеринарии» и отдельные законода-
тельные акты Российской Федерации). 

Наличие лицензии на осуществле-
ние фармацевтической деятельности 
в области хранения лекарственных 
средств для ветеринарного примене-
ния у доклинического центра позво-
ляет убедиться, что организация при 
необходимости может обеспечить 
надлежащее лечение и уход за лабо-
раторными животными, находящи-
мися в эксперименте или во время 
адаптационного периода. Как мини-
мум данный документ позволяет до-
клиническому центру использовать 
обезболивающие средства при про-
ведении манипуляций, вызывающих 
у животных боль и дистресс. Следую-
щий важный вопрос – разнообразие 
видов и линий лабораторных живот-
ных, доступных для исследователь-
ского центра. Возможность единов-
ременного содержания разных видов 
лабораторных животных позволяет 
использовать широкий круг экспери-
ментальных моделей, обеспечивает 
вариабельность использования раз-
личных путей и объемов введения ис-
следуемых веществ (например, нали-
чие в испытательном центре кроликов 
и карликовых свиней позволяет про-
водить исследование твердых лекар-
ственных форм без их разрушения), 
методов регистрации и прочее. Также 
наличие собственного питомника по-
зволяет уменьшить сроки проведения 
доклинического исследования за счет 
отсутствия ожидания поставки живот-
ных, периода акклиматизации.

Подтверждение статуса здоровья 
животных – еще один ключевой вопрос 
аудита. Декларирование организа-
цией, что будут использованы живот-
ные категории SPF статуса (свободных 
от патогенов) – не является априори 

подтверждением статуса здоровья 
животных. Статус здоровья должен 
быть подтвержден либо поставщиком 
лабораторных животных (питомник), 
либо самой исследовательской орга-
низацией. При этом нет необходимости 
подтверждать статус каждой партии 
животных, достаточно, если в органи-
зации есть план таких мероприятий, 
и он своевременно выполняется в 
полном объеме. Любые лабораторные 
животные, в том числе и те, которые 
находятся в эксперименте, нуждаются 
в ветеринарном обслуживании и ухо-
де, что влечет за собой необходимость 
наличия ветеринарного специалиста и 
специалистов по уходу за животными. 
Компетенции данного персонала долж-
ны быть подтверждены. Также при про-
ведении аудита испытательного центра 
следует уделить внимание компетен-
ции сотрудников, необходимо, чтобы 
в штате были специалисты для прове-
дения манипуляций с животными, как 
правило, это патоморфолог (или пато-
лог), лаборанты или научные сотруд-
ники, умеющие выполнять введение 
лекарственных средств разным видам 
животных, анестезию, эвтаназию, хи-
рургические вмешательства различ-
ного объема и так далее. Этичность 
планируемого исследования должна 
быть оценена биоэтической комисси-

ей включающей специалистов в об-
ласти доклинических исследований и 
ветеринарных специалистов, которые 
коллегиально рассматривают каждое 
планируемое исследование, оценивая 
его с точки зрения соблюдения гуман-
ных принципов (3Rs) на соответствие 
Директивы 2010/63/EU Европейского 
парламента и Совета Европейского Со-
юза от 22.09.2010 г. по охране живот-
ных, используемых в научных целях. 
Отдельное внимание следует уделить 
материально-техническому оснаще-
нию испытательного центра, особенно 
если дизайн доклинического иссле-
дования включает в себя выполнение 
процедур, требующих специального 
оборудования или приборов.

Говоря о внедрении единых стан-
дартов обеспечения качества до-
клинических исследований в России, 
следует упомянуть о необходимости 
обсуждения вышеизложенных вопро-
сов фармацевтическим сообществом 
с привлечением представителей ре-
гуляторного органа, испытательного 
центра и фармацевтических компа-
ний. Раннее начало открытого диалога 
и внесение единообразия в процеду-
ру аудита испытательного центра по-
зволит в обозримом будущем вывести 
доклинические исследования на но-
вый качественный уровень.        
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По туберкулезу и лепре – 
одним ударом!
24 февраля 2019 г.

ТУБЕРКУЛЕЗ: ОСНОВНЫЕ ФАКТЫ

 Туберкулез (ТБ) является одной из 10 ведущих причин смерти в мире.
 В 2017 году туберкулезом заболели 10 миллионов человек, и 1,6 мил-

лиона человек умерли от этой болезни.
 По оценкам, в 2017 году 1 миллион детей заболели туберкулезом, и 

230 000 детей умерли от него.
 В глобальном масштабе заболеваемость туберкулезом снижается 

примерно на 2% в год. Для достижения контрольных показателей на 
2020 г., предусмотренных Стратегией по ликвидации туберкулеза, эти 
темпы снижения необходимо ускорить до 4–5% в год.

 По оценкам, за период с 2000 по 2017 г. благодаря диагностике и лече-
нию туберкулеза было спасено 54 миллиона человеческих жизней.

 Одна из задач в области здравоохранения в рамках Целей в области 
устойчивого развития заключается в том, чтобы к 2030 году покончить с 
эпидемией туберкулеза.

(Всемирная организация здравоохранения)

[Лекарственно-устойчивый туберкулез] – это <…> 
тяжелое заболевание, больные лечатся до двух 
лет, большим количеством препаратов, которые 
достаточно токсичны. А набор препаратов до-
статочно ограничен: за последние 50 лет в мире по-
явились только два новых эффективных препарата 
для лечения лекарственно-устойчивого туберку-
леза. И перед мировым сообществом стоит задача 
интенсифицировать научные исследования, соз-
дать и внедрить в практику новые лекарственные 
препараты, менее токсичные, более эффективные.

«Коммерсантъ» от 31.10. 2018

Тереза Касаева
Глава департамента по борьбе с туберкулезом ВОЗ 

В Пятигорском медико-фар-
мацевтическом институте 
идет разработка инноваци-
онного отечественного ле-
карственного средства для 

терапии микобактериальных инфек-
ций, что позволит расширить арсенал 
новых и эффективных препаратов для 
лечения туберкулеза и лепры.

Актуальность работы очевидна. 
Распространенность микобактери-
альных инфекций приобретает угро-
жающие масштабы. Существенные 
побочные эффекты и развитие ле-
карственной устойчивости снижают 
эффективность проводимой фарма-
котерапии и диктуют необходимость 
разработки новых отечественных эф-
фективных и безопасных препаратов.

На сегодняшний день лечение ми-
кобактериальных инфекций остается 
актуальной задачей фармакотерапии.

Согласно данным ВОЗ туберкулез 
является основной причиной смерт-
ности населения от инфекционной 
патологии и в мировом масштабе про-
должает оставаться одним из наибо-
лее социально значимых заболеваний. 

Кроме того, перечень микобак-
териальных инфекций не ограничи-
вается одним лишь туберкулезом. 
Для многих стран лепра, вызываемая 
Mycobacterium leprae, является се-
рьезной проблемой общественного 
здравоохранения (Индия, Индонезия, 
Бангладеш, Бразилия, многие страны 
Центральной Африки и др.), также в 
ряде стран отмечаются вспышки пер-
вичной заболеваемости. В России забо-
леваемость лепрой в настоящее время 
носит спорадический характер, однако 
усиление миграционных потоков из 
стран Азии, тесное сотрудничество со 
странами БРИКС и ШОС, не исключает 
усложнения эпидемиологических ус-
ловий, и не снижает актуальности ре-
шения проблем по оптимизации тера-
пии лепры и для нашей страны. 

Стандартные противомикобак-
териальные лекарственные средства 
используются на протяжении цело-
го ряда десятилетий, и устойчивость 
к ним растет. В каждой стране, где 
проводятся исследования, зареги-

Заместитель директора ПМФИ по учебной 
и воспитательной работе, заведующий 
кафедрой фармакологии с курсом 
клинической фармакологии, доктор 
медицинских наук Андрей Воронков 
рассказал о проблемах, связанных с 
разработкой противотуберкулёзных 
препаратов, и о том, как видят решение 
этой проблемы российские ученые.

Андрей Воронков  
Заместитель директора ПМФИ по учебной и 
воспитательной работе, заведующий кафедрой 
фармакологии с курсом клинической фармакологии, д. м. н.

стрированы штаммы M. tuberculosis, 
устойчивые к какому-либо одному 
противотуберкулезному препарату. 

Кроме того, по данным ВОЗ, уже к 
1977 году в мире у 3% больных лепрой 
регистрировалась первичная сульфо-
норезистентность, а по данным ряда 
зарубежных исследователей их число 
с каждым годом возрастает. По неко-
торым данным вторичная резистент-
ность к дапсону отмечалась у 6,9% 
больных.

Существенные побочные эффек-
ты и развитие лекарственной устой-
чивости снижают эффективность 
проводимой терапии и диктуют не-
обходимость принятия мер по поиску 
как способов оптимизации примене-
ния существующих антимикобактери-
альных лекарственных средств, так и 
разработки новых отечественных эф-
фективных препаратов. 

В сложившихся условиях работа, 
проводимая в Пятигорском медико-
фармацевтическом институте, посвя-
щенная разработке инновационно-
го отечественного лекарственного 
средства для терапии микобакте-
риальных инфекций, позволит рас-
ширить арсенал новых и эффективных 
препаратов для лечения туберкулеза 
и лепры. Кроме того, основываясь 
на химической структуре и данных 
предварительного фармакологиче-
ского исследования, предполагается 

лигандное взаимодействие разраба-
тываемого средства с дигидрофола-
тредуктазой микобактерий, в котором 
вещество выступает в качестве некон-
курентного ингибитора фермента, что 
позволит преодолеть существующую 
сульфонорезистентность. 

По результатам первичного ток-
сикологического исследования пред-
полагается, что разрабатываемое 
лекарственное средство обладает 
оптимальным профилем безопасно-
сти: данные «острого» эксперимента 
показывают, что исследуемое веще-
ство относится к 5-му классу по СГС-
классификации химических веществ – 
т.е. практически не токсичным вещес-
твам; результаты субхронического 
токсикологического исследования по-
зволяют предположить отсутствие у 
разрабатываемого средства нейро- и 
гематотоксичности – характерного ток-
сического профиля для «классических» 
противомикобактериальных средств. 

Таким образом, в рамках прово-
димой работы планируется создать 
новый отечественный препарат – ин-
гибитор дигидрофолатредуктазы для 
лечения микобатериальных заболева-
ний, обладающий высокой фармако-
логической эффективностью и лучшим 
профилем лекарственной безопасно-
сти по сравнению с аналогом, позво-
ляющим преодолеть существующую 
микобактериальную резистентность.

Фото: Анастасия Щегловская 



www.gmpnews.ru www.gmpnews.ru88 89

1 (18) / весна 2019Новости GMP при поддержке Государственный институт лекарственных 
средств и надлежащих практик

Элеонора Степанова  
Профессор кафедры фармацевтической 
технологии с курсом медицинской биотехнологии 
ПМФИ, доктор фармацевтических наук

В настоящее время в ПМФИ проводится работа 
по поиску новых форм доставки лекарств 
для лечения туберкулеза, в том числе для 
применения в детской фармакотерапии. 
О достигнутых результатах рассказывает
Элеонора Степанова, доктор 
фармацевтических наук, профессор кафедры 
фармацевтической технологии с курсом 
медицинской биотехнологии ПМФИ.

Проблема борьбы с лекарственно-устойчивым тубер-
кулезом по-прежнему содержит в себе ряд трудностей. Ее 
актуальность еще более усиливается при лечении детей, 
где к тому же необходимо учитывать своеобразное тече-
ние болезни; особый фон лечения, связанный с детской 
психологией и другие нюансы. Поэтому перед разработ-
чиками лекарственных препаратов неуклонно стоит за-
дача по созданию и выбору новых лекарственных форм, в 
том числе и для уже имеющихся базовых противотуберку-
лезных средств, в числе которых находятся пиризинамид, 
изониазид и моксифлоксацин.

В настоящее время стандарт лечения туберкулеза 
предусматривает прием целого комплекса антибиотиков 
из шести наименований (т.е. до 20 таблеток в сутки для 
взрослого человека). Что вполне естественно может вы-
звать различные побочные эффекты.

Поэтому разработчикам лекарственных форм чрезвы-
чайно важно так дифференцировать доставку препарата в 
организм больного, чтобы действующее вещество макси-
мально эффективно достигало своей мишени. Например, 
в нашем случае одни лекарственные препараты должны 
растворяться только в желудке, а другие – только в кишеч-
нике, что приводит к уменьшению дозировки, и, как след-
ствие, к снижению токсичности.

Для детской фармакотерапии это особенно важно. По-
этому свои совместные исследования ученые России (в 
лице Пятигорского медико-фармацевтического институ-
та) и Казахстана (Государственного университета им. Ша-
карима (Б. Х. Мусабаева) и ТОО «Фармацевтическая компа-
ния РОМАТ» (К. Б. Мирзагулова)) и посвятили разработке 
систем «щадящей» доставки таких известных и широко 
используемых лекарственных средств, как пиризинамид, 
изониазид и моксифлоксацин.

В итоге, чтобы обеспечить контролируемое высво-
бождение и повысить таким образом биодоступность ле-
карственных средств, мы разработали такую форму, как   
микрокапсулирование с использованием оригинальных 
методик включения вышеназванных антибиотиков в по-
лиэлектролитные мультислои на основе биополимеров – 
геллана, пектина, альгината натрия и хитозана.

При проверке эффективности микрокапсул мы убеди-
лись еще и в том, что они содержали значительное вклю-
чение действующих веществ, которое способно увеличи-
ваться с повышением концентрации полимеров.

Исследования по высвобождению лекарственных 
средств из микрокапсул показали также их бо ́льшую про-
лонгированность – в течение 12-18 часов, что в 1,5 раза 
выше, чем в традиционных лекарственных формах.

Таким образом, нашей группой ученых были получены 
пролонгированные лекарственные формы для известных 
и широко используемых лекарственных средств, которые 
обеспечивают не только выраженную комфортность ис-
пользования (1 раз в сутки), но и определенные показа-
тели коррегирования, т.к. при приеме лекарства в микро-
капсулах маленький пациент не ощущает горький вкус и 
запах «чисто лекарственных» препаратов. Эти качества 
позволяют предполагать возможность применения на-
стоящих лекарственных композиций в детской практике 
лечения туберкулеза.               

Материалы подготовила Светлана Богданова  

УЧЕНЫЕ РОССИИ 
И КАЗАХСТАНА 
РАЗРАБОТАЛИ НОВЫЕ 
ОРИГИНАЛЬНЫЕ 
ЛЕКАРСТВЕННЫЕ 
ФОРМЫ ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ 
ТУБЕРКУЛЕЗА У ДЕТЕЙ
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AMINO инвестирует 
в новый инновационный 
центр

Один из ведущих производителей аминокис-
лот, компания AMINO,  инвестирует 4,2 млн 
евро в новый инновационный центр, в кото-
ром будут созданы все необходимые усло-
вия для разработки следующего поколения 

активных фармацевтических субстанций и ингредиентов, 
ориентированных на высокие требования фармацевтичес-
кого рынка к качеству в соответствии с правилами cGMP и 
доступных пациентам с повышенной чувствительностью к 
лекарственным препаратам. 

Новая продукция будет разрабатываться в тесном со-
трудничестве с научным сообществом и дополнит ассорти-
мент, который AMINO предлагает своим клиентам со всего 
мира. Для достижения этой цели компания привлекла к ра-
боте высококвалифицированных специалистов Германии и 
основала платформу AminoVation, которая предлагает ноу-
хау, а также собственные навыки лабораторных и пилотных 
разработок для проектов, в сотрудничестве с заказчиками. 
По завершении таких проектов планируется их техничес-
кое масштабирование до промышленного уровня и постав-
ка готовой продукции на мировые рынки. 

«За последние годы мы показали устойчивое развитие 
и на основе успешных показателей на рынке решили инве-
стировать в инновации для разработки новой продукции и 
внедрения новых ультрасовременных технологий. Команда 
AminoVation, состоящая из инженеров, химиков, биотехно-
логов и аналитиков, заложит основу для расширения AMINO 
и поддержит ее глобальную стратегию роста», – заявил 
Кай-Филипп Томас, руководитель отдела продаж и обслу-
живания клиентов, который вместе с доктором Лутцем То-
масом, управляющим директором компании, возглавят но-
вое подразделение AMINO следующего поколения.              

Кай-Филипп Томас
Руководитель отдела продаж 
и обслуживания клиентов
Amino GmbH

Компания AMINO – это немецкое 
качество в производстве безопасных 
и эффективных фармацевтических и 
пищевых аминокислот и АФИ

О КОМПАНИИ

В коммуне Фрельштедт, земля Нижняя Саксония, про-
изводством аминокислот и прочих веществ биологичес-
кого происхождения занимаются уже более 50 лет. После 
своей реорганизации в 2006 году, компания AMINO  GmbH 
представила покупателям широкий ассортимент ами-
нокислот для производства фармацевтической и дие-
тической продукции. Необходимо отметить, что компания 
постоянно работает над увеличением ассортимента. 

Можно с уверенностью сказать, что AMINO гарантирует 
своим покупателям высокую эффективность и степень чи-
стоты АФИ и питательных веществ, следуя строгим требова-
ниям, предъявляемыми регуляторными органами. Вся дея-
тельность AMINO по производству лекарственных средств 
находится под тщательным контролем. Компания является 
владельцем сертификата соответствия требованиям GMP. 

Кроме того, AMINO успешно прошла проверку Управ-
ления по санитарному надзору за качеством пищевых про-
дуктов и медикаментов США (FDA).

Компания AMINO производит очищенные аминокисло-
ты и АФИ для перорального применения, а также для даль-
нейшего производства инфузий и инъекций. Помимо этого, 
выпускаемые аминокислоты используются в виде вспомо-
гательных веществ в процессе разработки лекарственных 
препаратов. Аминокислоты высокой степени чистоты так-
же применяются в качестве питательных веществ в составе 
пищевых продуктов и диетического питания.

Производство АФИ из клеточных культур совместно с 
аминокислотами также является одной из наиболее инте-
ресных сфер деятельности компании.

IMCOPHARMA ЭКСКЛЮЗИВНЫЙ 
ПРЕДСТАВИТЕЛЬ AMINO

Сотрудничество компаний IMCoPharma и AMINO нача-
лось в 2011 году, когда были осуществлены пилотные по-
ставки для некоторых проектов в странах СНГ. В последу-
ющие годы это сотрудничество развивалось, и благодаря 
созданию надежного и профессионального партнерства 
в настоящее время IMCoPharma является эксклюзивным 
представителем AMINO на всей территории стран СНГ. 

В ходе сотрудничества компания IMCoPharma при со-
действии AMINO разработала и зарегистрировала ряд про-
ектов, развивая новые возможности и участвуя в разработ-
ке широкого спектра аминокислот. 

AMINO постоянно развивается и IMCoPharma, высоко 
оценивая партнерские отношения между компаниями, 
будет продолжать оказывать полную поддержку как те-
кущим, так и  перспективным долгосрочным проектам с 
большим потенциалом. Целью этого партнерства является 
удовлетворение клиентов, которые производят или раз-
рабатывают широкий ассортимент продукции на основе 
аминокислот.
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IMCoPharma 
расширяет свою логистическую 
и дистрибьюторскую сеть

Компания IMCoPharma про-
должает искать решения, 
чтобы за счет качества сво-
их услуг стать как можно 
ближе к своим клиентам. 

Расширяя возможности логистики и 
дистрибьюции, компания стремится 
максимально сократить сроки постав-
ки и при этом увеличить ассортимент 

фармацевтической продукции, храня-
щейся на собственных складах. Цель 
заключается в том, чтобы обеспечить 
своим заказчикам широкий выбор 
фармацевтических субстанций, вспо-
могательных веществ и материалов на 
территории стран СНГ и организовать 
эффективный  товарооборот с конеч-
ными потребителями. 

Складские помещения IMCo-
Pharma расположены по всему СНГ. 
Однако, центральный склад, площа-
дью около 600 м2 находится в Чешской 
Республике вблизи главного офиса 
компании. Помещение склада полно-
стью отвечает требованиям надле-
жащей дистрибьюторской практики 
GDP и регулярно контролируется го-

1 марта 2019 г.

сударственным органом. Высококаче-
ственное оборудование и техническое 
оснащение обеспечивает максималь-
ную эффективность и безопасность 
не только для перемещения товарной 
продукции на самом складе, но и для 
всех видов транспортировки в рамках 
экспортно-импортных операций. 

Благодаря сертификации AEO 
(Уполномоченный субъект экономи-
ческой деятельности) IMCoPharma 
получила приоритетные возможности 
при прохождении таможенных про-
цедур, которые являются составной 
частью экспортных поставок в страны 
СНГ. Чтобы оперативно реагировать 
на растущие потребности рынка, ком-
пания дополнительно инвестировала 
средства на покупку участка площа-
дью около 7300 м2 вблизи главного 
офиса, где в ближайшем будущем пла-
нируется строительство еще одного 
логистического центра.

Как уже было сказано, помимо 
центрального склада в Чехии, у компа-
нии IMCoPharma есть и другие склад-

ские помещения в СНГ, в том числе в 
России и на Украине. Эти склады также 
отвечают требованиям государствен-
ных органов и сертифицированы для 
хранения лекарственных средств и 
фармацевтической продукции. Запла-
нированное расширение складских 
помещений ведется также в Казахста-
не и Узбекистане.

Что касается России, то складские 
площади IMCoPharma в московском 
регионе Грибки составляют 1600 м2. 
Открытие этого склада связано с не-
обходимостью обеспечения более 
эффективных логистических процес-
сов и максимального удовлетворения 
потребностей клиентов компании. 
Поскольку склад сертифицирован, 
его обязательными составными ча-
стями являются: зона приемки, зона 
основного хранения, зона экспеди-
ции, зона хранения опасной продук-
ции, зона хранения недоброкаче-
ственной продукции, зона карантина. 
Вся фармацевтическая продукция на 
складе хранится при заданных и кон-

тролируемых значениях температу-
ры и влажности.  Две рампы склада 
обеспечивают раздельный прием и 
выдачу товара.

Расширение коснулось и склада 
на Украине в Киевской области. Здесь 
у компании IMCoPharma площади для 
хранения продукции в настоящее 
время составляют 550 м2. Как и все 
другие, данный склад сертифициро-
ван для хранения фармацевтической 
продукции и соответствует всем тре-
бованиям по качеству помещений и 
оборудования.

«Мы твердо верим, что инвести-
ции в обеспечение логистики с целью 
эффективного и своевременного пре-
доставления услуг нашим клиентам 
на профессиональном уровне, явля-
ются одними из тех, которые должны 
быть нашим приоритетом и будут 
положительно оценены всеми дело-
выми партнерами, поставщиками и  
клиентами», – считает Иван Микеш, 
генеральный директор компании 
IMCoPharma.         
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В лабиринтах 
Квалификации проекта

Зелинская Елена 
GMP – эксперт IBA 

20 февраля 2019 г.

Проходя обучение в Европе, 
обратила внимание, что 
знакомый для нас термин 
design qualification (DQ) за-
меняют на Design Review, 

но в данной статье будем использовать 
привычное словосочетание.

Начнем с определения, в соот-
ветствии с Решением ЕЭК от 3 ноября 
2016 г. N 77 «Об утверждении Правил 
надлежащей производственной прак-
тики ЕАЭС» (далее Правила), Квали-
фикация проекта (design qualification, 
DQ) – это документально оформлен-
ное подтверждение того, что пред-
ложенный проект производственных 
помещений, оборудования или систем 
является пригодным для применения 
по назначению.

Назначение производственных 
объектов, выпускающих лекарствен-
ные препараты (ЛП), фармацевтичес-
кие субстанции (АФС) – это производ-
ство качественной продукции в соот-
ветствии с требованиями надлежащей 
практики. 

В Приложении N 15 этого же доку-
мента написано:

 Первым элементом проведения 
валидации новых помещений, систем 
или оборудования является квалифи-
кация проекта.

 Следует показать и документаль-
но оформить соответствие проекта 
требованиям Правил надлежащей 
производственной практики.

Из этого можно сделать вывод, что 
DQ необходимо делать. И это прак-

тически вся информация, которую 
можно почерпнуть из НД. Ответы на 
вопросы кто, когда, как – необходимо 
продумать самостоятельно. В данной 
статье мне хотелось бы поделиться 
своим мнением по данному вопросу.  

1 ВОПРОС: 
ДЛЯ КАКИХ ОБЪЕКТОВ 
НЕОБХОДИМО ДЕЛАТЬ DQ?

Из определения мы можем взять: 
«..помещений, систем или оборудова-
ния..».

Для всех ли помещений, систем и 
оборудования необходимо проводить 
DQ? По мнению автора, что не для всех. 

Однозначно, необходима провер-
ка дизайна на соответствие требова-
ниям GMP объектов, спроектирован-
ных под заказ, специально по вашим 
требованиям. Например:

 планировочные решения нового 
или реконструированного производ-
ственного участка;

 системы водоподготовки;
 системы вентиляции;
 производственного оборудования 

спроектированного и произведённо-
го специально по вашим требованиям;

 и т.д.
Однако, DQ можно не делать для 

простого оборудования, которое выпус-
кается серийно, если не вносились из-
менения в его конструкцию. Например, 
если вы покупаете серийный pH-метр.

Недавно, я читала лекцию на эту 
же тему, после выступления ко мне 
подошли коллеги и сказали, что воз-
можно, это не совсем корректно – не 
делать DQ для простого оборудова-
ния серийного производства, потому 
что мы все равно делаем заключение, 

Настоящий материал 
опубликован в 
авторской редакции

что данная модель, например, рН-
метр более подходит для наших за-
дач нежели, другие аналоги. Однако, 
в моем понимании, это именно некое 
сравнение и заключение, а не полно-
ценный анализ конструкции. 

В первом случае вы доказываете, 
что конструктивно объект соответ-
ствует требованиям GMP, а во втором, 
данный факт принимается как дока-
занный и оформляется заключение, 
что из нескольких моделей оборудо-
вания, которые соответствуют требо-
ваниям GMP, наиболее подходит для 
ваших задач один из образцов. Сюда 
можно включить дополнительные 
параметры, например, логистика, ди-
зайн и т.д.  

Если вы планируете делать DQ 
для всего вида оборудования, пред-
лагается сделать 2 вида формы для 
обоих случаев. 

Часто специалисты говорят, что 
делать DQ или нет – решается на ос-
нове анализа рисков.

В результате, вы сами загоняете 
себя в угол. Получается сначала нужно 
сделать анализ рисков для всех объ-

ектов. Иначе вы не знаете, подлежит 
ли рН-метр DQ, а только потом делать 
квалификацию дизайна. 

Оптимальным решением видится – 
разработать процедуру, в которой вы 
определяете категории помещений, 
оборудования и систем, подлежащих 
DQ и не подлежащих. В спорных и 
критических случаях актуален ана-
лиз рисков.  

Далее не будут приводиться при-
меры для отдельных единиц обору-
дования, потому что в данной статье  
хотелось бы сделать акцент на DQ 
проектной документации.

2 ВОПРОС: 
КОГДА НЕОБХОДИМО 
ПРОВОДИТЬ DQ?

Решение, когда проводить квали-
фикацию дизайна, зависит от риска и 
сложности проекта. 

DQ можно проводить:  
   на уровне спецификации;
 после формирования концепту-

ального решения проекта (концепт- 
дизайна);

 после утверждения проектной до-
кументации;

 разработки рабочей документации. 
Наиболее часто встречается одна 

или двух ступенчатая работа. Если 
проект новый и сложный, то есть 
смысл провести квалификацию сна-
чала на стадии концепт-дизайна. Если 
вы не сомневаетесь в этой стадии, то 
можно провести квалификацию сразу 
на стадии проектной документации. 

Здесь важно два момента. Первый, 
обязательно должна быть некая точка 
отсчёта. Невозможно отдать документы 
на квалификацию проекта и параллель-
но их дорабатывать. Необходимо согла-
совать, утвердить заказчику версию № 
ХХХ от ХХ ХХ проектной документации 
и передать ее на квалификацию. 

И второй момент, иногда про-
ектную документацию необходимо 
согласовывать с различными госу-
дарственными ведомствами, напри-
мер, получать экспертное заключение 
на проектную документацию в ФАУ 
«Главгосэкспертиза России» поэтому, 
вначале делается квалификация про-
екта в соответствии с требованиями 
GMР, после этого, при необходимости 
вносятся изменения и только потом 
направляются документы на государ-
ственную экспертизу.  

3 ВОПРОС: 
АНАЛИЗ РИСКОВ НУЖНО 
ДЕЛАТЬ ДО, ВО ВРЕМЯ ИЛИ 
ПОСЛЕ DQ?

Часто можно услышать, что ква-
лификация проекта основывается на 
анализе рисков. Не спорю с этим ут-
верждением, однако хочется проана-
лизировать последовательность этих 
процессов. 

Когда принимается решение при 
проектировании объекта, например, 
какой компрессор использовать (мас-
леный или без масленый) именно на 
этом этапе проводится анализ возмож-
ности использования его в соответс-
твии с требованиями GMP. Поэтому 
именно при проектировании необ-
ходимо делать анализ рисков. При 
проектировании вы решили исполь-
зовать, например, масленый ком-
прессор и с помощью анализа рисков 

Рисунок 1. Пример части проектного решения участка по 
производству РФП  направленного для квалификации проекта
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№ 
ЭТАПА НАИМЕНОВАНИЕ РАБОТ ДЛИТЕЛЬНОСТЬ/

РАБОЧИЕ ДНИ

1 Заключение договора. 10-20

2

Предоставление документации от заказчика:
- URS, техническое задание;
- утверждённая заказчиком документация 
(концептуальный проект, проектная документация).

5

3
Изучение документации:
- предварительный анализ переданной документации. 5

4 Разработка протокола квалификации (Определение требований). 5

5

Проведение квалификации:
- оценка документации на соответствие требованиям установленным 
в техническом задании;
- сравнение требований GxP с информацией указанной в проекте;
- заполнение бланков протокола квалификации.

5-10

6

Разработка отчета:
- анализ полученных результатов;
- выводы и заключение;
- разработка рекомендаций (при необходимости).

3

Пример распределения работ по этапам в случае выполнения DQ сторонней организацией

доказали, что данное решение не 
повлияет на качество продукции, по-
скольку в вашем случае сжатый воз-
дух не соприкасается с продуктом. 
А на стадии DQ специалисты будут 
 оценивать вашу доказательную базу 
и правильность решения. Поэтому, с 
моей точки зрения, анализ рисков де-
лается не на стадии квалификации, а 
ранее.

4 ВОПРОС: КТО ОТВЕЧАЕТ 
ЗА РЕЗУЛЬТАТ?

Очень интересный вопрос. Напри-
мер, вы планируете запустить новый 
участок. Есть проектная компания, 
которая проектировала объект, потом 
вы заключили договор с компанией 
ХХХ для проведения DQ. Предлагаю 

рассмотреть две ситуации:
1. Специалисты, проводившие DQ, 

разработали протокол и принесли вам 
на согласование. Данный документ 
содержит их мнение по поводу ваше-
го проекта. Но если вы не согласны с 
определенными позициями и счита-
ете, что ваше мнение правильно, то 
должны ли вы менять проектную до-
кументацию в соответствии с заключе-
нием специалистов или можете оста-
ваться при своем мнении? 

2. Вы провели квалификацию проек-
та и исправили проектную документа-
цию в соответствие с мнением экспер-
тов. Проект построился и запустился. 
Приходит инспекционная комиссия 
и делает замечание, что данное ре-
шении не соответствует требованиям 
GMP. Кто несет ответственность? 

К сожалению, вы. Это вы выбрали 
некомпетентных специалистов, имен-
но вы отвечаете за качество продукции 
и именно вы несёте ответственность 
за решения и их последствия. Это, ко-
нечно, не означает, что специалисты, 
которые провели квалификацию, не 
отвечают за свою работу, однако всег-
да необходимо понимать, кто отвечает 
за окончательный результат и просить 
доказать вам позицию специалиста, 

Рисунок 2. Последовательность этапов

проводившего DQ. Мнения должны 
иметь доказательную основу, тогда вам 
будет проще принимать решения.

5 ВОПРОС: КТО ДЕЛАЕТ DQ?

Данная деятельность не лицен-
зируется, поэтому, теоретически, эту 
услугу может оказать любая организа-
ция или физическое лицо. 

Часто используют два варианта: 
самостоятельно, т.е. силами своей 
компании или силами сторонней ор-
ганизации. У каждого варианта есть 
свои плюсы и минусы. Попробуем их 
рассмотреть. 

Первый вариант – DQ делается 
самостоятельно. Положительный мо-
мент вытекает из вопроса №4 «кто от-
вечает за результат». Отрицательным 
моментом может быть отсутствие спе-
циалистов данной категории. Так же 
не маловажным моментом является 
то, что вряд ли у вас есть отдельно вы-
деленный специалист для проведения 
DQ, поэтому, эту работу, как правило, 
выполняет человек, который изна-
чально был привлечен к проекту и воз-
можно у него уже «замылился» взгляд 
и в связи с тем, что данная работа идет 
как нагрузка к повседневным делам, а 
решения он уже все продумал ранее, 
то возможен формальный подход для 
документального оформления ранее 
продуманных решений. 

Что касается сторонних компаний, 
большую роль играет компетентность 
специалистов. Необходимо выбрать 
специалистов с опытом этой работы. 
Можно ориентироваться на CV.

Положительным моментом может 
быть свежий взгляд на ваш проект. От-
рицательным может быть то, что специ-
алисты не оправдают ваших надежд, с 
точки зрения компетенции.

Знаю случаи, когда эту работу за-
казывали двум разным сторонним ор-
ганизациям и результаты были разные. 
Это интересный вариант, однако не все 
могут себе его позволить с финансовой 
стороны. Так же возникает вопрос, с 
точки зрения фармацевтической систе-
мы качества (ФСК): как встраивать этот 
документ в ФСК, если вы не согласны с 
его результатом?

Наверное, оптимальное решение 
в каждом случае нужно рассматривать 
индивидуально, но хочется предложить 
вариант, когда квалификация прово-
дится совместно внутренними ресур-
сами и приглашенными экспертами/

компаниями. Делаю акцент на совмест-
ную работу, это значит формируется 
единая рабочая группа, все заключения 
обсуждаются вместе и совместно раз-
рабатывается протокол, а окончатель-
ное решение – за руководителем про-
цесса. С точки зрения GMP, это более 
правильный вариант, а с точки зрения 
реализации – более сложный.

Зачастую компания заключает до-
говор на этот вид работы и получает 
уже сформированный документ для со-
гласования и утверждения. 

6 ВОПРОС: КАК ДЕЛАТЬ DQ?
ПРИМЕР ТЕХНОЛОГИИ 
ПРОВЕДЕНИЯ.

В связи с отсутствием четких ме-
тодик, каждый, кто работает с этим во-
просом, разрабатывает свою техноло-
гию. Могу поделиться своим опытом. 

Структура документа:
1. Титульный лист 
Оформляется в соответствии с ут-

вержденными правилами вашей ком-
пании. 

2. Содержание
3. Согласование формы протокола
4. Состав квалификационной группы
5. Сокращения
6. Определения
7. Классификация критериев ана-

лиза: 
Соответствие «Conformity» – со-

ответствие установленным требова-
ниям GMP.

Несоответствие «Discrepancy» – 
невыполнение какого-либо установ-
ленного требования GMP. 

Уведомление «Notification» – сооб-
щение, извещение, доведение сведе-
ния, об информации на которую испол-
нитель хотел бы обратить внимание.

Мы ввели в свои протоколы такое 
понятие, как Уведомление – это некий 
комментарий, потому что часто встре-
чается ситуации, когда решение не 
является несоответствием, но хочется 
обратить внимание на какую то инфор-
мацию. В принципе, эту графу можно 
назвать и объединить с графой ком-
ментарии (примечания).   

Классификация несоответствий: 
Критическое несоответствие 

«Critical discrepancy» – это несоответ-
ствие, которое вызывает или приво-
дит к существенному риску возмож-
ности производства лекарственного 
средства, опасного для здоровья и 

жизни человека. 
Существенное несоответствие 

«Significant discrepancy» – это не кри-
тическое несоответствие, которое: 

 указывает на существенное откло-
нение от Правил GMP; 

 указывает на существенное от-
клонение от требований иных актов 
законодательства в сфере обращения 
лекарственных средств; 

 указывает на неспособность орга-
низации-производителя лекарствен-
ных средств осуществлять серийный 
выпуск лекарственных средств одно-
родного качества; 

 комбинация несоответствий, ни 
одно из которых само по себе не явля-
ется существенным, но которые в сово-
купности представляют существенное 
несоответствие и должны объясняться 
и фиксироваться в качестве такового. 

Прочее несоответствие «Other 
discrepancies» – это несоответствие, 
 которое не может классифицировать-
ся, как критическое или существен-
ное, но указывает на отклонение от 
установленных Правил GMP. 

Категоризация несоответсвий 
используется в соответствии с Реше-
нием ЕЭК от 03.11.2016 №83 «Об ут-
верждении Правил проведения фар-
мацевтических инспекций».

8. Нормативная документация
9. Общая информация
 В этом разделе описывается общая 

информация об объекте. Возможно 
добавить изображение внешнего 
вида. Желательно чтобы данный раз-
дел не был более 3-7 листов. 

10. Перечень анализируемых до-
кументов

 В этом разделе перечисляются все 
документы, которые были предостав-
лены для анализа. 

11. Анализ технического задания 
(ТЗ) на проектирование объекта 

Один из важных разделов. В нем 
делается обзор ТЗ. Проектная доку-
ментация разрабатывается на основе 
ТЗ, поэтому важно, чтобы оно было 
составлено корректно. Основным из 
главных моментов является то, чтобы 
в представленном техническом зада-
нии на проектирование объекта было 
указано, что проект должен соответ-
ствовать Правилам организации про-
изводства и контроля качества лекар-
ственных средств. Тогда в результате 
квалификации проекта можно сделать 
вывод, что проектная документация 
соответствует (не соответствует) ТЗ и 
Правилам производства ЛС. 
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КОД ПУНКТА DQ DQ.5

Требование НД 50. (3.4) При проектировании и эксплуатации помещений должна быть обеспечена за-
щита от проникновения в них насекомых или животных.

Рассматриваемый
Пункт / раздел в 
проектной документации

Проектная документация
Часть «Архитектурные решения» ХХХ
Пояснительная записка ХХХ

Соответствие/
Несоответствие/
Уведомление

Несоответствие

Классификация 
несоответствий

Прочее

Комментарии/ 
рекомендации

Информация  по данному пункту в проектной документации отсутствует, на окнах 
должны быть предусмотрены москитные сетки, все наружные двери должны быть снаб-
жены доводчиками, в тамбурах размещены устройства улавливающие насекомых и т.д.

12. Определение требований
В данном разделе определяются 

требования на основании которых  
анализируется проектная докумен-
тация.

1 этап. Определение норматив-
ных документов. Основным доку-
ментом являются Правила, однако 
возможно использовать другие НД, 

например, если проектируется ми-
кробиологическая лаборатория и т.д. 

2 этап. Анализ разделов выбран-
ных НД. Вы же не будете применять 
все главы Приказа №916. Поэтому не-
обходимо зафиксировать ваш выбор 
требований.  Пример оформления 
этого процесса приведен на рисунке 3.

3 этап. Анализ пунктов. Это важ-

ный этап. Не все пункты Правил при-
менимы к проектной документации 
и к вашему проекту (рис. 4). 

13. Результаты квалификации
За основу взяты требования  Пра-

вил. Все результаты удобно офор-
мить в таблицу. Каждому пункту 
присваивается уникальный номер. 
Примеры:

Рисунок 3. Пример определения требований 2 этапа Рисунок 4. Пример определения требований 3 этапа

КОД ПУНКТА DQ DQ.12

Требование НД 58. (3.11) Точки подключения к канализационным стокам должны быть соответствующих 
размеров и оборудованы устройствами для предотвращения обратного потока. При на-
личии возможности следует избегать открытых сливных желобов. Но если существует не-
обходимость их использования, они должны быть неглубокими для облегчения очистки и 
дезинфекции.

Рассматриваемый
Пункт / раздел 
в проектной 
документации

Проектная документация 
Раздел «Сведения об инженерном оборудовании, о сетях инженерно-технического обеспече-
ния, перечень инженерно-технических мероприятий, содержание технологических решений». 
Подраздел «Система водоотведения» 
Том ХХХ Лист ХХХ 

Соответствие/
Несоответствие/
Уведомление

Несоответствие

Классификация 
несоответствий

Прочее

Комментарии/ 
рекомендации

В помещениях класса чистоты «С» отсутствуют канализационные стоки. В классах чистоты «D» 
предусморены гидрозатворы. Отсутствует информация  об обратных клапанах. Отсут-
ствует обоснование и расчеты размерев точек подключения канализационных стоков.

КОД ПУНКТА DQ DQ.80

Требование НД 60. (53) Подача отфильтрованного воздуха должна поддерживать положительный перепад 
давления относительно производственных зон с более низким классом при всех рабочих 
условиях, а воздушный поток должен эффективно обтекать зону. Смежные помещения с 
разными классами чистоты должны иметь разницу в давлении 10 – 15 Па (нормативное 
значение). Особое внимание следует уделять защите зоны наибольших рисков для качества 
продукции, то есть производственной среде, непосредственному влиянию которой подвер-
гается продукция или очищенные компоненты, контактирующие с продукцией. Допускаются 
разные варианты в отношении подачи воздуха и перепада давлений, которые могут потребо-
ваться из-за присутствия некоторых материалов, в частности, патогенных, высокотоксичных, 
радиоактивных или живых вирусов, или бактериальных материалов, или препаратов из них. 

Рассматриваемый
Пункт / раздел 
в проектной 
документации

Проектная документация 
Раздел «Сведения об инженерном оборудовании, о сетях инженерно-технического обеспече-
ния, перечень инженерно-технических мероприятий, содержание технологических решений» 
Подраздел  «Технологические решения» 
Том ХХХ 

Соответствие/
Несоответствие/
Уведомление

Несоответствие

Классификация 
несоответствий

Прочее

Комментарии/ 
рекомендации

Перепады давления между разными классами чистоты указаны по нижнему допустимому 
пределу «+10», без учёта погрешности показаний приборов, что может привести к не дости-
жению требуемых значений.
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КОД ПУНКТА DQ DQ.25

Требование НД 71. (3.24) Высоко активные вещества и лекарственные средства, в отношении которых норма-
тивными правовыми актами Российской Федерации установлены специальные условия хране-
ния, должны храниться в безопасных и защищенных зонах.

ПОСТАНОВЛЕНИЕ ПРАВИТЕЛЬСТВА РФ от 25 апреля 2012 г. N 390 
«О ПРОТИВОПОЖАРНОМ РЕЖИМЕ»

23. На объектах запрещается:
а) хранить и применять на чердаках, в подвалах и цокольных этажах легковоспламеняющиеся 
и горючие жидкости, взрывчатые вещества, баллоны с горючими газами, товары в аэрозольной 
упаковке, целлулоид и другие пожаровзрывоопасные вещества и материалы, кроме случаев, 
предусмотренных иными нормативными документами по пожарной безопасности;
138. В лабораториях, отделениях медицинских организаций и кабинетах медицинских работ-
ников допускается хранение лекарственных препаратов и медицинских изделий, относящихся 
к легковоспламеняющимся и горючим жидкостям (спирт, эфир и др.), общим весом не более 
3 килограммов, с учетом их совместимости, в закрывающихся на замок металлических 
шкафах.

ПРИКАЗ МИНИСТЕРСТВА ЗДРАВООХРАНЕНИЯ И СОЦИАЛЬНОГО РАЗВИТИЯ РФ 
от 23 августа 2010 г. N 706н «ОБ УТВЕРЖДЕНИИ ПРАВИЛ ХРАНЕНИЯ ЛС»

Хранение лекарственных средств, требующих защиты
от улетучивания и высыхания

30. этиловый спирт различной концентрации следует хранить в прохладном месте, в гермети-
чески укупоренной таре из непроницаемых для улетучивающихся веществ материалов (стекла, 
металла, алюминиевой фольги) или в первичной и вторичной (потребительской) упаковке про-
изводителя. Применение полимерной тары, упаковки и укупорки допускается в соответствии с 
требованиями ГФ и НД.

Хранение огнеопасных лекарственных средств
51. Хранение огнеопасных ЛС (спирт и спиртовые растворы, спиртовые и эфирные настойки, 
спиртовые и эфирные экстракты, эфир, скипидар, молочная кислота, хлорэтил, коллодий, клеол, 
жидкость Новикова, органические масла); ЛС, обладающие легкогорючими свойствами (сера, 
глицерин, растительные масла, нерасфасованное лекарственное растительное сырье) должно 
осуществляться отдельно от других лекарственных средств.
53. Бутыли, баллоны и другие крупные емкости с легковоспламеняющимися и легкогорючими 
ЛС должны храниться на полках стеллажей в один ряд по высоте. Запрещается их хранение в 
несколько рядов по высоте с использованием различных прокладочных материалов.
Не допускается хранение указанных ЛС у отопительных приборов. Расстояние от стеллажа или 
штабеля до нагревательного элемента должно быть не менее 1 м.
55. На рабочих местах производственных помещений легковоспламеняющиеся и легкогорючие 
ЛС могут храниться в количествах, не превышающих сменную потребность. При этом емкости, в 
которых они хранятся, должны быть плотно закрыты.
57. Не допускается совместное хранение легковоспламеняющихся ЛС с минеральными кисло-
тами (особенно серной и азотной кислотами), сжатыми и сжиженными газами, легкогорючими 
веществами (растительными маслами, серой, перевязочным материалом), щелочами, а также с 
неорганическими солями, дающими с органическими веществами взрывоопасные смеси (калия 
хлорат, калия перманганат, калия хромат и др.).

Рассматриваемый
Пункт / раздел 
в проектной 
документации

Проектная документация
Раздел «Мероприятия по обеспечению пожарной безопасности»
Лист Х

Соответствие/
Несоответствие/
Уведомление

Прочее

КОД ПУНКТА DQ DQ.88

Требование НД 131. (124) Первичные упаковки с продукцией для парентерального введения необходимо про-
верять индивидуально на наличие посторонних включений или других несоответствий по ка-
честву. Визуальный контроль должен проводиться при установленных уровнях освещен-
ности и фоне рабочего поля. 

Рассматриваемый
Пункт / раздел 
в проектной 
документации

Проектная документация 
Раздел «Сведения об инженерном оборудовании, о сетях инженерно-технического обеспече-
ния, перечень инженерно-технических мероприятий, содержание технологических решений» 
Подраздел «Технологические решения» 
Том ХХ Лист Х
Подраздел «Система электроснабжения» 
Том ХХ Лист Х

Соответствие/
Несоответствие/
Уведомление

Несоответствие

Классификация 
несоответствий

Прочее

Комментарии/ 
рекомендации

В предоставленной документации отсутствует информация о визуальном контроле и  хо-
рошо освещенных участках, где проводится визуальный контроль.

14. Согласование протокола
15. Отчет квалификации в котором 

суммируются все несоответствия и 
уведомления, делается вывод, и, если 
приемлемо, даются рекомендации.

16. Приложения 
В качестве приложений можно при-

кладывать протоколы совещаний, 
анализ рисков критических моментов, 
фотографии, схемы, заключения экс-
пертов и тд. 

 
ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Квалификацию дизайна проект-
ной документация необходимо про-
водить в соответствии с НД РФ и ЕАЭС.

Желательно разработать процеду-
ру, в которой вы описываете порядок 
проведения, формы протоколов, опре-
деляете категории помещений, обору-
дования и систем, подлежащих DQ и не 
подлежащих. В спорных и критических 
случаях актуален анализ рисков.  

DQ для проекта можно проводить:  
 на уровне спецификации;
 после формирования концепту-

ального решения проекта;
 после утверждения проектной до-

кументации;
 разработки  рабочей документации.
Хорошей практикой является при-

влечение для проведения квалифика-
ции проекта сторонних специалистов/

компаний, однако вы несете ответствен-
ность за выбор этих специалистов. 

В результате квалификации про-
екта делается вывод, что проектная до-
кументация соответствует (не соответ-
ствует) ТЗ и Правилам производства ЛС. 

В разделе «Определение требова-
ний» определяем на соответствие ка-
ких требований будет анализировать-
ся проектная документация.

1 этап. Определение норматив-
ных документов. 

2 этап. Анализ разделов выбран-
ных НД. 

3 этап. Анализ пунктов.                  

Желаем успехов!

СПИСОК ЛИТЕРАТУРЫ:

1. Решение ЕЭК от 3 ноября 2016 г. N 77 «Об утверждении правил надлежащей производственной практики ЕАЭС»
2. Решение ЕЭК от 3 ноября 2016 г. №83 «Об утверждении Правил проведения фармацевтических инспекций»

Классификация 
несоответствий

–

Комментарии/ 
рекомендации

Баллоны с газами спроектированы  в рампах в  отдельной пристройке с вентиляцией. Баллон с 
водородом предусмотрено расположить отдельно у  стены. В лаборатории контроля качества 
предусмотрен шкаф для хранения ЛВЖ. Отсутствуют  расчёты использования ЛВЖ и пре-
курсоров. 
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Валидация 
компьютеризированных систем

ВВЕДЕНИЕ

В первой части статьи мы рассмотрели вопросы норма-
тивного регулирования и методологии валидации компью-
теризированных систем, обозначили основные принципы 
валидации. Мы также привели основные трудности и ошиб-
ки, которые допускаются при создании таких систем.

Во второй части мы рассмотрим особенности разра-
ботки и внедрения компьютеризированных систем с точки 
зрения процессов, ролей и требуемого документооборота.

 

ЖИЗНЕННЫЙ ЦИКЛ ПРОГРАММНОГО 
ПРОДУКТА И МЕТОДОЛОГИИ РАЗРАБОТКИ

Сердце любой компьютеризированной системы – это 
программный продукт, который необходимо внедрить для 
автоматизации одного, либо нескольких критичных биз-
нес-процессов.

Любой программный продукт имеет свой жизненный 
цикл, состоящий из следующих стадий (см. рисунок 1):

Часть 2

Рисунок 1. Жизненный цикл продукта

4 февраля 2019 г.

Михаил Хазанчук
Эксперт по вопросам GMP/GDP

Алексей Светлов
Эксперт по информационным 
технологиям

Михаил Чушков
Эксперт по вопросам 
операционной логистики

Часть 1 «Валидация компьютеризированных систем» 
опубликована в журнале «Новости GMP» 3(17)/осень 2018

 Формирование потребности. 
Запрос на ИТ решение

 Анализ требований. Оценка 
бизнес и регуляторных требований

 Проектирование. Формирова-
ние технического дизайна компонен-
тов системы

  Разработка. Фактическая разра-
ботка решения согласно  требованиям

 Тестирование. Проверка рабо-
тоспособности функционала и его со-
ответствия изначально заявленным 
требованиям

 Внедрение. Запуск системы в 
эксплуатацию

Следует отметить, что в приве-
денном выше перечне отсутствуют 
важные этапы непосредственной 
эксплуатации программного продук-
та и вывода его из эксплуатации. Дан-
ные вопросы находятся за рамками 
настоящей публикации. 

При том, что этапы жизненного 
цикла программного продукта могут 
быть аналогичными, методологии 
разработки программного продук-
та могут концептуально отличаться 
друг от друга. 

Под методологией мы будем по-
нимать  заранее определенную  стра-
тегию разработки программного про-
дукта, которая:

  задает правила и последователь-
ность взаимодействия проектной ко-
манды;

   учитывает риски;
   определена до старта проекта;
 соответствует возможностям ко-

манды;
  согласована участниками и спон-

сорами проекта.
Методологии к разработке и вне-

дрению программного продукта се-
годня принято условно делить на две 
большие категории (см. рисунок 2):

 Каскадная (водопадная) мето-
дология – классическая методология 
предполагающая полное завершение 
предыдущего этапа до перехода к сле-
дующему. 

   Гибкая методология – довольно 
давно используемая в ИТ методоло-
гия и сравнительно недавно активно 
внедряемая в другие сферы бизнеса, 
в том числе для проектов в фарм-
секторе. Особенность гибкой мето-

дологии заключается в итеративном 
подходе к разработке, позволяющем 
последовательно внедрять необходи-
мый функционал в ходе многократно 
повторяющихся аналогичных этапов. 
Иными словами, если перед коман-
дой разработчиков стоит задача вне-
дрить, условно, сто пользовательских 
требований, – данные требования 
разбиваются на приоритетные груп-
пы, после чего проектная команда 
завершает работу над первой прио-
ритетной группой, потом переходит 
ко второй и т.д. Если результат работы 
по требованиям первого приорите-
та оказался неудовлетворительным, 
команда может решить продолжить 
работу с данным набором требова-
ний или изменить степень их приори-
тезации для перехода к следующей 
приоритетной группе. Данная мето-
дология становится все более инте-
ресной бизнесу, так как современный 
мир диктует необходимость быстро 
реагировать на изменения и гибко 
формировать потребности продукта 
в течение его жизненного цикла.

Приведем ниже сильные и слабые 

Рисунок 2. Жизненный цикл продукта в зависимости от методологии
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СИЛЬНЫЕ СТОРОНЫ СЛАБЫЕ СТОРОНЫ

 Детальное проектирование с учетом всех требований
 Стоимость и сроки выполнения возможно рассчитать 

до начала проекта
 В каждый момент четко понятно, в какой стадии нахо-

дится проект
 Структура работы понятна и спланирована заранее. 

Задачи и цели не меняются

 Необходимость сверх высокой квалификации команды
 Детальный проектный план реализации необходим на 

старте проекта
 Тяжеловесная документация и длительный процесс со-

гласования
 Болезненный процесс изменений
 Фактический результат виден только на последних этапах 

проекта -> высокая цена ошибки

Таблица 1. Плюсы и минусы каскадной методологии

СИЛЬНЫЕ СТОРОНЫ СЛАБЫЕ СТОРОНЫ

 Высокое вовлечение заказчика -> значимый резуль-
тат доступен в начале проекта

 Изменения могут вноситься в течение всего проекта 
максимально быстро

 Согласование документации происходит небольши-
ми частями и легче для всех участников

 Невозможность сколь либо точно оценить бюджет и 
сроки проекта

 Необходимость постоянного высокого вовлечения в 
проект всех участников проектной команды

 Отсутствие детального проектирования может привести 
к бесконечному изменению проекта

Таблица 2. Плюсы и минусы гибкой методологии

стороны для каждой из методологий.
Как видно из таблиц 1 и 2, обосно-

ванность применения той или иной 
методологии индивидуально для каж-
дого разрабатываемого программного 
продукта и зависит от многих факто-
ров, таких как квалификация проект-
ной команды и поставщика решения, 
детальности понимания бизнесом по-
требности, изменчивости бизнес про-
цессов во времени, а также требуемой 
технической сложности будущего про-
граммного продукта. При разработке 
сложного программного продукта в 
условиях высокой неопределенности 
внутренних и внешних требований, ис-
пользование каскадного подхода бу-
дет крайне проблематично. Например, 
могут измениться требования, при-
оритеты заказчика и к моменту, когда 
команда закончит этап проектирова-
ния, его нужно будет начинать сначала. 
Даже внедрение относительно неболь-
шого изменения в функциональные 
требования на этапе тестирования так-
же может обернуться достаточно боль-
шой проблемой, т.к. для этого может 
потребоваться остановка всего про-
екта. Гибкая методология позволяет 
«делить слона по частям», но при этом 
предъявляет высокие требования к ру-

ководителю проекта в плане организа-
ции работ, отслеживания прогресса и 
постановки приоритетов очередного 
цикла разработки.

ОСОБЕННОСТИ 
ДОКУМЕНТООБОРОТА

В таблице 3 перечислены основ-
ные документы, формируемые на каж-
дом из этапов разработки ИТ-системы, 
используемой для GxP-целей. Следует 
иметь ввиду, что валидация компью-
теризированных систем – это частный 
случай валидации. А значит, общие тре-
бования к проведению валидации при-
менимы и к валидации компьютеризи-
рованных систем.

Рассмотрим подробнее предназна-
чение каждого из документов, а также 
его логическое место в общей системе 
документооборота, формируемого в 
процессе разработки и валидации ком-
пьютеризированной GxP-системы.  

Отчет о применимости регуля-
торных требований

Основополагающий документ, 
определяющий, каким именно регу-
ляторным требованиям должен соот-

ветствовать программный продукт, в 
частности:

 Требованиям к безопасности 
программного продукта (IAPP)

 Требованиям по доступу из от-
крытой сети Интернет

 Требованиям, связанным с хра-
нением и обработкой персональных 
данных

 Требованиям, связанным с без-
опасностью пациентов 

 Требования, связанным с наличи-
ем финансовых операций в системе 

 Требованиям к хранению и об-
работке электронных записей и под-
писей

 Прочим регуляторным требова-
ниям, которые могут быть примени-
мы к разрабатываемому продукту, на-
пример, какие-либо специфические 
локальные требования

Именно анализ применимости 
нормативных требований  дает от-
вет на вопрос, будет ли являться бу-
дущий продукт GxP или нет, а также 
уровень общего риска приложения с 
точки зрения безопасности пациен-
тов: высокий, средний либо низкий. 
Ниже мы подробнее затронем во-
прос оценки рисков.

Анализ применимости норматив-

ЭТАП ВХОДЯЩИЕ ДОКУМЕНТЫ АКТИВНОСТИ ИСХОДЯЩИЕ ДОКУМЕНТЫ

Формирование 
потребности 

Описание бизнес-процессов
Видение системы

Первичная оценка бизнес-
процессов и выявление клю-
чевых бизнес пользователей
Анализ применимости норма-
тивно-правовых требований
Планирование выполнения 
нормативных требований

Отчет о применимости 
нормативных требований
План выполнения 
нормативных требований
Спецификация требований 
(пользовательские)
Нормативные требования

Анализ 
требований

Отчет о применимости 
нормативных требований
Спецификация требований

Разработка функциональных 
требований к системе
Планирование операционных 
процедур
Оценка рисков пользова-
тельских и функциональных 
требований

Спецификация требований 
(пользовательские 
и функциональные)
Требования к миграции 
данных (если необходимо)
Матрица прослеживаемости
Матрица рисков системы

Проектирование Спецификация требований
Матрица прослеживаемости

Разработка технической 
документации

Спецификация технического 
дизайна

Разработка Функциональные требования
Спецификация технического 
дизайна

Непосредственная разработка 
либо конфигурирование 
программного продукта

Отчет о юнит-тестировании
Инструкции пользователя и 
администратора
Квалификация установки 
для тестовой среды

Тестирование Функциональные требования
Пользовательские требования
Матрица прослеживаемости

Разработка и утверждение 
плана тестирования и тесто-
вых скриптов для пользова-
тельского и функционального 
тестирования
Функциональное тестирование
Приемочное (пользователь-
ское) тестирование

Протокол пользовательского 
тестирования
Протокол функционального 
тестирования
Тестовое покрытие для функ-
ционального тестирования
Тестовое покрытие для поль-
зовательского тестирования
Отчет о функциональном 
тестировании
Отчет о пользовательском 
тестировании
Матрица прослеживаемости

Внедрение Матрица прослеживаемости Развертывание системы на 
продуктовой инфраструктуре 
и организация доступа 
конечным пользователям
Создание операционных 
процедур

Квалификации установки для 
продуктовой среды
Отчет о выполнении 
нормативных требований
Инструкции пользователя и 
администратора
Операционные процедуры
Финальный вариант матрицы 
прослеживаемости

Таблица 3. Документы, формируемые на различных этапах жизненного цикла программного продукта

ных требований подготавливается 
на начальных этапах и используется 
в течение всего жизненного цикла 
продукта. В случае необходимости 
внесения изменений в продукт, в 

первую очередь должен быть обнов-
лен именно анализ соответствия про-
дукта регуляторным требованиям. 
Необходимость этого обусловлена 
тем, что любое изменение существу-

ющих требований, либо появление 
новых, может привести к изменени-
ям в применимости регуляторных и 
нормативных требований, что нуж-
дается в повторном анализе.
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План выполнения норматив-
ных требований 

Еще один ключевой документ для 
GxP проекта (см. рисунок 3). 

План выполнения нормативных 
требований определяет последова-
тельность действий, необходимых для 
достижения соответствия продукта 
применимым регуляторным требова-
ниям. На этом же этапе определяется 
детальный список документов и от-
ветственные за их подготовку и со-
гласование роли в проектной коман-
де. Перечень должен включать в себя 
описанные в таблице 3 обязательные 
документы, а также любые дополни-
тельные, если того требует специфика 
разрабатываемого продукта.

Документ используется только 
при реализации проекта и его целью 

является формирование необходимой 
и достаточной валидационной доку-
ментации для будущего программного 
продукта.

Спецификация требований
Документ определяет,  что собой 

будет представлять  будущая ИС систе-
ма. Спецификация требований содер-
жит пользовательские требования, 
описывающие в формальном виде за-
прос бизнес-пользователей к системе, 
а также функциональные требования, 
отвечающие на вопрос, как то или 
иное пользовательское требование 
будет в системе.

Пример
В примере на рисунке 4 показано 

одно пользовательское требование 

системы работы и хранения данных по 
продажам продуктов компании (выде-
лено голубым цветом) и его трансфор-
мация в функциональные требования 
(зеленым).

Кроме бизнес-требований, доку-
мент также содержит регуляторные 
требования, применимые к системе.

Важным критерием для утверж-
дения спецификации требований яв-
ляется атомарность и потенциальная 
проверяемость требований на этапе 
тестирования. Т.е. каждое требование 
должно иметь уникальный идентифи-
катор, который не меняется в течение 
всей жизни разрабатываемого про-
дукта. Для каждого требования долж-
на быть возможность создания поль-
зовательского и/или системного теста, 
который подтвердит выполнение это-

Рисунок 3. План выполнения нормативных требований

Рисунок 4. Пример трансформации пользовательских требований в функциональные

го требования.
Данный документ является неотъ-

емлемой частью программного про-
дукта и должен содержать всегда ак-
туальные требования к находящемуся 
в эксплуатации продукту. В случае не-
обходимости дальнейшего развития 
и доработок продукта, спецификация 
требований должна быть обновлена.

Оценка GxP рисков 
Анализ и управление рисками 

играют существенную роль при вали-
дации программного продукта. 

Ключевым документом на всем 
протяжении жизненного цикла про-
дуктов является матрица рисков, ко-
торая позволяет адекватно структури-
рованно оценить вероятность сбоев 
программного продукта и необходи-
мый уровень тестирования. 

Матрица рисков состоит из пе-
речня GxP рисков, выявленных на ос-
новании требований к продукту. GxP 
риск включает в себя несколько со-
ставляющих:

 Общая степень риска программ-
ного продукта, которая была выявле-
на в ходе первичного анализа соответ-
ствия: высокий, средний, либо низкий

 Оценка надежности поставщика 
программного продукта, которая за-
висит от результата аудита поставщика

 Предметная оценка рисков для 

каждого пользовательского и функци-
онального требования, которая фор-
мируется на основании следующих 
факторов (см. рисунок 5):

описание отказа функциональ-
ности;

 потенциальная причина отказа;
 техническая вероятность отказа;
важность требования с точки 

зрения бизнес-пользователя.
На основании проведенной оцен-

ки рисков определяется объем и типы 
необходимого тестирования разра-
ботанного, либо модифицированного 
приложения с целью раннего выяв-
ления и сдерживания рисков отказов. 
Кроме того фиксируется набор не-
обходимых мероприятий и операци-
онных процедур, которые будут раз-
работаны для предотвращения и/или 
сдерживания каждого риска отказа.

Тестирование в GxP проектах
Тестирование IT-проектов давно 

уже не является чем-то уникальным и 
особенным. В GxP проекте предъявля-
ются более жесткие требования к вы-
полнению этого этапа. По итогам этапа 
оценки рисков проекта для каждого 
функционального требования необхо-
димо определить тестовое покрытие 
или, иными словами, объем тестиро-
вания, в котором могут содержаться 
следующие виды тестов:

 Функциональный тест – проверка 
того, что функционал соответствует 
изначальным требованиям

 Граничный тест – проверка гра-
ничных условий, если функционал 
подразумевает ввод/вывод данных

 Негативное тестирование – про-
верка негативных сценариев, как си-
стема не должна работать, в соответ-
ствие с требованиями

 Тест интерфейса – проверка ин-
терфейсов пользователя, если они 
имеются и к ним предъявлены требо-
вания

 Тест миграции данных – проверка 
миграции данных, если она присут-
ствует в проекте

Для того чтобы понять, какое 
именно тестирование применить к 
тем или иным требованиям, необ-
ходима матрица оценки рисков. С 
помощью заранее установленных 
правил полностью исключается че-
ловеческий фактор при формиро-
вании тестового покрытия функци-
ональности и объемы тестирования 
определяются исключительно степе-
нью рисков конкретного требования 
и продукта в целом.

Пример
Правила определения объемов 

тестирования могут выглядеть, напри-
мер, следующим образом:

Рисунок 5. Оценка рисков по требованиям

ОЦЕНКА 
ПОСЛЕДСТВИЙ

СТЕПЕНЬ
 ВЫЯВЛЯЕМОСТИ

ВЕРОЯТНОСТЬ 
ОТКАЗА КОНТРОЛЬ

Высокая Низкая Высокая Контроль на уровне процедуры
Негативное тестирование

Высокая Средняя Высокая Негативное тестирование

Высокая Низкая Средняя Контроль на уровне процедуры
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Тестирование состоит из следую-
щих этапов:

 Разработка и утверждение стра-
тегии тестирования – формирование 
протокола тестирования

 Разработка тестовых сценариев 
для покрытия функциональных тре-
бований

 Разработка тестовых сценариев 
для приемо-сдаточных испытаний

 Непосредственное выполнение 
тестирования и выявление дефектов

 Подготовка финального отчета 
по тестированию

Разработанное тестовое покры-
тие должно быть актуально и доступ-
но в течение всего жизненного цикла 
продукта. В случае доработок/изме-
нения продукта, тестовое покрытие 
должно быть обновлено в соответ-
ствии с обновленными требованиями.

Матрица прослеживаемости 
Данный документ определяет 

логическую взаимосвязь пользова-
тельских и функциональных требо-
ваний, тестов, подтверждающих вы-
полнение указанных требований, а 
также указывает на операционные 
инструкции и процедуры, описываю-
щие порядок работы с системой (см. 
рисунок 6):

 Пользовательских требований
 Функциональных требований
 Тестовое покрытие – набор поль-

зовательских и функциональных те-
стов для конкретного требования

 Операционных процедур
Матрица прослеживаемости 

является неотъемлемой частью 
компьютеризированной системы в 
течение всего жизненного цикла и 
должна давать ответ на вопрос – как 
то или иное требование реализует-
ся в программном продукте, какими 
тестами его проверить и какие опе-
рационные процедуры необходимы 
при эксплуатации.

Особое значение этот документ 
приобретает в случае анализа ка-
ких-либо дефектов, выявляемых в 
ходе тестирования, или на этапе экс-
плуатации программного продукта. 
Благодаря тому, что матрица про-
слеживаемости отражает логическую 
взаимосвязь всего документооборо-
та, формируемого в ходе жизненного 
цикла программного продукта, мож-
но оперативно установить каким об-
разом было сформулировано то или 
иное требование, где оно зафиксиро-
вано и как на документальном уров-
не шло техническое воплощение тре-
бования в программном продукте. 

Поддерживать матрицу просле-
живаемости в актуальном состоянии 
без применения каких-либо средств 
автоматизации документооборота по 
мере наработки документов может 
быть весьма проблематичным делом. 
Поэтому в ряде организаций внедрен 
электронный документооборот, пред-
полагающий автоматическую индекса-
цию создаваемых документов в матри-
це прослеживаемости. 

Отчет по валидации
Итоговый документ необходимый 

для запуска системы, подтверждаю-
щий, что в рамках проекта выполнены 
все активности, включенные в про-
токол тестирования. Система готова к 
эксплуатации только после подтверж-
дения такого документа.

ПРОЕКТНАЯ И 
ПРОДУКТОВАЯ КОМАНДА

Успех в реализации проекта по 
разработке и внедрению компьюте-
ризированной системы во многом за-
висит от эффективной и слаженной 
работы проектной команды. При раз-
работке, внедрении и эксплуатации 
ИТ-системы важно иметь четкое раз-

Рисунок 6. Матрица прослеживаемости

РОЛЬ ПРОЕКТНЫЕ ЗАДАЧИ СИСТЕМНЫЕ ЗАДАЧИ 

Бизнес-владелец 
системы

Отвечает за бизнес-требования к системе, 
контролирует этапы реализации проекта, 
участвует в приемо-сдаточных испытаниях.

Отвечает за соответствие пользовательско-
го тестирования заявленным требованиям.

Отвечает за соответствие реализации про-
граммного продукта и бизнес-процессов. 
Инициирует изменения продукта в случае 
изменений бизнес-процесса.

ИТ-владелец системы Помогает бизнес-владельцу с точки зрения 
формирования технических требований к 
системе.

Отвечает за подготовку инфраструктуры, 
которая будет использоваться системой.

Отвечает за следование выбранной методо-
логии реализации проекта.

Курирует этапы разработки и тестирования.

Отвечает эксплуатационные активности 
и поддержку системы в течение всего 
жизненного цикла.

Отвечает за инициацию и реализацию 
технических изменений при поступлении 
запроса от бизнес-владельца.

Специалист 
по обеспечению 
качества

Разрабатывает план валидации, объем не-
обходимой документации.
Рассматривает и утверждает следующие 
документы:

 Спецификацию требований
 План тестирования
 Скрипты функционального и пользова-

тельского тестирования
 Формальные результаты тестирования – 

выполненные скрипты и устраненные 
дефекты

 Отчет по тестированию и суммарный 
валидационный отчет 

Привлекается только в случаях внесения из-
менений в продукт – любые изменения долж-
ны содержать активности по их валидации.

Таблица 4.  Ключевые участники жизненного цикла программного продукта

граничение ролей и обязанностей. 
Необходимо наличие следующих трех 
ролей в команде.

В таблице 4 представлены основ-
ные участники проектной команды, а 
также сотрудники, отвечающие за ее 
эксплуатацию. 

На этапе инициации и выполнения 
проекта эти роли входят в проектную 
команду, кроме того в зависимости от 
выбранной методологии реализации 
проекта и требований, в проекте мо-
гут участвовать следующие роли:

 Руководитель проекта
 Команда разработки
 Команда тестирования
 Команда эксплуатации и сопровож-

дения
 Группы экспертов по безопасно-

сти, электронным записям, приват-
ности и т.д.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Несмотря на успехи отечествен-
ной ИТ-индустрии в области програм-
мирования и автоматизации, фор-
мализация требований к различным 
этапам жизненного цикла программ-
ного продукта, документооборот в 
соответствии с GxP-требованиями 
остаются проблемной зоной. Вместе 
с тем существует достаточно большой 
объем нормативной документации, 
которая, на наш взгляд, может быть 
полезна разработчикам и специали-
стам в области обеспечения качества 
программных продуктов, желающих 

повысить уровень стандартизации 
своих рабочих процессов. Приведем 
несколько примеров:

Стандарты Ассоциации инжене-
ров-электротехники и электроники 
(Institute of Electrical and Electronics 
Engineers, IEEE) https://www.ieee.org/
standards/index.html

Сайт сообщества инженеров, по-
священного компьтерным технологи-
ям https://www.computer.org/web/guest/ 

Институт программной инжене-
рии https://www.sei.cmu.edu/ 

Кроме того, рекомендуем обра-
тить внимание на издание Американ-
ского Общества Качества (American 
Society for Quality), которое называется 
The Certified Software Quality Engineer 
Handbook. Second edition, 2016.        
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Моделирование и теория игр 
во внедрении GMP-практик

Развитие фармацевтической отрасли в последние 
десять лет идет быстрыми темпами. Этому спо-
собствует и стратегия развития «Фарма-2020», и 
активная локализация зарубежных фармпроиз-
водителей на российском рынке, и, как следствие, 

ускорившийся трансфер технологий, а также быстрое раз-
витие инновационных технологий и внедрение решений 
по автоматизации производств. Все эти изменения и стре-
мительный рост рынка потребовали от отрасли поиска 
эффективных решений для поддержания и развития уров-
ня компетенций производственного и управленческого 
персонала, выстраивания системы управления рисками 
на предприятиях для качественного производства лекар-
ственных средств, а также приведения производства к ми-
ровым стандартам качества. 

Для решения этих задач и обеспечения развития кадро-
вого потенциала российских фармацевтических предпри-
ятий ФБУ «ГИЛС и НП» и компания «ФАРМСТРАТЕГИЯ» реали-
зуют совместную программу содействия внедрению лучших 
образцов надлежащих практик в российской фармацевтичес-
кой отрасли. Миссия совместной программы – содействие 
повышению конкурентоспособности российской фар-
мацевтической отрасли и наращиванию ее экспортного 
потенциала. То есть цель семинаров – освоение правил GMP 

через восстановление принципов и соотнесение норм с про-
изводственным процессом, через анализ рисков.

Накопленный с 2016 года экспертами ФБУ «ГИЛС и НП» 
опыт проведения более 1300 инспекций на соответствие пра-
вилам GMP зарубежных предприятий обусловил инициативу 
в области создания цикла экспертно-консультационных се-
минаров, затрагивающих все аспекты управления фармацев-
тическим производством. В совокупности с компетенциями 
специалистов «ФАРМСТРАТЕГИИ», в области стратегического 
управления и развития, это привело к организации специаль-
ной работы по анализу и оформлению знаний, полученных 
экспертами Института в ходе GMP-инспекций, и их трансля-
ции через экспертно-консультационные семинары.

ЦЕЛИ ЭКСПЕРТНО-КОНСУЛЬТАЦИОННЫХ 
СЕМИНАРОВ 

С 2015 года получение сертификата соответствия пра-
вилам GMP стало обязательным для российских фармпроиз-
водителей, а с 2016 – для всех иностранных производителей 
лекарственных средств, находящихся в обращении на терри-
тории Российской Федерации. При этом сертификат необхо-
димо получать каждые три года. Для понимания требований 

Экспертный опыт российского GMP-инспектората 
как инструмент содействия развитию 
фармацевтической отрасли

ЦЕЛЬ ЭКСПЕРТНО-
КОНСУЛЬТАЦИОННЫХ СЕМИНАРОВ

GMP, принципов правил, разбора несоответствий, выявляе-
мых в ходе инспекций и аудита фармпроизводств, была раз-
работана серия экспертно-консультационных семинаров. В 
портфеле ФБУ «ГИЛС и НП» и компании «ФАРМСТРАТЕГИЯ» 
для представителей фармкомпаний представлены 2 типа 
семинаров: открытые и корпоративные. Основная цель кор-
поративных программ – внедрение лучших образцов надле-
жащих практик на конкретном производстве, они построены 
по принципу: «осмысление → усвоение → полезное при-
менение GxP-практик». Отсюда возникают отличительные 
особенности предложенных для фармкомпаний семинаров: 

 модульные программы, охватывающие требования и 
рекомендации Минпромторга России, ЕАЭК, ВОЗ, ICH, ISPE, 
передовой отраслевой опыт; 

  прикладной характер: перед началом корпоративных 
семинаров эксперты проводят учебный аудит, по итогам 
которого и разрабатывается индивидуальная корпоратив-
ная программа с тематическими модулями и реальными 
кейсами, созданными на базе несоответствий, выявлен-
ных в ходе инспекционной практики;

 индивидуальный подход. Помимо представленных 
в предыдущем пункте параметров, стоит отметить, что 
корпоративные программы реализуются на предприятии 
(площадке) заказчика.

Открытые семинары также строятся по принципу: 
«осмысление → усвоение → полезное применение», но 
собирают профессионалов одного направления с разных 
производств. Помимо докладов, дискуссий и кейсов воз-
никает ситуация обмена собственным опытом, что являет-
ся отдельной ценностью. 

В отличие от открытых семинаров корпоративные 
программы позволяют участникам одного предприятия, 
но из разных производственных подразделений, лучше 
узнать друг друга, понять взаимосвязь подразделений, 
обеспечивающих выпуск лекарственных препаратов. От 
модуля к модулю каждый слушатель осознает свой (своего 
отдела) непосредственный вклад в весь процесс, важность 
своего участия в системе качества всего препарата. Здесь 
формируются навыки применения проблемно-ориенти-
рованных коммуникаций: участники обсуждают проблем-
ные вопросы; приходя к совместным решениям, проника-
ются культурой качества, что является важным условием 
реализации риск-ориентированного подхода.

 

СТРУКТУРА КОРПОРАТИВНЫХ 
ЭКСПЕРТНО-КОНСУЛЬТАЦИОННЫХ 
СЕМИНАРОВ

Корпоративная программа состоит из модулей, каж-
дый из которых рассчитан на 3 дня. В течение этих дней 
последовательно раскрывается выбранная тема от норма-
тивно-правовых актов через анализ практики инспекти-
рования и выделения проблемных точек к поиску эффек-
тивных решений. Стандартная корпоративная программа 
состоит из модулей, включающих несколько семинарских 

 укрепить знания и понимание требований GMP;
 понять принципы правил GMP, их необходимость 

и целесообразность;
 сформировать новые фокусы внимания; 
 расширить границы понимания процессов на 

современном производстве;
 установить, какие риски для качества  несет 

несоблюдение  GMP;
 предоставить практические рекомендации 

по применению положений, содержащихся в 
Приказе Минпромторга России от 14.06.2013 
№916 «Об утверждении Правил надлежащей 
производственной практики».

дней: дискуссионные доклады, работа в группах над раз-
бором практических кейсов, подготовка проекта аудитор-
ского заключения, защита проекта и дискуссия по резуль-
татам работы над кейсами, тесты. Усвоение теоретического 
материала осуществляется через практическую работу в 
группах, где участникам в игровой форме предлагается 
смоделировать обсуждение производственной ситуации, 
исходя из различных ролей. При этом каждый слушатель 
имеет возможность выступить даже в роли GMP-аудитора. 
В ходе диалога рождаются эффективные решения и прак-
тикуется полезное применение материала, полученного в 
ходе семинаров. Доклады-решения групп оценивают экс-
перты, имеющие большой опыт инспектирования произ-
водственных площадок.

ПРАКТИЧЕСКАЯ ПОЛЬЗА

В ходе семинаров слушатели учатся устанавливать вза-
имосвязь нормы и производственного процесса, восста-
навливать, какие риски призвана контролировать та или 
иная норма, и как она может быть применена на практике.

В экспертно-консультационных семинарах нет аб-
страктной теории: выбрана модель ухода от стандартной 
начитки лекций; анализ практики инспектирования, раз-
бор конкретных несоответствий, связанных с тематикой 
семинаров. Именно это делает материал, полученный в 
ходе семинара, уникальным и ценным, поскольку позво-
ляет представителям отрасли системно внедрять приоб-
ретенные знания и опыт на реальном производстве. Таким 
образом, семинары совместной программы направлены 
на внедрение норм GMP, выстраивание культуры качества 
на предприятиях отрасли, что в целом способствует повы-
шению ее конкурентоспособности.
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Актуальная программа доступна на сайте www.goodpractices.ru.

Корпоративные программы конструируются под запрос Заказчика и могут проводиться в мак-
симально комфортные сроки.

ПЛАНЫ РАЗВИТИЯ ЦЕНТРА ВНЕДРЕНИЯ 
НАДЛЕЖАЩИХ ПРАКТИК ДЕЯТЕЛЬНОСТИ 
ФБУ «ГИЛС И НП»

Совместная программа внедрения лучших образ-
цов надлежащих практик в российской фармацевтиче-
ской отрасли была запущена Институтом и компанией 
«ФАРМСТРАТЕГИЯ» в 2017 году. В 2018 году мероприятия 
программы стали проходить на регулярной основе и по-
лучили положительный отклик со стороны предприятий 
отрасли. За все время реализации слушателями корпора-
тивной программы стали более 500 человек из порядка 
90 российских фармацевтических компаний.

Эксперты ФБУ «ГИЛС и НП», учитывая значимость и 
роль надлежащих производственных практик в обеспече-

нии доступных качественных лекарственных препаратов 
на российском рынке, понимают целесообразность объ-
единения ресурсов и расширения партнерства, в том чис-
ле с международным фармацевтическим сообществом. 
Институт активно присутствует на международной арене, 
расширяет сотрудничество с ведущими объединениями и 
ассоциациями мира, такими как ВОЗ, PIC/S, EMA, ISPE, PDA 
и т. д. Эксперты института участвуют в самых представи-
тельных мероприятиях, совместных обучающих инспекци-
ях, обмениваются опытом с международными коллегами.

В планах Института внедрение различных современных 
техник и технологий, в том числе виртуальной и дополнен-
ной реальности. Также в стенах учреждения создается Про-
ектный институт – как ответ на запрос фармацевтической 
отрасли в представлении экспертных интегрированных ре-
шений в области фармацевтического инжиниринга.                  

Я уверен: будущее института – это динамичное развитие всех 
наших направлений и компетенций. Наш коллектив уже доказал: 
ему по плечу любые, даже самые сложные задачи. Мы не боимся 
ответственности, мы готовы к развитию, мы будем достойно 
представлять российский инспекторат в мире и делать все воз-
можное для того, чтобы повышать эффективность всей фар-
мацевтической отрасли.

Владислав Шестаков
Директор ФБУ «ГИЛС и НП» Минпромторга России, 
заместитель главы российского государственного GMP инспектората
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Внимание: новая публикация
Жизненный цикл 
лекарственных средств

27 декабря 2018 г.

Новая монография пред-
ставляется весьма важ-
ной для отечественного 
фармацевтического сек-
тора. На это уже указы-

вает солидный авторский коллектив, 
состоящий из девяти высоко квали-
фицированных специалистов, вклю-
чая пять учёных-медиков, провизора, 
биолога и двух юристов. Сеченовский 
университет в рамках создания систе-
мы многоуровневой опережающей 
подготовки кадров для перспектив-
ного развития фармотрасли объеди-
нил усилия коллектива ученых из раз-
личных организаций. 

Под редакцией Ю.В. Олефира 
и А.А. Свистунова

ФГАОУ ВО Первый МГМУ имени 
И.М. Сеченова Минздрава России 
(Сеченовский Университет), 
Медицинское информационное 
агентство. 277 с. Москва, 2018. 

Андрей Мешковский
Доцент кафедры промышленной фармации,
Первый МГМУ им. И.М. Сеченова Минздрава России

В книге рассматриваются исполь-
зуемые в России и за рубежом инстру-
менты государственного регулирова-
ния обращения лексредств, прежде 
всего по показателям их эффективно-
сти, безопасности и качества. Авторы 
постарались представить целостную 
картину правового регулирования 
взаимоотношений между участника-
ми фармацевтического рынка в при-
вязке к этапам жизненного цикла ле-
карственных препаратов. 

Разработка этой тематики силами 
преимущественно сотрудников регу-
ляторной системы представляется 
вполне оправданным. Однако лидер-
ская роль специалистов медико-био-
логического профиля в данном труде 
несколько неожиданна, поскольку 
традиционно проблему регулирова-
ния лекарственного обращения при-
нято относить скорее к сфере фарма-
ции, а не медицины. Здесь хотелось 
бы сделать небольшое отступление. 
Может быть, с учётом зарубежного 
опыта пришло время подумать об ис-
пользовании термина «регулятор-
ные науки» (Regulatory sciences) 

в отношении подобной тематики. 
Данный термин отражает широту 
палитры необходимых в этой сфере 
компетенций, включающую, помимо 
медико-биологических наук, фарма-
ции и юриспруденции, также инжи-
ниринг, информатику, менеджмент1 
в широком смысле этого слова и дру-
гие области знаний. 

Термин «регуляторные науки» 
подчёркивает независимость фор-
мулируемых в этой сфере принци-
пов и правил от национальных и 
региональных особенностей. Как из-
вестно, наука не бывает немецкой, 
китайской, российской и т.п. К тому 
же использование этого термина по-
зволило бы отказаться от жаргонного 
словечка «регуляторика», встречаю-
щегося в отраслевых публикациях.  

Возвращаясь к тематике книги 
следует отметить, что на постсовет-
ском пространстве она начала разра-

1  В данном случае речь идёт не о менеджмен-
те качества, но о теории и практике управ-
ления корпорациями, госструктурами и меж-
дународными организациями.

батываться сразу после распада СССР.  
Наиболее активно эта работа велась 
в России и на Украине. В 90-е годы 
и в начале «нулевых» были проана-
лизированы и изложены на русском 
языке основы фармацевтического 
законодательства и отраслевых нор-
мативов Евросоюза. Значительное 
число публикаций было посвящено 
рассмотрению профильных доку-
ментов ВОЗ. Была также охарактери-
зована деятельность ICH и PIC-PIC/S, 
представлены переводы на русский 
ряда важных международных доку-
ментов нормативного и методичес-
кого характера, как-то правила GMP, 
принципы регистрации дженериков, 
гармонизированная структура реги-
страционного досье (Общий техниче-
ский документ), материалы ВОЗ отно-
сительно прозрачности фармсектора 
и др.  В перечне литературы указаны 
некоторые книги, вышедшие по этой 
тематике в России и на Украине [1-14].

В предыдущих публикациях об-
ращалось внимание на связь ре-
гуляторных механизмов с фазами 
создания и внедрения в практику 
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 лекарственных препаратов, т.е. их 
жизненного цикла: см. рис. 1 [4]. 

Действительно, важнейшие отрас-
левые регуляторные механизмы: раз-
решительные процедуры (разрешение 
клинических исследований, допуск в 
оборот, т.е. регистрация) и надлежащие 
практики (GхP) действуют в отношении 
отдельных фаз процесса создания, внед-
рения в практику и использования лек-
средств. При этом некоторые инстру-
менты регулирования распространя-
ются на несколько фаз. Это относится к 
фармакопейным требованиям, к прави-
лам хранения лексредств (Good Storage 
Practice – GSP), к Надлежащей регуля-
торной практике (GRP). 

Что же нового принесла только 
что вышедшая в свет работа? При рас-
смотрении этого вопроса следует учи-
тывать, что в центре внимания авторов 
опубликованных ранее трудов находи-
лись механизмы регулирования фар-
мацевтического рынка на националь-
ном и международном уровне, а также 

организационные структуры, осущест-
вляющие регуляторные функции. В 
отличие от этого, в рассматриваемой 
монографии основой изложения ма-
териала является обсуждение этапов 
жизненного цикла фармацевтических 
препаратов2. Обсуждение соответ-
ствующих правовых и методических 
документов встроено в излагаемый 
материал, поскольку эти документы 
увязаны с фазами создания и введения 
в практику лекарственных средств.

Кроме того, с появлением кон-
цепции трансляционной медицины, 
отражающей тенденцию к ускорению 
передачи результатов фундаменталь-
ных биомедицинских исследований в 
практическую медицину, само поня-
тие «жизненный цикл лекарствен-

2  Сказанное в особенности относится к нача-
лу жизненного цикла: к научным исследовани-
ям и клиническим испытаниям. Такие этапы, 
как регистрация и производство, описаны 
менее подробно.

ного препарата» трансформируется. 
По мнению авторов книги, в насто-
ящее время «это сложная система, 
состоящая из множества взаимосвя-
занных и взаимозависимых этапов, 
содержание, последовательность и 
продолжительность которых опре-
деляются комплексом разнообразных 
факторов: медицинских, научных, 
технологических, организационных, 
экономических, социальных». Соответ-
ственно, возникает необходимость об-
новления наших знаний о жизненном 
цикле лекарственного средства.  

В монографии приведены ссыл-
ки на большое число нормативных 
правовых актов РФ, относящихся к 
обращению лексредств. При желании 
книгу можно использовать как спра-
вочник законов, действующих в отече-
ственном фармацевтическом секторе.

Сильная сторона книги – увязка 
правовых и нормативных аспектов от-
раслевых регуляторных механизмов с 
их информационным обеспечением и 

Рисунок 1

с технологией управления данными.  
В опубликованных ранее материалах, 
за отдельными исключениями [7] та-
кой увязки нет. По мнению авторов, 
без использования современных ин-
формационных технологий и про-
граммного обеспечения невозможно 
управление сложным жизненным 
циклом лекарственного средства как 
особого вида высокотехнологичной 
наукоемкой продукции. 

Этот подход полностью отвечает 
современному курсу на цифровиза-
цию экономики, производства и науч-
ных исследований, в том числе в сфере 
фармации и медицины. Цифровиза-
ция, как известно, позволяет перейти 
к сбору и обработке огромных масси-
вов информации (big data), анализ ко-
торых с помощью IT даёт возможность 
получать выводы качественно нового 
уровня. В сфере лекарственного обес-
печения сказанное применимо, в част-
ности, к результатам клинических ис-
следований лексредств, контроля их 
качества в процессе производства, 
фармаконадзора. Проблема адекват-
ного использования современной ин-
формационной технологии особенно 
актуальна в настоящий момент в связи 
с введением автоматизированной си-
стемы мониторинга движения лекар-
ственных препаратов от производите-
ля до конечного потребителя. 

Значительное место в книге за-
нимает обсуждение рекомендаций 
ВОЗ относительно т.н. Надлежащей 
регуляторной практики (GRP). Это 
сравнительно новый кодекс професси-
ональной деятельности фармацевти-
ческого сектора, дополняющий пере-
чень известных практик GхP [15-17]. 
Авторы отмечают, что согласно реко-
мендациям ВОЗ принципы и правила 
GRP должны применяться в ходе раз-
работки, внедрения и использования 
инструментов регулирования обра-
щения медицинской продукции, таких 
как законодательные акты, нормы и 
правила.  При этом процесс создания 
и применения регуляторных механиз-
мов должен быть прозрачным, исклю-
чающим дискриминацию и предсказу-
емым, включать все заинтересованные 
стороны. Разработку каждого механиз-
ма необходимо предварять тщатель-
ным изучением потребности в нём и 
изучением потенциальных альтерна-
тив и последствий, включая выгоды, 
обременения и эффективность затрат. 
После внедрения регуляторного меха-
низма необходим процесс мониторин-

га его эффективности с целью улучше-
ния по мере необходимости.

Как уточняют авторы, «по данно-
му направлению уже разработано 
несколько руководств ВОЗ, докладов, 
коммюнике и других видов информа-
ционных материалов. Они уже ис-
пользуются или находятся в разра-
ботке и предназначены для помощи 
государствам». 

Насколько известно, другие про-
фильные международные организа-
ции, в частности IFPMA3 и FIP4, с инте-
ресом отслеживают появление новых 
документов ВОЗ по этой теме.

Рекомендации ВОЗ этого направ-
ления затрагивались в предыдущих 
публикациях в отечественной отрас-
левой прессе [9]. При этом отмечалась 
уникальная особенность данной прак-
тики: её требования обращены к са-
мим регуляторам, а не к подконтроль-
ным организациям. Разъяснялась роль 
GRP для повышения эффективности и 
прозрачности контрольно-надзорной 
функции, для предотвращения кор-
рупции в этой сфере. Однако до на-
стоящего времени соответствующие 
российские ведомства рассматривают 
рекомендации ВОЗ по этой теме «ши-
роко закрытыми глазами»5. 

Между тем ключевые положения 
правил GRP представляются актуаль-
ными для российских условий. Оте-
чественная система регулирования 
лекарственного обращения едва ли 
может считаться прозрачной. Напри-
мер, в официальных документах нет 
определения ключевой регуляторной 
функции – регистрации лекарствен-
ных препаратов. Не ясно, что является 
входом для процедуры регистрации, 
какие действия выполняются на этом 
этапе допуска препаратов на рынок 
и кто несёт за них ответственность. 
Очевидно, по этой причине в книге 
регистрация препаратов как этап жиз-
ненного цикла продукции обрисована 
весьма кратко. 

Для полноты картины можно до-
бавить, что в материалах фармацев-
тической программы ВОЗ исполь-
зуется и более широкое понятие: 
Надлежащая практика управления 
лекарственным снабжением (Good 
Governance for Medicines – GGM). В 

3  Международная федерация ассоциаций фар-
мацевтических производителей

4  Международная фармацевтическая федера-
ция

5  Название американского кинофильма

него входит также практика закуп-
ки медикаментов (Good Procurement 
Practice – GPP) и некоторые другие 
направления. В настоящее время раз-
рабатывается руководство по оценке 
зрелости национальных отраслевых 
регуляторных систем [15]. 

Представляется уместным отме-
тить, что в свежем выпуске журнала 
FIP «Промышленная фармация» при 
обсуждении проблемы ускорения 
процедуры регистрации новых пре-
паратов рекомендуется применять 
принципы проекта ВОЗ по Надлежа-
щей регуляторной практике, а также 
разрешать личные встречи заявите-
лей и регуляторов для уточнения под-
ходов к подготовке регистрационных 
материалов [18]. 

 В связи с обсуждением правил ре-
гулирования лекарственного рынка в 
книге затронута весьма противоречи-
вая проблема международной гармо-
низации соответствующих подходов 
и методов. В книге отмечается факт 
активного внедрения международных 
стандартов в сфере законодательства 
и надлежащих практик. Гармонизация 
с лучшими международными стан-
дартами признаётся перспективным 
направлением развития системы госу-
дарственной регуляторной системы. 
Вместе с тем предлагается «учиты-
вать, что в национальной системе 
регуляции медицинской продукции не 
может быть слепого копирования. 
Каждый из возможных вариантов, мо-
делей регулирования отражает наци-
ональную политику в здравоохране-
нии, имеющиеся приоритеты, уровень 
социально-экономического развития, 
доступность ресурсов и инфраструк-
туры, систему здравоохранения, отя-
гощение заболеваниями».   

Данная дилемма: гармонизиро-
вать национальные нормы и правила с 
международными или избегать копи-
рования чужого опыта представляет-
ся весьма актуальной для российского 
фармсектора. В последние годы до-
стигнут значительный успех в гармо-
низации отечественных практик GxP, 
методов изучения и оценки новых лек-
средств, фармакопейных требований 
и др. С учётом документов, разрабо-
танных в рамках ЕАЭС, прогресс в этом 
плане представляется особенно вну-
шительным. Вместе с тем существен-
ным образом отстаёт использование 
мирового опыта и рекомендаций про-
фильных международных организа-
ций в части структуры и особенностей 
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функционирования соответствующих 
органов власти. Имеется в виду пре-
жде всего раздробленность контроль-
но-надзорной системы.

В этой связи можно добавить, 
что в настоящее время расширяется 
практика международного сотрудни-
чества в данной сфере, основанная на 
прямом практическом использовании 
регуляторных данных, полученных 
от других стран. Речь идёт об учёте 
или признании регуляторным орга-
ном одной страны оценок и  решений, 
 сделанных/принятых аналогичным 
органом другой страны. Это позволя-
ет экономить ресурсы за счёт отказа 
от дублирования контрольно-над-
зорных действий. Такая форма вза-
имодействия государств возможна 
при наличии их доверия друг к другу 
в условиях институциональных и иных 
различий. В целях повышения такого 
доверия ВОЗ разрабатывает, как отме-
чено выше, механизм оценки и самоо-
ценки степени «зрелости» националь-
ных регуляторных систем [15].

С темой международного со-
трудничества связан выдвинутый в 
монографии тезис о необходимости 
отслеживания изменений отраслевых 
регуляторных механизмов за рубежом 
для поддержки провозглашённого 
экспортоориентированного курса раз-
вития отечественной фармпромыш-
ленности. Актуальность этого тезиса 
очевидна: проект стратегии ФАРМА 
2030 предусматривает резкий рост 
объёмов экспорта медицинской про-
дукции. При этом хорошо известно, что 
«в чужой монастырь со своим уставом 
не ходят». Тем не менее планомерной 
работы по данной проблеме на уровне 
заинтересованных ведомств (Минз-
драв, Минпромторг, Росздравнадзор) 
не проводится. Опубликованные в Рос-
сии материалы о зарубежном опыте в 
сфере регулирования фармрынка под-
готовлены либо отдельными энтузиа-
стами, либо временными неформаль-
ными группами специалистов, либо 
образовательными программами.

Отметим справедливости ради, 
что Минпромторг время от време-
ни объявляет тендеры на подготовку 
обзоров на тему сопоставления оте-
чественной системы регулирования 
фармацевтического производства с 
зарубежным опытом. Однако подоб-
ные тендеры выигрывают претенден-
ты, не имеющие достаточных знаний 
для качественного выполнения за-
даний. Победителем последнего по-

добного тендера (2017 г.), например, 
оказалась Высшая школа экономики – 
учреждение, не занимающееся про-
блемами регулирования лекарствен-
ного обращения. В результате полу-
ченные таким образом материалы не 
могут быть использованы по назначе-
нию, т.е. для совершенствования со-
ответствующих российских правовых 
актов и нормативных документов в 
плане их гармонизации с междуна-
родной практикой.

Хотелось бы надеяться, что рабо-
та в этом направлении будет продол-
жена на должном организационном 
уровне. При этом следовало бы сде-
лать акцент на межстрановом сотруд-
ничестве, поскольку национальные 
механизмы в фармсекторе форми-
руются в значительной степени под 
влиянием деятельности международ-
ных организаций, таких как Евросоюз, 
ЕАЭС (региональный уровень), PIC/S, 
ICH (межрегиональный уровень), ВОЗ, 
ИСО (глобальный уровень). 

Заслуживает самой энергичной 
поддержки позиция авторов относи-
тельно применимости к рассматрива-
емой ими тематике международных 
стандартов ИСО о системах менед-
жмента качества. Приведём соответ-
ствующую цитату: «Хотя менеджмент 
качества, определяемый стандарта-
ми ИСО серии 9000, на первый взгляд, 
является чисто промышленной тех-
нологией, его принципы оказались по-
лезными для организации процессов 
информационной поддержки жизнен-
ного цикла лекарственных средств. 
Управление качеством в широком 
смысле следует понимать как управ-
ление процессами, направленное на 
обеспечение качества их результа-
тов. Такой подход соответствует 
идеям всеобщего управления каче-
ством, суть которых как раз и заклю-
чается в управлении предприятием 
через управление качеством».

 С учётом последних материалов 
ВОЗ эту позицию можно расширить в 
сторону применения стандартов ИСО 
семейства 9000 не только к информа-
ционной технологии, но и к организа-
ции самих регуляторных механизмов 
фармсектора. Согласно проектам ре-
комендаций ВОЗ признаком «зрело-
сти» национального отраслевого ре-
гуляторного органа является наличие 
в нём системы менеджмента качества, 
отвечающей принципам Стандарта 
ИСО 9001:2015 (разделы 5.2.1, 5.2.2, 
6.2 и др.). Это позволяет чётко опреде-

лить существо процессов, из которых 
складывается деятельность регулято-
ра, их входы, выходы и взаимосвязь, 
ответственность за действия и другие 
характеристики бизнес-процессов. В 
результате обеспечивается прозрач-
ность и, в конечном итоге, эффектив-
ность исполнения этой чрезвычайно 
важной функции государства.

По разделу выпуска новых препа-
ратов в оборот представляются край-
не важными содержащиеся в книге 
комментарии и рекомендации отно-
сительно научного консультирования 
заявителей на регистрацию препара-
тов. Нельзя не согласиться со следую-
щим утверждением авторов: «Одним 
из подходов к повышению качества 
проводимых предрегистрационных 
исследований и оформления докумен-
тов, подаваемых в составе регистра-
ционного досье, является проведение 
предварительных предрегистрацион-
ных консультаций (так называемое 
научное консультирование). Эта про-
цедура позволяет потенциальным за-
явителям легально получить точную 
информацию о требованиях, предъ-
являемых к образцам лекарственных 
препаратов и документам регистра-
ционного досье, подаваемым в ходе 
экспертизы в рамках процедуры допу-
ска на рынок лекарственных средств».

Авторы справедливо, как пред-
ставляется, отмечают, что предусмо-
тренный российским законодатель-
ством порядок предрегистрационного 
консультирования не отвечает пере-
довому зарубежному опыту и не спо-
собствует повышению качества и 
сокращению сроков допуска новых 
препаратов к пациентам. 

По мнению авторов, норма зако-
на, исключающая возможность про-
ведения предварительной оценки 
регистрационного досье наиболее 
компетентными специалистами сфе-
ры экспертизы и регистрации лекар-
ственных средств, направлена на ис-
ключение потенциального конфликта 
интересов: контактов представителей 
фармацевтических организаций и со-
трудников экспертной организации. 
Однако, на их взгляд, данная норма 
является чрезмерной, поскольку из-
бежать конфликта интересов можно 
иными способами. 

Авторы полагают, что в случае 
пересмотра действующих норм уча-
стие «в научном консультировании 
экспертов, которые в дальнейшем 
принимают решения о рекомендации 
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лекарственного средства к допуску 
к клиническим исследованиям и на 
фармацевтический рынок, принесет 
положительный эффект как для каче-
ства и скорости проводимой экспер-
тизы, так и для фармацевтической 
промышленности».

При обсуждении формата ре-
гистрационного досье, т.н.  общего 
технического документа (Common 
Technical Document – CTD) в книге от-
мечается любопытный факт: россий-
ская версия формата близка к между-
народному, но отличается отсутствием 
модуля 2. Уточним, что модуль 2 со-
держит резюме досье и является ос-
новой оценки заявки на регистрацию 
препарата. Если учесть, что модуль 1 
не унифицирован полностью между 
странами и входит в CTD лишь фор-
мально, то отсутствие модуля 2 в рос-
сийской версии CTD означает, что она 

содержит лишь три из пяти частей 
общепринятой структуры заявки. Воз-
можные причины и целесообразность 
подобных национальных отличий в 
монографии не комментируются.

Представляется, что использова-
ние затронутых в книге элементов за-
рубежного опыта, таких как Правила 
GRP, стандарты ИСО семейства 9000 и 
др. могло бы привести к укреплению 
отечественной регуляторной систе-
мы. Следует надеяться, что выход в 
свет книги будет содействовать при-
влечению внимания соответствующих 
госструктур к этому важному аспекту 
системы лекарственного обеспечения 
населения.

В книге приведена информация 
о некоторых аспектах обеспечения 
качества продукции в фармацевти-
ческом секторе, не связанных ни с 
этапами жизненного цикла ЛС, ни 

с правовыми отношениями между 
участниками лекарственного обра-
щения. Здесь можно упомянуть ме-
тоды управления Agile, Lean project 
management, принципы философии 
Кайдзен, концепцию «Шесть сигм».

Очевидно, авторы хотели пред-
ставить читателям наиболее полную 
информацию о проблемах отрасли в 
рассматриваемой области и о подхо-
дах, используемых для их решения. В 
этой связи можно отметить, что пере-
численные подходы к ведению биз-
неса носят межотраслевой характер, 
т.е. не являются специфическими для 
фармсектора. По мнению ряда зару-
бежных коллег некоторые из этих под-
ходов не получили распространения 
в индустрии лекарств. С учётом этого 
данный раздел монографии можно 
было бы представить в виде приложе-
ния к основному тексту.       
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Развитие 
кадрового потенциала СПбНИИВС

Кадровый потенциал являет-
ся неотъемлемым элемен-
том системы управления 
персоналом. Он представ-
ляет собой совокупность 

способностей и возможностей чело-
веческих ресурсов, которая позволяет 
обеспечить эффективное функциони-
рование любого предприятия. Говоря 
«способности и возможности», у нас в 
Институте мы имеем в виду профессио-

нальные знания работников, навыки 
и умения, инновационность, компе-
тентность и т. д. Управление кадровым 
потенциалом подразумевает приве-
дение в соответствие способностей 
работников и целей организации. За-
дача системы управления персоналом 
состоит не только в удовлетворении 
потребностей организации в уком-
плектовании персоналом, но и наибо-
лее полном удовлетворении потреб-

5 марта 2019 г.

Казакова Елена Владимировна
Заместитель директора по управ-
лению персоналом и организацион-
ному проектированию СПбНИИВС

ФГУП «Санкт-Петербургский научно-исследовательский ин-
ститут вакцин и сывороток и предприятие по производству 
бактерийных препаратов» ФМБА России уже более 80 лет осу-
ществляет научную разработку и производственный выпуск 
профилактических, диагностических и лечебных медицинских 
препаратов. Предприятие располагает высококвалифициро-
ванными научными и производственными кадрами, высоко-
технологичным оборудованием, позволяющим выпускать про-
дукцию, отвечающую современным требованиям. СПбНИИВС 
является крупным поставщиком лекарственных, профилакти-
ческих и диагностических препаратов в Российской Федера-
ции и странах СНГ.

ностей работников. При правильном 
управлении кадровым потенциалом 
качество трудовой жизни улучшается. 
Под этим мы понимаем то, что работая 
в организации, работники имеют воз-
можность удовлетворить свои личные 
потребности.

В 2018 году по итогам внутрикор-
поративного конкурса среди химиков 
два работника Института были за-
явлены для участия в WorldSkills Hi-
Tech-2018 по компетенции «Лаборатор-
ный химический анализ». Результатом 
участия стало получение работником 
Института Медальона за профессиона-
лизм по компетенции «Лабораторный 
химический анализ». Наши эксперты 
вошли в состав Инициативной Группы 
по развитию компетенции «Лаборатор-
ный химический анализ».

В Институте реализуется програм-
ма наставничества, в течение 2018 
года на предприятии сформирован 
пул из 25 наставников с целью обу-
чения и наставничества производ-

ственного и технического персонала. 
Запущен проект «Лаборатория 

наставничества», в рамках которого, 
с целью реализации лучших практик 
наставничества, комплексного под-
хода к привлечению, популяризации 
профессий, повышению професси-
онального уровня, проведён «День 
открытых дверей» для учащихся 
школ старших классов, организован 
Трудовой отряд школьников, на про-
тяжении учебного года специалиста-
ми СПбНИИВС в средне-образова-
тельной школе проводится научный 
факультатив  по дисциплинам химия 
и биология, проведена  к 80-летию 
Института детская научная конфе-
ренция, в которой приняли участие 7 
среднеобразовательных школ. Созда-
на рабочая группа по профориента-
ции из числа работников СПбНИИВС, 
представителя Университета и сред-
ней образовательной школы с после-
дующей разработкой и реализацией 
плана профориентационной работы. 

В ноябре проведена первая HR-
конференция, в которой приняли уча-
стие предприятия, входящие в состав 
ФМБА России, участники создаваемо-
го биофармацевтического  кластера. 
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Среди спикеров конференции были 
специально приглашенные гости из 
ФГБОУ ВО СПбГХФУ Минздрава Рос-
сии Ильинова Юлия Геннадьевна, 
проректор по учебной работе, к.ф.н., 
и Фармацевтического техникума 
Санкт-Петербургского химико-фар-
мацевтического университета Минз-
драва России Кочанова Ирина Алек-
сандровна, и.о. директора.

Реализуется программа Graduate 
Recruitment – технология подбора вы-
пускников вузов, осуществление их 
стажировок и практик, позволяющая 
привлечь лучших студентов для про-
хождения практики и последующего 
трудоустройства. Данная технология 
позволяет формировать лояльный, 
подходящий работодателю персонал, 
а именно, обученных, отвечающих ос-
новным требованиям Предприятия, 
корпоративной культуре и мотивиро-
ванных на достижение стратегических 
целей Предприятия специалистов. В 

текущем году в Институт принято 11 
молодых специалистов.

Реализованы программы стажи-
ровки зарубежных специалистов на 
базе СПбНИИВС и выезд специалистов 
Института в Никарагуа, запущен про-
ект BIONICA, в рамках которого прош-
ли детские научные лагеря на базах 
Университетов Республики Никара-
гуа с целью знакомства и повышения 
интереса к профессиям фармацевти-
ческой отрасли, организованы обу-
чающие вебинары для зарубежных 
коллег, освещающие темы по орга-
низации процессов холодовой цепи, 
обеспечению качества, регистрации 
и выпуска серий вакцины, введению 
в эксплуатацию системы подготовки 
воды для фармацевтических целей.

На базе Предприятия функциони-
рует кафедра ФГБОУ ВО СПГХФУ Мин-
здрава России, активно идет подготов-
ка магистров, действует система на-
ставничества с участием ведущих спе-

циалистов Института и Университета. 
Успешно реализуются меропри-

ятия по внедрению профессиональ-
ных стандартов. В настоящий мо-
мент в Институте успешно внедрены 
и действуют 35 профессиональных 
стандартов. В текущем году Институт 
принял участие в конкурсе «Внедре-
ние профессиональных стандартов 
в деятельность организации», орга-
низованного Национальным агент-
ством развития квалификаций и ФГБУ 
«ВНИИ труда» Минтруда России под 
эгидой Министерства труда и соци-
альной защиты Российской Федера-
ции и отмечен конкурсной комиссией 
как лауреат Конкурса.

В 2018 году Институт продолжил 
развитие взаимовыгодных отноше-
ний с учебными заведениями, осу-
ществляющими подготовку профиль-
ных специалистов. Институт имеет 
действующее соглашение о сотруд-
ничестве с 6 вузами.        
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Олимпийские старты

В рамках Второй Всероссийской студенческой олимпиады 
«Я – профессионал» впервые были проведены состязания 
по направлению «Фармация»

22 февраля 2019 г.

10 студентов ПМФИ – участники Зимней школы Sechenov.Pro

Всеволод Аджиенко
Директор Пятигорского медико-
фармацевтического института (ПМФИ), д.м.н.

«Нам необходимы специалисты, способные работать на пере-
довых производствах, создавать и использовать прорывные 
технические решения. Для этого нужно обеспечить широкое 
внедрение обновлённых учебных программ на всех уровнях про-
фессионального образования, организовать подготовку кад-
ров для тех отраслей, которые ещё только формируются». 

(Послание Президента Владимира Путина 
Федеральному собранию, 20 февраля 2019 года)

Всеволод Леонидович, наша беседа про-
ходит как раз в период обсуждения ключе-
вых аспектов Послания Президента Путина 
Федеральному собранию. В своей речи Пре-
зидент России напомнил про созданную при 
поддержке государства «целую систему про-
ектов и конкурсов личностного роста», в 
том числе «Я – профессионал».

Ваш вуз вошел в число вузов-соорганиза-
торов этого проекта по направлению «Фар-
мация». Расскажите, пожалуйста, об этом 
подробнее.

Да, Всероссийская студенческая олимпи-
ада «Я – профессионал» входит в число флаг-
манских проектов открытой платформы «Рос-
сия – страна возможностей» наряду с такими 
уже раскрученными проектами как «Лидеры 
России». Сама олимпиада проходит второй год, 
активно расширяя число направлений. В 2018–
2019 учебном году олимпиада включала уже 
54 направления – от аддитивных технологий и 
освоения космоса до юриспруденции и химии.

Куратором медицинских направлений 
«Лечебное дело, Педиатрия», «Стоматология» и 
«Фармация» является лидер медицинского об-
разования в России – Первый Московский Госу-
дарственный Медицинский Университет имени 
И. М. Сеченова. Фармация была включена в 
число меднаправлений олимпиады впервые.

ПМФИ вошел в число семи вузов-соорга-
низаторов как один из крупнейших фармацев-
тических вузов. На всех наших площадках и 

На вопросы журнала «Новости GMP» 
отвечает директор Пятигорского медико-
фармацевтического института (ПМФИ) – филиала 
Волгоградского государственного медицинского 
университета, сопредседатель оргкомитета 
олимпиады по направлению «Фармация», доктор 
медицинских наук Всеволод Аджиенко.

Фото: пресс-служба зимней школы Sechenov.Pro,
 Валерий Литвинов, Светлана Богданова
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 прошел одновременно заключитель-
ный очный этап олимпиады.

Итоги и имена победителей будут 
подведены в марте-апреле. 

Не могли бы вы немного рас-
крыть «кухню» подготовки олимпи-
ады? В чем, на ваш взгляд, особенно-
сти ее проведения?

Войти в число вузов-кураторов 
олимпиады по направлению «Фарма-
ция» было для нас не только почетно, 
но и очень ответственно, т.к. нашей 
команде, которую возглавил доктор 
фармацевтических наук, профессор 
Дмитрий Алексеевич Коновалов, 
предстояло подготовить очень боль-
шое количество тестовых заданий (на-
пример, до 450-ти для заочного этапа) 
и принять участие в организации как 
заочного, так и очного этапов прове-
дения олимпиады.

Во всех вузах-соорганизаторах 
были созданы рабочие группы. На 
первом этапе, прошедшем в форма-
те заочного тестирования, студентам 
были предложены самые разнообраз-
ные вопросы, в том числе по физиче-
ской и коллоидной химии, аналити-
ческой и фармацевтической химии, 
фармакогнозии, технологии лекарств 
и фармакологии, а также управлению 
фармдеятельностью.

Само тестирование осуществля-

лось студентами-участниками из их 
личного кабинета, организованного 
на сайте самой олимпиады. 

Олимпиада была рассчитана на 
студентов 4-5 курсов. Из наших студен-
тов в финал удалось пройти студентам 
4-5 курсов, а еще одному третьекурс-
нику и даже первокурснику!

Лучшие участники, прошедшие за-
очный этап, были приглашены еще в 
Зимнюю школу Sechenov.Pro в подмос-
ковном Звенигороде. Их отбор прово-
дил сам Сеченовский университет по 
мотивационным эссе. Среди 100 участ-
ников, отобранных со всех медицин-
ских направлений, оказались и 10 на-
ших студентов – будущих провизоров.

Что касается заключительного 
очного этапа, на нашей площадке мы 
приняли 38 человек. Это были студен-
ты из самого ПМФИ, а также из Дагес-
танского госмедуниверситета (ДГМУ). 
Все они успешно прошли первый за-
очный этап. 

На этом заключительном (оч-
ном) этапе студентам предстояло 
пройти пять станций (по 10 минут на 
каждой) и показать свои компетен-
ции и практические навыки по са-
мым разнообразным направлениям 
фармацевтической деятельности, на-
чиная от определения подлинности 
фармацевтической субстанции; кон-
троля качества фармацевтической 

субстанции и лекарственных форм; 
контроля качества экстемпоральных 
лекарственных форм (т.е. изготовлен-
ных в производственной аптеке) до 
демонстрации навыков приемочного 
контроля лекарственных препаратов 
в аптеке и продажи лекарственных 
средств, а также фармацевтического 
консультирования населения в торго-
вом зале аптеки.

Стоит отметить, что оценка прак-
тических навыков сопровождалась 
и проверкой знаний нормативных 
документов.  Так, при прохождении 
трех станций студенты должны были 
пользоваться основополагающим от-
раслевым сводом документов – Госу-
дарственная фармакопея XIV издания, 
который был им предоставлен как в 
электронном виде, так и для удобства – 
фрагментарно, на печатных листах.

Для проведения олимпиады были 
организованы специальные площад-
ки или использовались имеющиеся?

Наши станции мы организовали 
на базе аккредитационного центра 
ПМФИ, где выпускники-провизоры 
проходят первичную аккредитацию 
после получения диплома об оконча-
нии вуза и получают путевку в профес-
сию. В принципе, ряд заданий олим-
пиады был составлен по аналогии с 
аккредитационными тестами, но с 

Финальный (очный) этап олимпиады. 
На каждой станции велась видеозапись. 

учетом разницы в уровне подготовки 
дипломников и студентов.

Примечательно, что для олим-
пийцев была организована станция 
«Контрольно-аналитическая лабора-
тория», которая не предусмотрена 
при первичной аккредитации выпуск-
ников-дипломников. 

На данной станции участник дол-
жен был продемонстирировать свои 
навыки по проведению контроля ка-
чества фармацевтических субстанций, 
а также лекарственных форм как гото-
вых, так и изготавливаемых в аптеке. 
В итоге, в рамках задания студенты 
выполнили количественное опреде-
ление заданной фармацевтической 
субстанции и сделали заключение о 
ее качестве. Для этого использовались 
титриметрические методы анализа 
(алкалиметрия, ацидиметрия, ком-
плексонометрия и др). 

А другая станция, к примеру, была 
посвящена изготовлению лекарствен-
ных форм и контролю их качества… 

Насколько наличие вышеназван-
ных практических навыков важны для 
будущей деятельности провизора?

Хочу подчеркнуть, что при прове-
дении олимпиады «Я – профессионал» 
оргкомитет большое внимание уделил 
проверке навыков в области контроля 
качества. И это важно, т.к. перед отечес-

твенным здравоохранением стоит 
важнейшая государственная задача 
обеспечивать население качествен-
ными лекарствами.

Более того, контроль качества ле-
карственных препаратов необходим 
на всех этапах их производства и об-
ращения на рынке. Выпускники наше-
го вуза по специальности «Фармация», 
получившие профессию провизора, 
востребованы не только как аптечные 
работники. Разработчик лекарствен-
ных препаратов в вузе, научной орга-
низации, R&D подразделении фарма-
цевтической компании; специалист по 
контролю качества или производству 
лекарств, работник надзора или ор-
ганов управления здравоохранением, 
медицинский представитель, – дипло-
мированному провизору открыты не 
только эти, но и многие другие пер-
спективные пути профессионального 
развития.

Каким образом участники олим-
пиады «вытягивали» свои билеты, и 
как проходила оценка их компетен-
ций? 

В день проведения заключитель-
ного этапа каждый участник получил 
задание через свой личный кабинет 
на сайте олимпиады и проходил все 
станции под кодовым идентификаци-
онным номером.

На самих станциях находились 
приглашенные эксперты – представи-
тели потенциальных работодателей, 
которые оценивали действия олим-
пийцев по чек-листу. Окончательную 
оценку выставит комиссия вуза-орга-
низатора (Сеченовского медуниверси-
тата) с учетом чек-листа и результатов 
анализа видеозаписи. 

Можно ли уже сейчас сделать вы-
воды, насколько студенты мотиви-
рованы для участия в олимпиаде?

Конкретные выводы делать пока 
рано. Но мы считаем, что мотивация 
студентов четвертого и пятого курсов 
может быть дифференцированной и 
связана еще с учебным процессом. 
Ведь предусмотренные весомые на-
грады победителям единичны. 

Более того, желательно повысить 
заинтересованность в участии в олим-
пиаде в качестве экспертов и непо-
средственно работодателей, особен-
но фармацевтических производителей. 
Для нашего вуза, территориально нахо-
дящегося вдали от фармацевтических 
кластеров, это очень важно. 

Именно на таких состязаниях пред-
ставители фармкомпаний могут оце-
нить талантливых ребят и наладить с 
ними перспективное сотрудничество. 

Подготовила Светлана Богданова

Финальный (очный) этап олимпиады. Каждый участник 
проходил станции под кодовым идентификационным номером.
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Pharmtech & Ingredients: 
Юбилейная выставка 
показала рекордный рост 
числа участников и посетителей 

В церемонии торжественного 
открытия выставки приняли 
участие директор Департа-
мента фармацевтической и 
медицинской промышлен-

ности Министерства промышленно-
сти и торговли Российской Федерации 
Алексей Алёхин, генеральный дирек-
тор Ассоциации российских фарма-
цевтических производителей (АРФП) 
Виктор Дмитриев, директор ФБУ 
«Государственный институт лекар-
ственных средств и надлежащих прак-
тик» Министерства промышленности 
и торговли Российской Федерации 
Владислав Шестаков, председатель 

Комитета Торгово-промышленной па-
латы Российской Федерации по раз-
витию потребительского рынка Алек-
сандр Борисов, исполнительный 
директор Союза профессиональных 
фармацевтических организаций Ли-
лия Титова.

В этом году в выставке приняло 
участие 448 компаний из 32 стран 
мира, что на 18% больше, чем в про-
шлом году. Общая площадь экспози-
ции по сравнению с прошлым годом 
также увеличилась на 9% и превыси-
ла 18 000 кв. метров. Более 130 ком-
паний представили свою продукцию 
на выставке впервые, также в первый 

раз на выставке была представлена 
коллективная экспозиция компаний 
из Индии.  

За 4 дня работы выставку 
Pharmtech & Ingredients посетили 8 069 
специалистов из 64 регионов России и 
48 зарубежных стран – это на 7% боль-
ше посетителей, чем в 2017 году.

Экспоненты традиционно про-
демонстрировали на своих стендах 
широкий спектр производственного 
и упаковочного оборудования, обору-
дование для лабораторий, проектно-
технологические решения для созда-
ния фармацевтического производства 
«под ключ» и «чистых помещений». 

С 20 по 23 ноября 2018 года, в Москве с большим успехом прошла 20-я 
юбилейная Международная выставка оборудования, сырья и технологий 
для фармацевтического производства Pharmtech & Ingredients 2018. 
Организатор – Группа компаний ITE, занимающая лидирующие позиции 
на рынке выставочных услуг России.
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Многие выставочные образцы посети-
тели смогли увидеть на стендах в дей-
ствии. Более 190 компаний представили 
упаковочное оборудование и упаковку, 
более 170 компаний – производствен-
ное и непроизводственное оборудова-
ние, более 150 – технологии для про-
изводства косметической продукции, 
более 100 компаний – оборудование 
для лабораторий. Раздел Ingredients 
представил более 100 отечественных и 
зарубежных производителей высокока-
чественных АФИ и функциональных ин-
гредиентов. Впервые на выставке была 
представлена коллективная экспозиция 
производителей АФИ из Китая.

Ведущий российский разработчик и 
производитель высокотехнологичного  
оборудования для фармацевтической 
промышленности  ROLSTECH  предста-
вил на выставке новейшую разработку – 
Систему сериализации и агрегации 
Track@Trace, основными отличиями ко-
торой являются полностью отечествен-
ная разработка и в части механизмов и 
в части ПО, полная и точная обработка 

криптозащиты, работа в пределах не 
ниже уровня С на скорости до 200 пачек 
в минуту и  комплексное решение от 1 
до 4 уровня и от URS до  валидации. Обо-
рудованию ROLSTECH присвоен серти-
фикат Европейского Союза (CE). В ходе 
выставки компания ROLSTECH заключи-
ла договора на несколько линий, в том 
числе и при содействии Фонда Развития 
Промышленности.  

В рамках выставки под патронажем 
заместителя генерального директора 
STADA в России Ивана Глушкова состо-
ялось подписание Меморандумов о 
партнерстве в сфере образовательных 
программ в области цифровой марки-
ровки и мониторинга движения лекар-
ственных препаратов между Образова-
тельным центром компетенций «Track 
& Trace Educational Center» (TTEC), 
GMPnews, одним из крупнейших спе-
циализированных информационных 
проектов в фармацевтической отрас-
ли, саморегулируемой организацией 
«Ассоциация независимых аптек» (СРО 
АСНА) и Центром «PharmEdu», специ-

ализирующимся в области дополнитель-
ного профессионального образования 
фармацевтов. 

Тон деловой программе Pharmtech 
& Ingredients задал круглый стол «Пред-
варительные итоги пилотного проекта по 
маркировке лекарственных препаратов», 
соорганизатором которого выступила Ас-
социация российских фармацевтических 
производителей (АРФП). Мероприятие со-
стоялось в первый день выставки, 20 ноя-
бря, таким образом, вопросы маркировки 
лекарственных средств, противодействия 
обороту нелегальных и контрафактных 
препаратов, правового сопровождения и 
правил надлежащей практики фармаколо-
гического надзора в рамках Евразийского 
экономического союза были обозначены 
для участников Pharmtech & Ingredients 
как приоритетные. Круглый стол прошёл 
при полном аншлаге, в его работе при-
няли участие заместитель департамента 
развития фармацевтической и медицин-
ской промышленности Минпромторга 
Елена Денисова, генеральный директор 
АРФП Виктор Дмитриев, представитель 
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 юридической фирмы Vegas Lex Кирилл 
Никитин, директор по производству 
AstraZeneca Геннадий Пяцкий,  руко-
водитель проекта по маркировке ком-
пании Takeda Денис Доброванов, ди-
ректор ООО НТФФ «Полисан» Андрей 
Булатов,  руководитель продуктового 
направления «Фарма» ЦРПТ Антон 
Харитонов и другие представители 
фармпроизводителей.

В работе трёхдневной серии из 
20 мероприятий деловой програм-
мы приняли участие более 40 спике-
ров – представители науки, бизнеса, 
правительственных структур, про-
фильных объединений и фармацев-
тических кластеров. Мероприятия 
деловой программы посетили 1 031 
делегат – 13% от общего числа посе-
тителей выставки.

Традиционно в рамках выстав-
ки Pharmtech & Ingredients состоялся 
образовательный проект Pharmtech 
Tutor, целью которого является полу-
чение практических навыков студен-
тами профильных специальностей 
фармацевтических образовательных 

учреждений. Мини-стажировку на 
стендах компаний участников прошли 
60 студентов ведущих российских ву-
зов – РУДН, ПМГМУ им. И.М. Сеченова, 
МИТХТ, ЯГМУ, ЯГТУ, ЯрГУ, ЯПЭК. В про-
екте Pharmtech Tutor приняли участие 
38 компаний.

В рамках программы мероприятия 
состоялась официальная церемония 
награждения экспонентов выставки 
Pharmtech & Ingredients. Совместно с 
Ассоциацией российских фармацевти-
ческих производителей (АРФП) была 
вручена премия «За многогранный 
вклад в развитие отечественного 
фармпрома». Лауреатом премии стала 
компания ACG. 

Для многих компаний, которых 
на сегодняшний день по праву можно 
назвать флагманами российской фар-
мацевтической индустрии, выставка 
Pharmtech & Ingredients стала плат-
формой для развития. На протяжении 
двух десятилетий выставка и компа-
нии-участники росли и развивались 
совместно, формируя современный 
фармацевтический рынок в России, 

преодолевая сложные экономичес-
кие и политические события в стра-
не, своевременно и точно «считывая» 
тенденции фармацевтического рынка. 
В рамках торжественной церемонии 
награждения дирекция выставки от-
метила такие компании особенной 
наградой. Премия «За особый вклад в 
развитие выставки» была присуждена 
8 номинантам, среди которых – компа-
нии Gerresheimer, ECI, Ролстек, Фарма-
микст, Marchesini, IMA, Михаил Курако.

6 компаний были удостоены сле-
дующих номинаций: «За высокий 
профессионализм» – компания IMCo 
Pharma, «За верность и постоянство» – 
CИНОФАРМТЕХ, «Лучшая российская 
экспозиция» – типография ПЕЧАТНЯ, 
«Лучшее техническое решение» – ком-
пания IVEN, «Самая информативная экс-
позиция» – у компании ИКС ТЕХ и «Луч-
ший дебют» – компания МЕРИДИАН. 

В 2019 году 21-я международная 
выставка Pharmtech & Ingredients 
будет проходить в МВЦ «Крокус 
Экспо» с 19 по 22 ноября.        
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Медиа-партнерство

О журнале
Осенью 2010 года вышел в свет первый номер от-

раслевого журнала «Новости GMP». Печатное изда-
ние адресовано, прежде всего, профессионально-
му сообществу, руководителям фармацевтических 
компаний, специалистам фармацевтической отрасли, 

а также широкому кругу читателей.
Основная цель журнала – распространение информации об 

основных событиях фармацевтической отрасли, о том, как рабо-
тают современные предприятия фармпрома, о модернизации 
фармпроизводств, о международных стандартах GMP и обеспе-
чении качества лекарственных средств.

Начиная с 2017 года журнал стал издаваться и в версии на 
английском языке под названием «CIS GMP news», а с приходом 
нового партнера (Медиа-Фарм Новости) и при поддержке ФБУ 
«ГИЛС и НП» с 2019 г. англоязычное печатное издание «CIS GMP 
news» начинает выходить в двуязычном формате для разных реги-
онов мира. Все выпуски журнала рассказывают о фармацевтиче-
ском рынке России, стран ЕАЭС и СНГ, и каждый выпуск знакомит 
читателей с достижениями в области внедрения стандартов GMP. 
Особое внимание уделяется локализации фармацевтической 
продукции, трансферу технологий, контрактному производству.

Более подробно о проекте «Новости GMP» 
см.  gmpnews.ru/about

Медиа-партнерство – один из способов сотрудни-
чества с проектом «Новости GMP», который мы 
предлагаем всем заинтересованным компани-
ям и структурам, учебным центрам, конферен-
циям, выставкам, журналам, газетам, интернет 

порталам и другим средствам массовой информации.
Мы также расширяем наше партнерство со специалистами 

и экспертами фармацевтической индустрии, которые хотели 
бы опубликовать актуальные статьи в сфере производства ле-
карственных средств на страницах нашего печатного издания.

Очень важным для нас является информационное сотруд-
ничество с пресс-службами и пресс-центрами предприятий 
как в новостном, так и в репортажном формате.

Сегодня наш проект состоит из новостного интернет-пор-
тала GMPnews.Ru (на русском языке) и GMPnews.Net (на англий-
ском языке), событийного веб-ресурса GMPevents.Ru, а также 
печатных изданий – журналов «Новости GMP» и «CIS GMP news».

Это позволяет быстро и эффективно распространять ин-
формацию наших партнеров в разных форматах и на разных 
языках! Публикуемые новости, ежедневно рассылаются более 
чем 8,7 тыс. подписчикам, а также транслируются в агрегато-
рах новостей и социальных сетях.

Мы всегда открыты к сотрудничеству и партнерству!

Контактная информация в Москве:  
телефон: +7(903)635-47-27, E-mail: i.novikova@gmpnews.net

О журнале




