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Logros / La industria farmacéutica del pais opera bajo estrictos estandares internacionales
Normas para una proteccion confiable
Fyodor Andreev

Hoy en Moscu se inaugura la X Conferencia Panrusa de GMP
con participacion internacional. Es una plataforma clave de
expertos donde se debaten los problemas de la industria
farmacéutica nacional y la mejora de las normas GMP (Buenas
Practicas de Fabricacidon), cuyo cumplimiento determina la
calidad, eficacia y seguridad de los medicamentos, y, por tanto,
la salud publica. La introduccion de estas normas en 2013 marco
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los medicamentos nacionales, la cualificacion del personal de

las empresas farmacéuticas,

asi como la formacion y

certificacion de los recursos humanos.

«El mantenimiento del sistema establecido para confirmar la
conformidad de la produccion de medicamentos con las actuales
normas GMP tiene un impacto positivo en el estado de la
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el paso a una nueva etapa en el desarrollo de la industria
farmacéutica rusa, mejorando significativamente la calidad de
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industria  farmacéutica en la
Federacion de Rusia», comentaron
en el Ministerio de Industria y
Comercio de Rusia sobre la
importancia de las normas
introducidas. «Ante todo, esto
garantiza la  producciéon de
medicamentos de alta calidad,
eficaces y seguros para la
poblacion, con competitividad
tanto en el mercado nacional como
en el internacionaly.

El rumbo hacia el mantenimiento
del estatus del sistema regulador
nacional en materia de garantia de
calidad de los medicamentos
conforme a los requisitos de las
normas GMP también esta previsto
en la Estrategia de Desarrollo de la
Industria Farmacéutica de Ia
Federacion de Rusia hasta 2030
(Estrategia «Farma-2030»),
sefalaron en el ministerio. El valor
fundamental del desarrollo de la
industria farmacéutica rusa
contemplado en la Estrategia
«Farma-2030» sigue siendo la
disposicion del sector para cumplir
los objetivos nacionales de
desarrollo y  garantizar el
suministro de medicamentos al
pais conforme a los requisitos de
las normas GMP.

Etapas de un largo camino

En la mayoria de los paises del
mundo, ya desde el siglo XX se
establecieron normas para
controlar la seguridad de los
medicamentos durante su
produccion. Estas surgieron como
respuesta a tradgicos incidentes tras
el uso de medicamentos. Ya a
finales de los afos 60 se adoptaron
a nivel internacional documentos
que regulaban el control de calidad
y la produccion de medicamentos.
Los primeros requisitos de este tipo
en nuestro pais fueron adoptados
aln en tiempos soviéticos, por la

Direccion General de Industria de la URSS en 1974 (RTM 64-
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7-81-74); posteriormente, el Ministerio de Industria Médica de
la URSS aprobd las «Normas para la organizacion de la
produccion y el control de calidad de medicamentos (GMP)»
(RD 64-125-91), teniendo en cuenta las normas internacionales,
regionales y nacionales vigentes entonces en diferentes paises.
Las primeras normas rusas GMP (OST 42-510-98 en sustitucion
de RD 64-125-91) entraron en vigor en el afio 2000. Se preveia
su introduccién gradual hasta 2008, pero este enfoque no llegd
a implementarse.

Las normas nacionales «Reglas para la producciéon y
control de calidad de medicamentos» (GOST R 52249-2004 y
GOST R 52249-2009) adoptadas hasta 2010 en la Federacion
de Rusia no estaban contempladas por la legislacion sobre
circulacion de medicamentos y eran aplicadas voluntariamente
por los fabricantes.

Con el objetivo de implementar una politica estatal unificada
para abordar el desarrollo dindmico del sector farmacéutico
ruso hasta 2020, y conforme a una instruccion del Gobierno,
mediante orden del Ministerio de Industria y Comercio N° 965
del 23.10.2009 se aprob¢ la Estrategia para el Desarrollo de la
Industria Farmacéutica hasta 2020 (en adelante, Estrategia
«Farma-2020»), donde se sefiald la ausencia de las normas
GMP  obligatorias armonizadas con los estdndares
internacionales vigentes entonces.

En 2013, mediante resolucion del Gobierno de la Federacion de
Rusia, se otorg6 al Ministerio de Industria y Comercio de Rusia
la autoridad para aprobar las normas GMP y emitir dictimenes
sobre el cumplimiento por parte de los fabricantes. Ese mismo
afno se aprobaron las normas nacionales GMP, cuya estructura
y contenido estan armonizados con los estandares europeos.
Desde 2016 (en aplicacion de la Ley Federal «Sobre Circulacion
de Medicamentos» y conforme a la Resolucion del Gobierno de
la Federacion de Rusia del 03.12.2015 N° 1314) fue posible
inspeccionar a fabricantes extranjeros para verificar su
cumplimiento con las normas GMP. Esto permiti6 controlar la
produccion de medicamentos que se registran e importan al
pais. La Institucion Presupuestaria Federal «Instituto Estatal de
Medicamentos y Buenas Practicas» (FBU «GILS y NP») esta
autorizada para realizar dichas inspecciones (a efectos de emitir
dictimenes GMP por parte del Ministerio de Industria y
Comercio de Rusia). Desde 2014, los inspectores del «GILS y
NP» participan en el equipo inspector del Ministerio de
Industria y Comercio de Rusia al licenciar la produccion
farmacéutica en empresas nacionales.

La implantacion de las normas GMP contribuyé no solo a
mejorar la calidad productiva en Rusia, sino también a eliminar
desigualdades competitivas entre fabricantes rusos y
extranjeros, incluso en el ambito normativo y legal.

Hoy en dia en Rusia operan 533 empresas licenciatarias que
producen medicamentos bajo normas GMP (uno de los
requisitos para fabricantes nacionales) en 1.186 plantas en 78
regiones de Rusia. En 2024 en Rusia se realizaron 748
inspecciones de las normas GMP a plantas de empresas rusas y
325 inspecciones de las normas GMP a plantas de empresas
extranjeras. Asi lo inform6 Dmitry Galkin, director del
Departamento de Desarrollo Farmacéutico y Médico del
Ministerio de Industria y Comercio de Rusia (jefe del
inspectorado ruso GMP).

Superando dificultades
La implantacion de las normas GMP no fue sencilla: tanto la
falta de un cuerpo inspector con las competencias necesarias
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como el hecho de que algunas empresas farmacéuticas no
pudieran adaptarse rapidamente por razones técnicas
dificultaron su implementacion. Esto exigid nuevas
competencias al personal, cambios en procesos internos,
redisefio de instalaciones y mucho mas. Todo ello requiri6
tiempo e inversiones financieras para su implementacion y
adaptacion.

Las normas GMP establecieron legalmente la necesidad de
cumplir con los requisitos definidos, proporcionando
definiciones claras, criterios y enfoques para desarrollar una
estrategia adecuada; mientras que los pasos tacticos debian ser
justificados por cada fabricante, comprendiendo sus riesgos y
particularidades del producto.

«Las normas GMP exigen un enfoque especifico para organizar
la produccion: es responsabilidad del fabricante no solo
entender 'qué' debe implementarse, sino también 'cdmo'
hacerlo», sefiala Tatiana Vyazmina, directora de calidad del
grupo «R-Pharmy. Cada fabricante construye su propio sistema
farmacéutico de calidad, describe los procesos y demuestra el
cumplimiento correcto de cada punto de las GMP basandose en
procesos organizados del sistema de calidad y documentacion:
procedimientos operativos estandar, registros detallados de
cada operacion y accidon durante la produccion y control del
producto».

Para muchos trabajadores industriales fue un enfoque
radicalmente diferente respecto a cOmo organizar el
aseguramiento de calidad: un periodo dificil donde hubo mucho
que asimilar, comprender € iniciar su aplicacion.

«La transicion a las GMP fue un desafio para el sector
farmacéutico. No solo hubo que reconstruir toda la industria,
sino también cambiar el paradigma mental de sus trabajadoresy,
sefalaba Viktor Dmitriev, director general de la Asociacion
Rusa de Fabricantes Farmacéuticos. «Antes, lo principal era
producir. Todos reportaban toneladas, cantidades, paquetes.
Ahora surgia la necesidad de cumplir ciertos criterios: calidad
productiva y del producto, embalaje adecuado. Al profundizar
en este tema entendimos que las GMP no solo son garantia de
calidad sino también proteccion para nuestro propio mercadoy.
«La transicion al usar el nuevo estandar finalmente ayudo a los
fabricantes a atraer nuevas inversiones, tanto nacionales como
extranjeras. La imagen del sector farmacéutico ruso mejord, los
procesos productivos se unificarony, sefiala Nikolay Bespalov,
director de desarrollo en RNC Pharma, empresa analitica del
mercado farmacéutico. «Esto trajo mayor transparencia y
atractivo al sector, sentando las bases para un rapido
crecimientoy.

«La estandarizacion suele ser conveniente para cualquier
proceso empresarial, pero especialmente relevante en la
produccion farmacéutica, ya que es clave para enfoques
terapéuticos unificados ante diversas enfermedades en distintos
paises», comenta Natalia Volovich, subdirectora-jefa del
Departamento Regulatorio de la Oficina de Representacion de
Gedeon Richter (Hungria) en Moscu. Sefiala que los actuales
requisitos euroasiadticos de las GMP estan armonizados con los
europeos, lo que permitio establecer un estandar Unico para
todas las plantas del grupo Gedeon Richter tanto en Europa
como Rusia.

«La transicion al usar las GMP permitio localizar y fabricar
desarrollos globales e innovadores, lanzar productos propios
modernos y complejos tecnologicamente, asi como exportar al
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extranjero», destaca Dmitry Zaitsev, director general de AO
«Pharmstandardy.

«Para nosotros, las GMP representan el mas alto estandar de
garantia de calidad que distingue a una empresa farmacéutica
moderna», afirma Dmitry Zaitsev. «Habremos conocimos el
término 'GMP' antes que muchos otros porque desde el
principio trabajamos con empresas extranjeras. Adoptamos la
cultura de las GMP directamente de los principales fabricantes
internacionales». Los nuevos proyectos tecnoldgicamente
complejos exigieron de la empresa una nueva filosofia
productiva basada en un enfoque orientado al riesgo e
inversiones considerables.

«Nuestras plantas fueron disefiadas y construidas desde el inicio
conforme a los requisitos de las GMP. Si una planta pasa a
formar parte del grupo 'R-Pharm’, se le realiza una evaluacion
de cumplimiento: tiene lugar la auditoria propia, los servicios
de calidad trabajan, se analizan y se corrigen las desviacionesy,
comparte Tatiana Vyazmina.

Dmitry Zaitsev recuerda casos donde empresas que no seguian
estandares GMP sufrieron contaminacion medicamentosa e
incluso tragedias, también ocurridas en nuestro pais. «Trabajar
bajo estandares GMP permite evitar tales situaciones y brinda
a consumidores, médicos y pacientes plena confianza en la
seguridad, calidad y eficacia del medicamentoy, afirma ¢él.

El inspectorado garantiza el control

La transicion definitiva a usar las nuevas normas GMP quedo
consolidada con la creacion del inspectorado ruso de las normas
GMP. Este es un cuerpo formado por inspectores expertos en
produccidon farmacéutica: empleados tanto del Departamento
de Desarrollo Farmacéutico y Médico del Ministerio de
Industria y Comercio de Rusia como de la Institucion
Presupuestaria Federal «Instituto Estatal de Medicamentos y
Buenas Practicas» (FBU «GILS y NPy») integrados
funcionalmente.

«Los primeros inspectores eran personas con experiencia
practica directa en plantas farmacéuticas. Formamos el equipo
siguiendo recomendaciones directas desde empresas activasy,
relata Vladislav Shestakov, director de la FBU «GILS y NP»
(subjefe del inspectorado de las GMP). El primer equipo
contaba con 12 personas. Hoy en dia cuenta con 75
especialistas.

Las primeras inspecciones de las GMP comenzaron en 2014
dentro del proceso licenciatario para fabricantes rusos y fueron
realizados por el inspectorado de las GMP nacional.

Por Resolucion Gubernamental de la Federacion de Rusia N°
1314 del 03.12.2015 se aprobaron las «Reglas para organizar e
implementar inspecciones a fabricantes farmacéuticos sobre
cumplimiento con buenas practicas productivas, asi como emitir
dictdmenes sobre dicha conformidad». Estas reglas facultaron
al inspectorado de las GMP nacional para inspeccionar también
a fabricantes extranjeros destinados a uso médico.

La primera inspeccion internacional tuvo lugar en abril 2016 en
la planta de KRKA (Eslovenia). A esta le siguieron
inspecciones a empresas en otros paises. A 1 de agosto de 2025
se habian realizado mas de 3.900 inspecciones de las GMP fuera
de Rusia, abarcando a 1.108 fabricantes en 1.350 plantas
ubicadas en 74 paises.

La creacion e inicio operativo del inspectorado de las GMP
marco el «despegue» real del sistema integral para controlar y
monitorear el cumplimiento de las GMP; esto permitio entablar
un didlogo pleno con la organizacion internacional PIC/s
(Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme — Sistema
de Cooperacidn en el ambito de Inspecciones Farmacéuticas),
que agrupa servicios inspectores nacionales dedicados al control
tanto sobre buenas practicas productivas (GMP) como
distributivas (GDP).

En 2019, la FBU «GILS y NP», con apoyo del Ministerio de
Industria y Comercio de Rusia, fund6 la Academia Euroasiatica
de Buenas Practicas para capacitar inspectores y especialistas
sectoriales siguiendo modelos internacionales similares. Los
egresados reciben un certificado estatal que acredita sus
competencias en area de las GMP.

Un hito importante para el inspectorado de las GMP ruso fue
también dominar tecnologias remotas. Durante la pandemia
COVID-19 se desarroll6 e implement6 un formato remoto para
inspecciones de las GMP. Las empresas rusas fue pioneras
realizando inspecciones no solo con gestion documental
electronica sino también mediante herramientas interactivas
remotas. La primera inspeccidon remota a fabricantes extranjeros
tuvo lugar en mayo 2020 en la planta suiza Roche. Durante la
pandemia y considerando ademas factores geopoliticos se
realizaron 1.323 inspecciones remotas. Realizar una parte del
trabajo de revision a modalidad remota permitié mantener los
procesos registrales activos y minimizar riesgos de
desabastecimiento farmacéutico en mercados de la UEEA.

El objetivo principal es la calidad

El concepto de GMP establece que la calidad debe incorporarse
al producto durante su fabricacion. Por ello, lo primero bajo
control es el propio proceso productivo junto con diversos
factores asociados (gestion productiva, personal, edificios e
instalaciones, equipos técnicos, procesos tecnoldgicos e
ingenierias asociadas). Solo cumplir principios, requisitos y
normas GMP dentro de las empresas farmacéuticas garantiza la
produccion de los medicamentos eficaces y seguros con calidad
adecuada.

«No es posible implantar wuna filosofia de GMP
empresarialmente en poco tiempo. Son afios enteros dedicados
al trabajo constante y comprometido como un solo organismo
por parte tanto directiva, como operativay, explica Tatiana
Vyazmina. «El sistema de calidad adecuada de cualquier
empresa farmacéutica siempre es resultado de trabajo colectivo
entre profesionales afines. No hay que 'convivir' con ello sino
'vivir dentro' y asi se garantiza al paciente acceso exclusivo a
medicamentos realmente seguros.

El personal que trabaja en instalaciones certificadas bajo
estandares GMP desempeiia un papel critico asegurando calidad
y seguridad productiva. Los empleados operativos son
ejecutores clave tanto para procesos productivos, como
controles cualitativos», destaca la directora de calidad. «La
formacidn continua es obligatoria para cumplir estindares GMP
dentro del grupo empresarial», afiade ella.

Natalia Volovich sefala que lo mas dificil es implementar
principios de las GMP precisamente en plantas dedicadas a
medicamentos estériles. «Esto representa un gran reto para los
fabricantes de medicamentos estériles porque implica no solo
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modificar procesos sino también reestructurar fisicamente
instalaciones productivas», comenta ella.

El mayor valor anadido que aportan las normas GMP es
precisamente impulsar una mejora continua dentro del sistema
de calidad: andlisis de todos los componentes iniciales,
verificacion del cumplimiento de la tecnologia de fabricacion
de medicamentos, evaluacion de la calidad y el contenido de los
envases, etiquetas y registros en el diario de produccion. Una
supervision estricta del cumplimiento implica no solo
declaraciones formales sino también sanciones reales ante
infracciones detectadas.

Un paso hacia armonizar mercados de la UEEA

El cumplimiento con las normas GMP actuales sigue
avanzando: asi, tras firmarse el «Acuerdo sobre Principios y
Normas Uniformes para Circulacion Farmacéutica en la
UEEA» (Moscu, 23.12.2014), Rusia adopté las Normas GMP
de la UEEA (en adelante, las «Normas GMP de la Uniony)
equivalentes a los Principios y Directrices de la Unién Europea
sobre buenas practicas de fabricacion de medicamentos para
uso medico y veterinario y a los principios del Sistema de
Cooperacion en el ambito de Inspecciones Farmacéuticas
(RIC/S).

En 2020 se facultd al Ministerio de Industria y Comercio de
Rusia para aplicar actos normativos de la UEEA relativos a las
inspecciones farmacéuticas para el cumplimento con las
Normas GMP de la Union. También estdn previstas las
inspecciones farmacéuticas para el cumplimento con las
Normas GMP de la Union tanto para fabricantes rusos, como
extranjeros.

Desde 2021 hasta este afio (2025) se han realizado mas de 2.800
inspecciones para el cumplimento con las Normas GMP de la
Union tanto a fabricantes rusos, como extranjeros.

,Qué sigue?

Hoy en dia el sector farmacéutico ruso y de la UEEA evoluciona
civilizadamente gracias al cumplimiento estricto con las normas
GMP que garantizan calidad, seguridad y eficacia de
medicamentos. Los altos estandares GMP alcanzados por
empresas rusas han sido base fundamental para acceder
exitosamente a mercados internacionales. Al cierre del afio
2024 los medicamentos nacionales ya se exportan a mas de 120
paises; ademds se abren empresas conjuntas productivas fuera
de Rusia.

Una caracteristica distintiva del inspectorado de las GMP
nacional es su voluntad de cooperar e intercambiar experiencias.
La noticia sobre alta competencia de empresas rusas se difundid
rapidamente entre comunidades farmacéuticas internacionales.
Las empresas rusas introdujeron la practica innovadora
invitando reguladores extranjeros como observadores durante
inspecciones; este enfoque ayudd al inspectorado nacional a
forjar relaciones sélidas con legisladores e inspectores foraneos.
En virtud del «Acuerdo sobre Principios y Normas Uniformes
para Circulacion Farmacéutica en la UEEA», existe un
reconocimiento mutuo entre los estados miembros respecto a
los certificados de GMP emitidos nacionalmente.

Ademas, en distintos afos, cooperando en materia de
inspecciones de las GMP de fabricantes extranjeros, la FBU
«GILS y NP» firmé los acuerdos/memorandos cooperativos

con las autoridades regulatorias provenientes de 18 paises, entre
ellos la CDSCO (India), la JFDA (Jordania), la MHRA (Reino
Unido), AEMPS (Espana), CInMED (Montenegro), ISP
(Chile), CECMED (Cuba), etc. En la actualidad se esté llevando
a cabo una intensa colaboracion para firmar acuerdos con las
autoridades regulatorias de China, Tunez, Indonesia y otros
paises.

En 2023 el Ministerio de Industria y Comercio de Rusia junto
con la FBU «GILS y NP» impulsaron crear una Asociacion
Mundial de Inspectorados Farmacéuticos (AMIF). Su objetivo
es unir los esfuerzos de los inspectorados farmacéuticos de
diferentes paises para compartir las mejores practicas y crear
normas reguladoras comunes sin discriminacion. Segun
Vladislav Shestakov, director de «GILS y NP», la creacion de
la AMIF pretende tanto eliminar las barreras que dificultan la
colaboracidn entre los expertos en el ambito de la circulacion
de medicamentos y la comunidad profesional internacional,
como desarrollar el potencial exportador de los paises
asociados.

En noviembre 2024 en EAU tuvo lugar el primer Foro
Internacional de Inspectores Farmacéuticos (IFPI), reuniendo
representantes oficiales desde 30 paises. Ya estan avanzados
los preparativos para un segundo foro: serd celebrado en Abu
Dhabi (EAU) los dias 24-25 de noviembre de este afio. Las
autoridades regulatorias provenientes desde Asia, Africa,
Latinoamérica, Europa, asi como los estados miembros de la
UEEA han confirmado oficialmente su participacion activa alli.
El Foro constituye una plataforma independiente destinada al
intercambio profesional tanto tedrico, como practico sobre las
GMP e inspeccion farmacéutica.

La principal plataforma profesional nacional para debatir
cuestiones de actualidad relacionadas con la garantia de calidad
de los medicamentos en Rusia es la Conferencia de las GMP de
toda Rusia, que hoy abre sus puertas en Moscu por décima vez.
Reune a los principales expertos internacionales y rusos del
sector farmacéutico, representantes de las autoridades publicas,
directivos y especialistas de la industria farmacéutica,
representantes de asociaciones y comunidades profesionales,
expertos en sistemas de calidad y buenas practicas de
fabricacion.

«La 1dea de celebrar un evento anual dedicado al tema tan
importante de la garantia de calidad de los medicamentos en
interés de la salud publica surgi6 durante el periodo de
transicion hacia el cumplimiento de las normas armonizadas
GMP en Rusia», explica Vladislav Shestakov, director de la
FBU «GILS y NP». «El trabajo especifico de los inspectores
farmacéuticos, que visitan las plantas de produccion tanto en
toda Rusia, como en el extranjero, impulso la idea de celebrar
una conferencia cada afio en diferentes ciudadesy.

Este afio, expertos de Asia (India, Malasia, Myanmar, Sri
Lanka), Africa (Argelia, Ghana, Kenia, Libia), Oriente Medio
(Jordania, Catar), Centroamérica (Nicaragua) y Sudamérica
(Pert, Uruguay, Chile, Ecuador) compartiran su experiencia y
casos practicos. En la conferencia de las GMP también se
reuniran los representantes de los estados miembros de la UEEA
y observadores. «En total, participaran en la conferencia los
expertos de casi 30 paises», comenta Olga Sobchenko, socia
directora del Centro de Comunicaciones Corporativas «S-
GRUP».
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«El lema de la conferencia 'Regular hoy es crear un mafiana
estable' corresponde al tema de este afoy», sefiala Olga
Sobchenko. «El futuro de la industria farmacéutica se debatira
en el marco de las tendencias mas avanzadas, como la
integracion acelerada de los medicamentos de alta tecnologia
(MAT) en la salud publica, la regulacion y el control de calidad
de los medicamentos en el contexto de la amplia implantacion
de la IA, la transformacion digital de la supervision en los
laboratorios microbiologicos de las industrias farmacéuticas y
otras tendencias actualesy, destaca ella.

«En sus diez anos de existencia, la conferencia se ha convertido
no solo en una plataforma profesional de prestigio, sino también
en un espacio de didlogo constante entre reguladores,
fabricantes y la comunidad cientifica y de expertos», afirma
Vladislav Shestakov. «Aqui surgen soluciones que contribuyen
al desarrollo de practicas farmacéuticas adecuadas y al
fortalecimiento de la confianza en el sistema farmacéutico
nacional, asi como a la promocion de altos estandares de calidad
tanto en Rusia, como fuera de sus fronterasy.
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[IlpaBuNa HaaeXHOW 3aLLUTDI

®epop Auapees,
Apuna MakcumoBa

erofHa B MoCKBe OTKDBHI-
BaeTcs b6uneiinas X
Bcepoccuiickaa GMP-
KOHpEPEHLHA C MEXAY-
HapOZHBIM y4acTheM. JTO
KJII0YeBas SKCIepTHasA IUIoNaj-
Ka, Ha KOTOpOil 06cyxaanTcsa
Ipo6JIEMBI OT€UECTBEHHO dap-
MUH/IyCTPUH, COBEpIIEHCTBOBA-
Hus [Tpasun GMP (magnexameit
IIPOU3BO/ICTBEHHOM IPaKTUKM),
OT COO.TIOIeHNS KOTOPHIX 3aBU-
CHT Ka4eCTBO, 3G PEKTUBHOCTD U
6e30MacHOCTb JIeKapCTBEHHBIX
CPEZCTB, a 3HAYUT, U 3J0POBbE Ha-
cesieHus. BBeeHne aTUX IpaBUI
B 2013 romy crajo epexoioM B
HOBYIO IapaurMy B pa3BUTUHU
poccuiickoii papmarieBTHIeCKON
OTpAC/IH, 3HAYUTETHHO TOBBICH-
JIO Ka4eCTBO OT€YECTBEHHBIX Jle-
KapcTB, KBaTnQUKALLIO Iepco-
Hasa papMIIpeAIpUATHIA, TOAr0-
TOBKY 1 aTTeCTaL1IO0 KaJipOB.

«Ilopep:xaHrie BLICTPOEHHON
CUCTEMBI IO TBEPKAEHUS COOT-
BETCTBU [IPOU3BOACTBA JIeKap-
CTBEHHBIX CPEJICTB, aKTyaJIbHbIM
[TpaBuiam GMP, oka3sIBaer 1o-
JIOXKUATEJNbHOE BJIMAHNE Ha COCTO-
sIHUe GpapMalleBTHYEeCKOi oTpac-
au B Poccuiickoii Pepepanuu, —
IIPOKOMMEHTHPOBAIU BaXKHOCTb
BBeJICHHBIX NTpaBUI B MUHIIPOM-
topre Poccun.—IIpexne Bcero—
9TO ofecreyeHne MpOU3BOCTBA
KauyeCTBEHHBIX, 5)PEKTUBHBIX
1 6€30IacHbIX JJeKapCTBEHHBIX
CpeJCTB JJIs HaceleHus, o6Ja-
JaI0IIX KOHKYPEHTOCIOCOOHO-
CTbIO Ha BHYTPEHHEM U BHEIITHEM
PBIHKaX>».

Kypc Ha mopjep:xaHue cTa-
TyCa HalluOHAJIbHOM PEryIATOp-
HOY cHCcTeMBI B 061acTu obecrie-
YyeHus KauecTBa JIEKapCTB B CO-
OTBETCTBUU C TPeOOBAHUAMU
[IpaBusn GMP npengycmoTpeH u
B Ctpareruu pa3sutus papma-
L€BTUYECKOM TPOMBIIIEHHOCTH
Poccuiickoit Pepepanuu Ha 1e-
puoj 1o 2030 roza (Ctparterus
«®apma-2030»), OTMETUIU B MU-
HucTepcTBe. KiroueBoil 1ieHHo-
CTBIO Pa3BUTHS POCCUICKOIA pap-
MUHJYCTPUH, IPEXyCMOTPEHHOM
Crpareruneit «®@apma-2030», 1mo-
IIpe’KHEMY OCTaeTCs TOTOBHOCTD
OTpacjy peajln30BbIBaTh 33a4Un
Hal[MOHAJIbHOTO Pa3BUTHA B Iie-
JISIX 06ecIieye st CTPaHbl JTeKap-
CTBEHHBIMU ITPeNapaTaMy B COOT-
BETCTBUU C TpeGoBaHusMu [Ipa-
Bu1 GMP.

JT1anbl 60N1bWIOro NYTH

B 60JbIIMHCTBE CTPaH MUPa
emte ¢ XX BeKa yCTaHABIMBAJIUCH
paBwIa KOHTPOJIS 6€301acHOCTU
JIeKapCTBEHHBIX CPEZICTB Ha dTalle
UX Ipou3BoficTBa. OHU BO3HUKIIN
B OTBET Ha TParnyecKye NHIU/EeH-
TBI IIOCJIE TPUMEHEHUA JIEKAPCTB.
Yxe B KoHIle 1960-X rofioB Ha
MeXIYHapOJHOM YPOBHE ObLIN
IIPUHATHI JOKYMEHTHI, perylaMeH-
THpYIOLIKe KOHTPOJIb KayecTBa U
MIPOM3BOJCTBO JIEKAPCTBEHHBIX
CpEJCTB.

IMepBble Takue TpeOOBaAHUS Y
HAac B CTpaHe GbUIY IPHHATEI €1lle B
COBETCKOE BpeMA [J1aBHBIM yIIpaB-
JienueM rmpoMsbinuieHHocTH CCCP,
B 1974 ropy (PTM 64-7-81-74),
B JlaJbHeleM MUHUCTEPCTBOM
MeJULUHCKOM IPOMBIIUIEHHOCTH
CCCPyrtBepxzensl «IIpasuma op-
raHU3alUu IPOU3BOJACTBA U KOH-
TPOJIA KauecTBa JeKapCTBEHHBIX
cpezctB (GMP)» (PI164-125-91) c
Y4€TOM JIeHCTBYIOIINX B TO BpEMS
MEKTYHaPOJHBIX, PETUOHAIBHBIX
Y HallMOHAJIbHBIX IPAaBUJ PA3HBIX
CTpaH.

[IepBeie poccuiickue [IpaBu-
ja GMP (OCT 42-510-98 B3aMeH
PJ164-125-91) BCTYIIWIN B CUITY B
2000 rogy. Ilpegycmatpusanoch
UX II03TaNHOe BHeIpeHne 10 2008
rojia, OTHAKO JAaHHbIN TTOAX0]] He
ObLT peain30BaH.

[Ipurumaemsie 10 2010 roga
Hall[MOHaJbHbIE CTAaHAAPTH Poc-
culickoil Penepanuu «[IpaBuna
IIPOU3BO/ICTBA U KOHTPOJIA Kayue-
CTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB»
(TOCT P 52249-2004 uTOCT P
52249-2009) He OBLIN IpeaycC-
MOTpEHBI 3aKOHOAATEIbCTBOM
06 oOpalleHnH JTeKapCTBEHHBIX
CPEACTB U IPUMEHANUCH IIPO-
HU3BOJUTEIAMU JIEKaPCTBEHHBIX
CPEeZACTB JO6POBOJIBHO.

C 1jeJ1b10 peanu3anuy efuHoN
rOCyZIapCTBEHHOM IIOJIMTUKY B pe-
IIeHUY TPOo6JIeMbl JUHAMUIHO-
ro pa3BuTHUsA GpapMarieBTHIeCcKon
IpoMbllUIeHHOCTH Poccuiickoit
denepanuu Ha mepuof 10 2020
rojja ¥ B COOTBETCTBHH C IIOpyYe-
HYeM [TpaBuTenbcTBa Poccuiickoi
denepanyu nprka3oM MUHIIpOM-
Topra Poccun ot 23.10.2009 N
965 6bL1a yTBeprKaeHa CTpaTerus
pasBuTUA papManeBTUYECKOH
npomslnuieHHoCcTH Poccuiickoi
denepanuu Ha nepuof 10 2020
roga (zanee —Crparerus «Pap-
Ma-2020»), B paMKaxX KOTOPOW
OBLIO OTMEYEHO OTCYTCTBUE 005~
3aTeJIbHbIX A1 ucnonHeHus [pa-
B GMP, rapMOHM3MPOBaHHBIX C
JIeHiCTBYIOLIMMH Ha TOT MOMEHT
MeKIyHapOAHBIMY CTaHAapTaMU.

B 2013 rogy mocraHoBJIEHUEM
npaBuTenabcTBa Poccutickoii Pe-
Jnepanuu Munnpomropr Poceun

OBLI HaJleJIeH TIOJTHOMOYMSIMU 110
yrBepxaeruto [1pasuwi GMP v BbI-
Jlade 3aKII09eHNI O COOTBETCTBUN
TIPOU3BOAUTENEN IeKapCTBEHHBIX
CpenCTB TPeGOBaHUAM ITHX IIpa-
BWJL B TOT 3xe roj; GbLITU yTBEpXKIe-
Hbl HanMoHabHble [TpaBuiia GMP,
CTPYKTypa U cofiepskaHue KOTo-
PBIX TapMOHU3UPOBAHBHI C €BPO-
NeliCKUMY CTaHAapPTaMU.

C 2016 roza (B peanusanuio
denepanpHOro 3aK0Ha «O6 06pa-
LIIEHUY JIEKAPCTBEHHBIX CPELCTB>»
1 B COOTBETCTBUU C IIOCTAHOBIIE-
HYeM [paBuTesnbeTBa Poccuiickoit
denepanuu ot 03.12.2015 Ne
1314) crao BO3MOKHBIM UHCIIEK-
TAPOBAHVE MHOCTPaHHBIX IIPOU3-
BozuTesel Ha coorBercTBUeE [Ipa-
BuwiaM GMP. Do o6ecrieunsio KoH-
TPOJIb 32 IPOU3BOJICTBOM JIeKap-
CTBEHHBIX CPEJICTB, KOTOPBIE pe-
TUCTPUPYIOTCSA 1 BBO3ATCA HA TEP-
puTopuo Hauleli crpassl. Ha mpo-
BeJleHUe TaKUX UHCIIeKI U (11
Lesel Bpigauyu MUHIIDOMTOPIoM
Poccun 3akmovenuit GMP) ynos-
HoMo4eHo PesiepabHOE GIOKET-
Hoe yupexenue «locynapcTBeH-
HBI NHCTUATYT JIEKaPCTBEHHBIX
CPEZCTB 1 HaJUIeKAIIUX IPaKTHK»
(PBY «TMJICu HIT»).C 2014 roaa
nHcnektopsl «['MJIC u HII» npu-
HUMAIOT y4acTHe B COCTaBe UH-
CIEKLMOHHOM rpymsl MUHIIpOM-
Topra Poccnu nipu ymnen3nposa-
HUU IPOU3BOJICTBA IEKAPCTBEH-
HBIX CPE/ICTB Ha OTE€YECTBEHHBIX
TIPEAIPUATUSAX.

Buezpenue [Tpasui GMP crio-
COGCTBOBAJIO HE TONBKO IIOBBI-
LIEHUIO Ka4eCTBa IIPOM3BO/ICTBA
B Poccuiickoit ®enepanun, Ho U
YCTPAHEHUIO KOHKYPEHTHOT'O He-
paBeHCTBa MeX/y POCCUICKIMU
1 3apy6eKHBIME papMaleBTHye-
CKVMU IPOU3BOJUTENAMH, B TOM
4ycJie B HODMAaTUBHO-ITPAaBOBOM
oJie.

B Hacrosmee Bpemsa B cTpa-
He paboTaioT 533 KOMITAHUU-TTH-
1IeH31aTa, OCYILeCTBIAIOLINE fie-
ATEIBbHOCTD I10 IPOU3BOJICTBY JIe-
KapCTBEeHHBIX cpeficTB 1o [IpaBu-
sam GMP (opHO U3 IUIEH3UOH-
HBIX TPE6OBAHU /I OTEYECTBEH-
HBIX ITpou3BoAUTeNel) HAa 1186
NIPOU3BO/JCTBEHHBIX IIJIOMIAAKAX
B 78 peruonax Poccuu. 3a 2024
roJ B cTpaHe ObLIU IPOBELEHBI
748 GMP-uncnexnuii npousBoj-
CTBEHHBIX IUIOLIA/JOK POCCUICKIX
TIPOU3BOAUTENElH IeKapCTBEHHbIX
cpeacTs, 325 GMP-uncnekuui
NIPOM3BOACTBEHHBIX IIIOWAI0K
3apy0OeKHBIX IPOU3BOAUTENEN
JIEKapCTBEHHBIX cpeicTB. Takue
JJaHHbIE IDUBOAUT JUPEKTOP Je-
napraMeHTa pa3BuTuA Gpapma-
IEBTUYECKON U MeJIUIIMHCKON
TIPOMBIILIEHHOCTH MUHIIpOMTOD-
ra Poccuu [Imutpuii l'ankuy, py-
KoBOJuTENb poccuiickoro GMP-
HHCIIEKTOpAaTa.

NMpeoponenne TpyaHocTei

Buenpenue IIpasuin GMP mpo-
XOZWJIO HETIPOCTO: TIPEIATCTBO-
BaJIO KaK OTCYTCTBUE HHCIIEKTO-
parta c HeoOXOAUMbIMYU KOMITETEH-
LUAMHY, TaK U TO, YTO HEKOTOPbIE
bapMIpeanpUsaTHS B CUITY TEXHH-
YeCKNX 0COOEHHOCTEN He MOTJIN
OBICTpO IIepeiiTy Ha HOBBIE Tpe6o-
BaHUA. DTO MPeIoaarajo Haliu-
ylie HOBBIX KOMIIETEHIUii y Tiep-
COHaJIa, a TAK)Ke UBMEHEHNE BHY-
TPEHHUX [TPOLIECCOB, IIepENpOoeK-
THPOBKY IIOMeIl[eHUil ¥ MHOTOoe
apyroe. Bee aTo Tpe6oBaio Bpe-
MeHM U QUHAHCOBBIX 3aTPaT Ha
BHeJIpEHUE U a[IalTaIHIO.

[TpaBwia GMP 3akoHOAaTe b-
HO 3aKPEIIN HEO6XOIUMOCTb CO-
OTBETCTBUS yCTaHOBJIEHHBIM Tpe-
6GOBaHMAM, 1aB MM YETKHeE OIpe-
JleJIeHu s, KPUTePUH U TIOAXOJbI K
BBIPabOTKe CTpATETUH HaJIJIEXKa-
1ero Npou3BOACTBA, 8 TAKTUYE-
CKHe IIary JOJKeH ObLT 000CHO-
BaTb CaM [IPOU3BOAUTEIb, [IOHU-
Masi ¥ CBOY PUCKU U 0COOEHHOCTH
CBOETO0 IPOAYKTA.

«IIpaBusna GMP gukrymoT
oTipe/iesIeHHbII OAXO0/] K OpraHu-
3aIUy IIPOU3BOJCTBA: B 30HY OT-
BETCTBEHHOCTHU IIPOU3BOAUTENS
BXOJIUT He TOJbKO TIOHUMAaHUE,
YTO JIOJKHO OBITH PeaTn30BaHO,
HO U KaK OHO JJOJDKHO OBITH pea-
JIN30BaHO, —OTMeYaeT IUPEKTOp
110 KAUeCTBY I'PYIIIIbI KOMIIaHUHI

«P-®apm» TaTbAHa Ba3bMuHA. —
Kaxzpiii npou3BOJUTENDL CAMO-
CTOATEJNbHO BEICTPAUBAET CBOIO
dapMaleBTHUYECKYIO CHCTEMY Ka-
YeCcTBa, OIIMCHIBAET NIPOLECCHl U
JIOKa3bIBaeT IPaBUIbHOCTD BBI-
IIOJHEHUA UM KaXJ0ro IyHKTa
GMP Ha 0cHOBaHMYU OpPraHU30BaH-
HBIX [IPOI[€CCOB CUCTEMBI Kaye-
CTBa U JOKYMEHTOB: CTaHAAPTHBIX
ollepallMOHHBIX IPOLEAYD, 3aIlu-
cell KaXXJ0lf ollepanuy U Kaxzio-
T0 IefiCTBUA NIPU IPOU3BOJICTBE
Y KOHTPOJIe Ka4eCTBa IPOAYKTax».
OT0 ObLI KAPAMHAIBLHO OTIN-
yaouuiicsa MoAX0J K OpraHusa-
11K paboT 10 06eCIIeYeHIIO Kave-

BOJZICTBA JIEKAPCTBEHHBIX IIpeIa-
paToB 0COGEHHO», — PACCKa3hI-
BaeT Harainba BosoBuu — 3ame-
CTUTEJb AUPEKTOPA ¥ PYKOBOJU-
TeJIb IENIAPTAMEHTA PETUCTPALUKA
npefcTaBuTebeTBa «lefeoH Pux-
Tep» (Benrpus) B Mockse. OHa
OTMe€YaeT, YTO COBPEMEHHBbIE eB-
paswuiickue Tpe6oBanus GMP rap-
MOHM3WPOBAHBI C €BPONEHCKUMU
Tpe6oBanussMu GMP 1 5T0 1103BO-
JIMJIO BBIPABOTAaTh €IUHbII IIPOU3-
BOJICTBEHHBII CTaHAAPT Ka4YeCTBa
JUIA BCeX IUIOLIAfOK TPyl KOM-
nanuit Gedeon Richter, pacrosio-
*KEHHBIX U Ha TeppuTopuu Espo-
1161, ¥ B Poccum.

AKLUEHT

BHEAPEHUE

ITPABUJI GMP

CIIOCOBCTBOBAJIO TIOBBIMEHUIO
KAYECTBA TIPOU3BOACTBA
N KOHKYPEHTOCIIOCOBHOCTH

OTEYECTBEHHOMH

®APMIIPONYKI[UU

CTBa IPOAYKIIMH J/11 MHOTUX JIFO-
Ieil, KOTOpble PaboTaIK B IIPOU3-
BOJICTBe, TsDKeJIbIl IIeEpHOJ, KOTa
MHOT0€ HY>KHO IIDUHATD, IOHATH U
HaYNHATH BHEAPATD.

«ITepexon Ha GMP 6bL1 BBI30-
BOM Jiist papmbusHeca. [Tpuxoau-
JIOCh He TOJIbKO BOCCO3/1aBaTh OT-
paciib, HO U MEHATH IApaJUTMy B
TOJIOBAX TeX, KTO paboTas B Hell,—
OTMeYaJ TeHepaIbHbIN IUPEKTOD
Acconumanuu poccuiickux papma-
LleBTUYECKUX IIPOU3BOAUTENEH
BuxTop JImutpues.— Jlo aToro
OCHOBHOVi 3a/iaueii 6bLIO MPOU3-
BeCTHU. Bece 0TUnTHIBAIUCH TOHHA-
MU, KOJIMYECTBAMHU, YIIAKOBKaMMU.
A Tenepb BCTaBaJj BOIIPOC O He-
06X0MMOCTY COOTBETCTBOBATh
oTpefieJIeHHBIM KPUTEPUAM: Ka-
YEeCTBO IPOU3BOACTBA U U3JEJINS,
HOpMaJIbHasA yrakoBKka. Korna Mbl
Ha4yaJIu IIOTPYyKaThCA B 3Ty TEMa-
TUKY, TO IOHAIH, 4T0 GMP—53TO0
He TOJIbKO rapaHTHA KauecTBa,
HO ellle ¥ 3a1uTa CO6CTBEHHOTO
PBIHKa».

«Ilepexo K HOBOMY CTaHAAP-
TY B UTOT€ IIOMOT IPOU3BOJUTE-
JIAM IIPUBJI€Yb HOBbIE UHBECTHU-
L[UY —KaK OTe4eCTBEeHHbIE, TaK U
u3-3a py6exa. UMUK poccuii-
CKoii dapMBI OBBICHIICA, TIPOLIEC-
CBI IPOM3BOACTBA YHUPUIIUPOBA-
JIACh,—OTMeYaJ JUPEKTOP 10 pas-
BUTHIO aHAJIUTUYECKON KOMIIa-
Huw 1o papmpeiHKy RNC Pharma
Huxkonaii becianoB.—3To mpuiBe-
JI0 K 60JIblIel IPO3PAYHOCTH, a
3HAYUT, ¥ IPUBJIEKATETbHOCTH OT-
paciu, 3aJI03K1JIO0 OCHOBY /1151 ObI-
CTPOTO POCTa OTPACIU».

«CraHfiapTu3anus, Kak Ipa-
BUJIO, yI0GHA ITPH JTIOGHIX OU3HEC-
TIpolieccax, a B KOHTEKCTeE TPOM3-

POCCUMACKWIA GMP-UHCMEKTOPAT B LIUDPAX

[Mepexoj Ha cTaHAAPTHI HAZI-
Jekalei Iporu3BOLACTBEHHON
MPaKTUKHU cJies1ajl BO3MOKHBIM
JIOKAJU3aI}1I0 ¥ IPOU3BOACTBO
pas3paboToK MUpoOBOi papma-
1[eBTUYeCKOI MHAYCTPUHU, HHHO-
BallMOHHBIX JIeKapCTBEHHbIX TTpe-
[apaToB, 3allyCK IIPOU3BOJICTBA
COOCTBEHHBIX COBPEMEHHBIX TEX-
HOJIOTUYECKU CJI0XHBIX B IIPO-
M3BOJICTBE [IPEIapaToB, a TAKKE
HKCIOPT NPOAYKINHU 32 PyOeK,
OTMeYaeT reHepaabHbIi TUpeK-
Top AO «Papmerangapr» Imu-
Tpuii 3aiiies.

«JInsaac GMP—sT0 BeICOUATi-
Wi CTaHAapT oOecIedeHus Ka-
4ecTBa, KOTOPBIHA OTIMYAET CO-
BpeMeHHOe papMalieBTUIeCcKoe
MpeJNpUATHE», —PACCKA3bIBAET
IOmutpuii 3aiines. Peanuzanus
HOBBIX TEXHOJOTHUYECKHU CIOXK-
HBIX IIPOEKTOB II0Tpe6oBaa OT
KOMIIaHUM HOBO#1 punocoduu
MPOM3BOJICTBA, OCHOBAHHOI Ha
PUCK-OPUEHTUPOBAHHOM IOAXO-
e, U BHAUYUTEeIbHbIX MHBECTUIIMIMA.

«Hamu npeanpuaTtus usHa-
YaJbHO CIIPOEKTHPOBAHEKI U I10-
CTPOEHBI B COOTBETCTBUU C Tpe-
60BaHUIMU HafJIeXKAIIEN TIPOU3-
BOJZICTBEHHOM npakTuku. Eciu 3a-
BOJ BKJIIOUAETCs B KOHTYP I'PyII-
bl «P-dapm», Ha HEM IPOBO-
JIUTCSA OLIeHKa COOTBETCTBUA: IJIsA
3TOTO BHINOJIHSAETCSA BHYTPEHHU
ayJuT, paboTaloT cIyK0bl Kade-
CTBa, aHAJU3UPYIOTCA U YCTPaHA-
I0TCA PACX0XKIEHUA», — AeJIUTCA
onbIToM TaTbsAHA BA3pMuHAa.

JmuTpuii 3aiineB HaIOMUHA-
€T 0 CIy4asx, Korja Ha IpeAIpu-
ATHUSX, KOTOPbIe paboOTAIOT HE 110
cragzapraM GMP, npoucxonuia
KOHTaMUHallKA JIeKapCTBEHHBIX

NeTounnk: «TUIC n HIM», ESK, MuxnpomTopr
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Konunuyectso GMP-uHcnekumin no Mpasunam EA3C, npoBeaeHHbIX MHCNEKTOPATOM KaX/Ao0M
3 ctpaH Cotoza (HakonuTenbHLIM UToroM no asryct 2025 roga), Yucno uHcnekumi

IIpenapaTos, ObLIN Aaxe Tparu-
yecKue clydyayu, B TOM YUCIe U B
Haieii crpate. «PaGoTa 1o cTaH-
napram GMP nosBoJifgeT npous-
BOJIUTEJNIAM U36eraTb TAKOTo poja
CHUTYyalVii, a IOTpe6GUTENAM, Bpa-
yaM U [aleHTaM 1aeT TBepAYyIo
YBEPEHHOCTh B 6€30I1aCHOCTH,
KayecTBe U 3P PEKTUBHOCTHU BbI-
ITyCKaeMBbIX [IpenapaToB», —ro-
BODHUT OH.

WxcnekTopar o6ecneunBaer
KOHTpONb

OKOHYaTeIbHO IIepPexofi Ha HO-
BbI€ IPaBUJIa HAJJIeXKallel po-
M3BOJICTBEHHO! NPaKTUKU 3a-
KPEIWIO CO3[laHKe POCCUICKOTO
GMP-uHcnekTopaTa, chopMUpo-
BaHHOTO 13 06J13/]AI0IIX KOMITe-
TEHI[UAMU 10 IPOU3BOACTBY Jie-
KapCTBEHHBIX CPE/ICTB MHCIIEKTO-
POB: COTPYZHVKOB JiellapTaMeHTa
pasBUTHUSA papMaleBTUIECKOI U
MeULIMHCKOM IPOMBIILIEHHOCTH
Munnpomropra Poccun u l'ocy-
JlapCTBEHHOTO MHCTUTYTa JIeKap-
CTBEHHBIX CPEZICTB ¥ HAIIEKALIX
npakTuk (PBY «I'MJIC u HII»),
00 be[THEHHBIX Ha PYHKI[OHATb-
HOH OCHOBeE.

«IlepBBHIMU UHCIEKTOPaMU
GBUIH JIIOIY C TPAKTUYECKIM OITBI-
TOM Ha papMalneBTHYECKUX IIPO-
M3BOZCTBAX. MBI HaGUpaIH Ko-
MaH/Ly 110 PEKOMEHAALUAM KOJUIET
¢ IeACTBYIOIIUX IIPEATIPUATUIN»,
—pacckassiBaeT fupexktop OBY
«['"JIC u HIT» Biagucnas IlecTa-
KOB (3aMeCTHUTeJIb PyKOBOJUTE-
11 GMP-uHcnekTopara). B nep-
Boii komanzie GMP-uncniekropaTta
651710 12 yenoBeK. CErogHs B €0
coCTaBe TPYAATCA 75 clieluaiu-
CTOB.

[NepBrie GMP-uHCnEKIIMY ITPO-
BOJMJINCH HallMOHAJIbHBIM GMP-
MHCIIEKTOPAaTOM HauunHas ¢ 2014
rojia B paMKax JHUI[eH3UOHHBIX
IIPOBEPOK POCCUICKUX ITPOU3BO-
JTesiell TeKapCTBEHHbIX CPECTB.

INocTaHOBIEHNEM TPABUTENb-
crBa Poccuiickoii ®enepaunu ot 3
Jeka6ps 2015 roga Ne 1314 6butu
yrBepxeHsl «[IpaBuna opranu-
3aI1M U IPOBeJieHN NHCIIeKTH-
poBaHUA IPOU3BOAUTENEH Je-
KapCTBEHHBIX CPEJCTB Ha COOT-
BETCTBHUE TPeOOBAHUAM IIPABUI
HajJe)xallei Ipou3BOACTBEH-
HOH MpPaKTUKU, a TAKXKe BblJa-
YU 3aKII0YEHUN O COOTBETCTBUU
IIPOM3BOAUTENA JIEKAPCTBEHHBIX
CpeJCTB YKa3aHHBIM TPe6OBaHuU-
AM». OHY HaJeNAIM HallMOHAalb-
HbIi GMP-nHCIEKTOpAT OJIHO-
MOYMSMU ITPOBe/IeHIA NHCIIeKTH-
POBaHNs THOCTPAHHBIX IIPOU3BO-
JTesell JeKapCTBEeHHBIX CPECTB
JULI MEIULIUTHCKOTO IPUMEHEHU L.

I[TepBas 3apy6eKHas HHCIIEK-
ous cocrosnach B ampene 2016
roja Ha 3aBoj Kommnauuu KRKA B
CioBeHuu. 3a Heli ocaen0BaIu
IIPOBEPKU NPETIPUATHI B JPYTUX
crpaHax. Ha 1 aBrycra 2025 roga
o611ee KOIMIeCTBO IPOBEAEHHBIX
3a py6exxom GMP-HMHCIIEKIIHiT co-
cTaBuiio 6osee 3900, 0XBaTUB
1108 npousBoguTesnei Ha 1350
IIPOU3BO/ICTBEHHBIX ILIOLAIKaX B
74 cTpaHax Mupa.

dopmMupoBaHue 1 HA4aJIO pa-
60T GMP-1HCIIEKTOpAaTa 03HAa-
MEeHOBaJH OO0 3aITyCK ITOJIHO-
L[eHHO! CUCTeMBI KOHTPOJIA U MO-
Hutopunra GMP-cooTBeTcTBUA,
YTO IO3BOJIMJIO BCTYIIUTD B IOJI-

Z HOIIEHHBI/ JUAJIOT C MEXyHa-
sz poxHoil opranusanueit PIC/s
% (Pharmaceutical Inspection Co-
operation Scheme —«Cxema co-
TPYAHUYECTBA B 00JacTu dap-
MaleBTUYECKOU NHCIIEKIUU»),
06 beUHAIONIEN HALIMOHAIbHbIE
MHCIIEKI[MOHHbIE CITyKOBI B ce-
& pe KOHTPOJIA 3a COGI0AeHeM
& Ha/yIeKaluX TPOU3BOJICTBEH-
% Hoil (GMP) u 1ucTpu6bIOTOPCKO
- (GDP) paKTHK.

BakHBIM 5TanoM B pa3BUTUN
poccniickoro GMP-uncnexkropara

EMNNETYNKOB / UPUHA

PAGUKA «PT»
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< IMOHHBIX TEXHOJIOTUiA. Bo Bpems

Mpu nepexoae Ha HOBble NPaBUNA
npeanpuaTHS 06GHOBUIM 060pyA0-
BaHMe M nepeoGy4nnn nepcoHan.

nangemurt COVID-19 6bL1 paspa-
6GoTaH 1 BHepeH GpopMaT AUCTAH-
nnoHHbIX GMP-uHCnekuii. Poc-
CUsTHe OfHIMU U3 [TepBbIX HAYaIN
MIPOBOJIUTD MHCIIEKITUY HE TOJBKO
C 3JIEKTPOHHBIM JIOKYMEHT0060-
pPOTOM, HO U C UCIIOJIb30BaHUEM
CpeZACTB AUCTAaHIIMOHHOTO B3au-
MozelicTBuA. [lepBas nHCIIEKINA
B HOBOM ¢opMaTe B OTHOIIEHUU
WHOCTPaHHBIX TPOU3BOUTENEH
rpouwia B Mae 2020 rojja Ha LIBE-
1apckoM 3aBojie Roche. B mepuop
MaH/[eMHH, a TAKXKE C yUETOM I'eo-
[IOJUTUYECKON CUTYallY IPOBe-
JIeHo 1323 NHCIeKIUU B JUCTaH-
1uonHoM dpopmare. [TepeBoj ya-
CTH MHCIIEKITMOHHOM e TeTbHO-
CTU Ha IUCTAHI[UOHHBII PEXUM
[I03BOJIWJ HE IIPEPHIBATH IIPOLie-
JIypHl perucTpalu U MUHUMU-
3UPOBATh PUCKY JIeKapCTBEHHO-
ro fepunnTa Ha pHIHKAX CTPaH
EADC.

aBHas uenb —KayecTBo
Konuennua GMP rosopur o
TOM, YTO KaU€CTBO JIOJLKHO OBITh
3aJI0’KeHO B IPOAYKT B IIpoIiec-
ce mpou3sBozcTBa. [loaToOMy 00B-
€KTaMU KOHTPOJIA B IIEPBYIO OUe-
penb CTaHOBSATCS caM IIpoIece
IIPOM3BOZICTBA U PA3IHUYHBIE [IPO-
U3BOJICTBEHHbIE GpaKTOPHI (CHUCTe-
Ma yIIpaBJeHUs IPOU3BOJICTBOM,
MepCcoHaJl, 3[aHus, IOMelIeHus,
060pyZI0BaHNe, TEXHOIOTIECKUI
mporiecc, NHKeHepHbIe CUCTEMBI
u Tak ganee). ToJbKo cobumoeHe
[PUHIUIIOB, TPE6OBaHUN 1 HOPM
npasBusn GMP Ha dapmarneBTuye-
CKUX NIpeJIIPUATUAX FapaHTUPY-
€T BBIYCK 3¢ PeKTHUBHBIX 1 6€30-
MTACHBIX JIEKADCTBEHHBIX CPEJICTB
HaJIe)Kalero KadecTsa.
«Buegputs Ppunocopuro GMP
Ha IIpeJIIIpUATUYI HEBO3MOXKHO 32
KOpOTKO€ BpeMsA. DTO oAbl I0-
CTOSAHHOM yCEPJHOM U ITpeJaHHON
pabOoThI BCETo IPEIPHUATHUA, PY-
KOBOJZICTBA U BCEX COTPY/HUKOB
KaK eJIMHOT0 OpraHu3ma, —00b-

PWUA HOBOCTH

[maBHasA eHHOCTDb MPaBUJI
GMP —11ocTOsAIHHOE COBEPILEH-
CTBOBAaHUE CHCTEMBI KaUeCcTBa:
HWcciefoBaHNe BCeX MCXOMHBIX
KOMITOHEHTOB, TPOBEPKa COBJIIO-
JIeHUs1 TEXHOJIOTMH U3TOTOBJIEHNS
JIC, onjeHKa KayecTBa U cofieprKa-
HUA YIAKOBKY, 3TUKETOK U 3alu-
cell B IpOM3BOJICTBEHHOM JKypHa-
Jie. YKecTkuit Haa30p 3a coboIe-
HHUEM IIPaBWI IpeAIogaraeT He
TOJIBKO JI€KJIapUPOBAHNE, HO U
dakTuUeckoe mpruMeHeHUe CaHK-
L1 K HApYLINATESIM.

Lar K rapmoHun3ayum
pbinkoB EA3C

CooTBeTCTBHE AKTYaJIbHBIM
[TpaBunam GMP He cTouT Ha Me-
cTe, U B peanusanuio «Cornanre-
HUA O eIUHBIX IIPUHINIIAX U TIpa-
BuJIax o6palleHys JeKapCTBeH-
HBIX CpPEJICTB B paMKax EBpasuii-
CKOTO BKOHOMHMYECKOT0 COI03a»
(3akmmoueHo BT. MockBe 23 fieKa-
6ps 2014 r.) B Poccuiickoit defe-
paluy OCyIlecTBIEH Iepexo/ Ha
cooTBeTcTBUE [IpaBuiam GMP
EBpasuiickoro 5KOHOMHUYECKOTO
coio3a ([Ipasuira GMP Coro3a),
SKBUBAJEHTHBIX IPUHIHUIIAM U
pykoBozcTBY EBporerickoro co-
103a [0 HaJylexalleil IpousBoj-
CTBEHHOM ITPaKTHUKe JI€KapCTBEH-
HBIX CPEJICTB JJI1 MEAULITHCKOTO
Y BeTepUHApHOTO IPUMEHEHU U
npuHiunam CucreMbl COTPYAHU-
YyecTBa papManeBTUYECKIX UH-
criexnuii (PIC/S).

B 2020 roxy MuHnmpomTopr
Poccun HazieneH MOJTHOMOYHAMHA
I10 peaTn3alyy aKTOB, BXOIAIMX
B ipaBo Coio3a B yactu papma-
L[eBTUYECKUX UHCIIEKIIUit Ha co-
otBeTcTBUe [IpaBuiam GMP Co-
103a. TaxoKe npexycMoTpeHs hap-
MalleBTUYeCKNEe MHCIEKIINYU Ha
coorsercrue [Ipasuram GMP
Cor03a B OTHOIIEHUY POCCUNCKUX
Y MHOCTPaHHBIX IPOU3BOJUTE el
JIeKapCTBEHHBIX CPEAICTB.

C 2021 roaa o Tekyuuii 2025
rofi Ha coorBeTcTBUE [IpaBuiam
GMP EADC nposeneHo 6oiee
2800 MHCHEKI U KaK pOCCUIi-
CKUX, TaK ¥ UHOCTPaHHBIX IIPO-
U3BOAMTENEH JeKapCTBEHHBIX
CDEJICTB.

Yro panbie?

Ceropus bapmareBTu4eCKasa
oTpacb Poccuu u ctpan EADC
[MBUJIM30BAHHO pa3BUBaeTCA
6s1arogaps cobuoneHuto [pasun
Ha/iIeXaleil Iporn3BO/CTBEH-
HOII IPaKTUKH, KOTOPBIe o6ectie-
YMBAIOT Ka4eCTBO, 6€3011aCHOCTh
1 3¢ PEeKTUBHOCTD IEKapCTB. BhI-
cokue ctaniaptTsl GMP poccuii-
CKUX IIPEANPUATHIH CTAIN OCHO-
BOI¥1 [I/If1 MX BBIXO/]a Ha 3apy0eK-
Hble peIHKU. [To nToram 2024
rojia OTeYeCTBEHHBIE TPerapaThl
mocTaBasioTes B 6osee yem 120
CTpaH MHpa, B 3apPYOEKHBIX TOCY-
JlapCTBaX OTKPBIBAIOTCSA COBMECT-
HBbIE IIPeAIPUATHA 110 UX IPOU3-
BOJICTBY.

Oco6eHHOCTbIO OTEYECTBEH-
Horo GMP-uHcniekropara ABJseT-
CA OTKPBITOCTD K COTPYAHUYECTBY
1 06MeHy OITbITOM. HpopManus
0 BBICOKO} KOMIIETEHTHOCTH POC-
CHAH OBICTPO PacIpoCTpaHmIach
B MEXJIYHapoiHOM papmcool-
mecTBe. PoccusHe BBeIX pak-
THUKY OpUITALIeHNs 3aPYOeKHbIX
peryJaAaTopoB Ha MHCIIEKIIUHU B
KauyecTBe Habmonareneii. Takoi
IIOAXOJ] IOMOT POCCUIICKOMY HH-
CIIEKTOPATY BBICTPOUTH TPOYHBIE

AKUEHT

KOHOENMONUA GMP TOBOPHUT O TOM,
YTO KAYECTBO OJOJI)KHO BbITH
3AJOXEHO B ITIPOAYKT
B IIPOOECCE TIPOU3BOACTBA

sAcHAeT TaTbaHa Bazpbmuna.—Cu-
cTeMa KauecTBa Ha Iio6oM dpapm-
peJIpUATUN —BCErJa UTOT pa-
60THI KOMaHZbl €ANHOMBIIUIEH-
HHKOB 1 IIpodeccronanos. Hazo
He XHUTb C 3TUM, a KUTb B 3TOM,
U TOT/a NallMeHT OyeT rapaHTH-
pPOBaHHO 06ecIieyeH TOJIbKO Ka-
4YeCTBEHHBIMHU JIEKaPCTBEHHBIMU
CpeacTBaMm».

IepcoHa, pa6oTaromuii Ha
IpeANpUATHUAX, COOTBETCTBYIO-
mux crangapty GMP, urpaer kpu-
THUYECKYIO POJIb B 00ecredyeHnn
KayecTBa U 6€30II1aCHOCTH IIPO-
nyknuu. COTpyIHUKY MTOApas-
JleIeHUH IpeIIpUATUSA ABIAIOT-
¢ KII0YeBBIMU UCTIONHUTENAMU
BCeX NIPOI[eCcCOB IPOU3BOJICTBA
1 KOHTPOJIA Ka4ecTBa, OTMeYaeT
JIPEKTOD 110 KauecTBY. O6ydyeHue
Y TIO/ITOTOBKA ITepCcOHaIa— 06-
3aTeJIbHBINA aCIEKT COBIIONEeHUS
craggapra GMP B rpymnne kommna-
HUI, 106aBJIseT OHA.

Haranpa BosoBuu oTmeua-
€T, YTO CJI0KHEee BCEro peaan3o-
BaTh npuHuunsl GMP Ha pous-
BOJICTBAaX CTEPUJIbHBIX JeKap-
CTBEHHBIX CPEJICTB. «JTO 6OJIb-
I0# BHI30B JJIs1 IPOU3BOJUTE-
Jieli CTepU/IbHBIX IEKaPCTBEHHBIX
CPEJCTB, IIOCKOIbKY TpebyeTcs He
IIPOCTO U3MEHUTB ITPOLIECCHL, HO U
IIepecTpOUTh IPOU3BOJACTBEH-
HBbIE TOMeNIEeHNsT», —PaCCKa3bIBa-
€T OHa.

OTHOLIEHUA C 3aKOHOAATeLIMU U
MHCIIEKTOPAaTaMU JPYTHX CTPaH.

B pamkax «CorsameHus o
€JMHBIX IPUHLIHUIAX U IPaBU-
Jax o6palleHus JeKapCTBeH-
HBIX CPEJICTB B paMKax EBpasuii-
CKOT0 5KOHOMHYECKOT'0 COI03a»
Me:XIy rocyjapcTBaMu-1wieHaMH
JieficTByeT B3aMHOe IIPU3HAHNE
GMP-cepTuduKaTos.

Tax:xe B paMKax B3auMOZeli-
ctBuA mo GMP-uncneknuam
WHOCTpPaHHBIX IPOU3BOJUTE-
sneit ®BY «I'MJIC u HII» B pas-
HBI€E TOJIbI TOJIMCAHBI COTIalle-
HUs X1 MEMOPAHAYMBI O COTPY/-
HUYECTBE C PeryJasATOPHBIMHU
opraHamu 18 cTpaH, BKI4Yas
JFDA (Moppaunus), AEMPS (Uc-
nanud), CInMED (UepHoropus),
ISP (Yunu), CECMED (Ky6a),
CDSCO (Mupus) u gpyrux. Ceii-
4yac BefeTcs aKTUBHOE B3aNMO-
JleficTBUe 110 BONIPOCY NOJIIUCA-
HUS COIVIAIIEeHUH C Py IATOPHBI-
mu opranamu Kuras, Tynuca, Un-
JIOHE3UH U ellle PAJa CTPaH.

B 2023 rony Murnpomropr
Poccun Bmecte ¢ PBY «TNJIC n
HII» BBICTYNINJI ¢ MHULIMATUBOWM
co3fanud BcemupHoii acconua-
11y GpapManeBTUIECKUX MHCIIEK-
toparoB (BA®N). Iesb—o06benu-
HUTb yerns GapMarieBTUYeCKIX
VHCIIEKTOPATOB PAa3HBIX CTPAH IJIs
o6MeHa JYYIIMMU IPaKTUKaMU,
CO3/]aHsI COBMECTHBIX PETYIATOP-

HBIX HOpPMaTHBOB Ha HEJUCKPUMU-
HalMOHHOM ocHoBe. [To ciioBam u-
pexropa ®BY «'MJIC u HI1» Bna-
gucnasa lllectakoBa, co3naHue
BA®U nanpaBieHO Ha HUBEIUPO-
BaHNe OTpaHUYEHUII BO B3aNMO-
JIeiCTBUM SKCIIEPTOB B chepe 06-
pallleHuA TeKapCTBEHHBIX CPEICTB
¢ MeXIyHapOAHBIM Mpodeccro-
HaJIbHBIM COOOLIECTBOM, @ TaK¥Ke
Ha pa3BUTHE SKCIIOPTHOTO ITOTEH-
L[aJIa CTPaH-WICHOB.

B HOos16pe 2024 roga B OAD
6bLI TpoBeJieH mepBhIil Mexay-
HapoaHbIi opyM papmarieBTu-
yeckux uHcnexkropatos (IFPI),
B KOTOPOM IIpUHAIN ydacTue 30
cTpaH. B HacTosmIee Bpems BeeT-
cs TIOJTOTOBKA BTOPOTo popyma,
OH npoiifieT B A6y-/labu (OAD)
2425 HOsA6ps 3TOrO roja. Pery-
JIATOpPHBIE OPTaHBI CTPaH A3WH,
Adpuku, JlaTUHCKON AMEpPUKH,
EBpomnsl, rocyzapcTB — 4JI€HOB
EA3C noaTBepAunIu cBoe yya-
crue. PopyM ABIAETCS HE3aBU-
CUMOI1 IJIOLIAafKOM 19 oOMeHa
podeccuoHaTbHBIMU 3HAHUAMU
Y [IPAaKTUYECKUM OIIBITOM B 00.1a-
ctu GMP u npoBeznenus ¢papma-
LEeBTUYECKUX MHCIIEKITN.

[l1aBHO¥ HaIMOHATBHON MPO-
deccroHaTbHOM ITOIAKOM 1S
00CYKIeHNs aKTyaIbHbIX BOIIPO-
cOB of6ecIievyeHus KayecTna Je-
KapcrTs B Pocenu crasna Beepoc-
cuiickag GMP-koHbepeHIu1,
KOTOpas CerofiHsA OTKPhIBaeTCs B
Mockse yxe B fecATslil pa3. OHa
co6upaeT BeAyLIUX MEKIyHAPO/I-
HBIX U POCCHUICKUX DKCIEPTOB
dapmoTpaciy, IpeAcTaBUTENIeH
OpraHOB I'OCy/lapCTBEHHOM BIa-
CTH, PyKOBOJUTEJIEH U criea-
JICTOB hapMarieBTHYECKUX IIPO-
U3BOJICTB, IpeJiCTaBUTeNEel IIPO-
deccroHaTbHBIX 00 BEAUHEHNUH U
CO0OI1[eCTB, SKCIIEPTOB B 00J1aCTH
cHUCTeM KadecTBa U HaJJIeXKalux
TIPOM3BOACTBEHHBIX ITPAKTHUK.

«CaMa ujies IpOBeIeHUA exKe-
TOQHOTO MEpONpUATHUSA, TOCB-
LIeHHOr0 BaXKHelei TeMe obe-
CIIeYEeHNA Ka4eCTBA JIEKapCTBEH-
HBIX CPEZICTB B UHTEpecax 34paBo-
OXpaHeHHs, I0sABUIACh B IIePHO],
Tniepexo/ia K COOTBETCTBUIO rapMo-
HusupoBaHHBIM [IpaBunam GMP
B Poccun, — pacckasbiBaer Au-
pexrop ®BY «I'MJIC u HI1» Bia-
nucias IllecrakoB.—Crenuéduka
pa6oTsl papmMalleBTUIECKUX UH-
CIIEKTOPOB, KOTOphIE IOCEIIAI0T
NIPOU3BOACTBEHHbIE TIOIAJKHI
Kak Ha Bceil reppuropun Pocenn,
TaK ¥ 3a PyOEKOM, JIeryia B OCHOBY
uieV IpoBeieHNs KOHpepeHIn
Ka)X[IbIi T0Jl B pa3HBIX TOPOAAX».

B saToMm rony cBoeil akcuep-
TU30H U KelicaMu NojensATcs
dKCIepTH U3 cTpaH Asuu (MH-
nud, Manaiisusa, Meaama, llpu-
Jlanka), Appuku (Amxup, l'ana,
Kenus, Jlusus), bmkuero Boc-
toka (Moppanus, Karap), llen-
TpanbHOil AMepuku (Hukapa-
rya), IOxHoit AMepuku (Ilepy,
Vpyrsaii, Yunm, DxBaznop). Taxke
Ha GMP-koHepeHIuY co6epyT-
cA npeacrasutenu crpad EASC
U HabrogaTenu. B o01ei ciaox-
HOCTH B paboTe KOHpepeHIUI
MIPUMYT y4acTHe SKCIepPThI 110Y-
T1 13 30 CTpaH, pacCcKa3bplBaeT
ynpasiAoomuii naptaep Lientpa
KOPIIOPaTHBHBIX KOMMYHUKAI[HH
«C-TPYII» Osbra Co6ueHKo.

«CrnoraH kouepeHuuu «Pe-
TYJIUPYS CEeToJHsA, CO3/laeM CTa-
OUIBHOE 3aBTPa» OTPAKAET TEMY
sToro roaa. bynyiee papmorpac-
s 6y et 06CyKAaThCs B KOHTEK-
CTe IepefloBbIX TPEH0B, TAKUX
KaK yCKOpeHHas MHTerpalnus Bbl-
COKOTEXHOJIOTUYHBIX IIpemnapa-
ToB (BTJIIT) B 31paBoOXpaHeHue,
peryiupoBaHue ¥ KOHTPOJIb Ka-
YyecTBa JIEKapCTB Ha pOHE IUPO-
koro BHeapenus VU, nudposas
TpaHchopMaIua MOHUTOPUHTA
B MUKPOGHOJIOTHYECKUX 1aGopa-
TOpUsAX papMaleBTUIECKUX IIPO-
W3BOJICTB U IPYTUX aKTyaJIbHBIX
TeHJeHI[Mi», — 0OTMeUaeT OHa.
«Koudepennuit Ha papmMpriH-
Ke orpoMHOe MHOXecTBO. GMP-
KOH(epeHIUs BRITOAHO OTJINYa-
€TCS YETKOCTBIO IOBECTKHU U CBO-
uM GOpMaTOM MUTPUPYIOUTUX
JIOKanuii, —pacckaspiBaeT Osbra
Co6ueHko.— Brl He BeTpeTuTe B
IIporpaMmMe 3Toil KOHpepeHIUN
o61Ire TeMbI pa3BUTHUSA papM-
PBIHKa, HO HalijieTe SKCIePTHhIE
TOYeYHble TeMaTUKH, 103BOJIA-
IollKe pelaTh NPaKTUIecKy 3a-
Jaun». C TpyZIoM MOYKHO Ha3BaTh
dapMKOMIaHUM, KOTOpbIE He
MIPUHUMAIOT YYaCTH B TOM Me-
ponpusaThn. Beero B 1€10B0 ITpo-
rpaMMe 3asABJIEHO OKOJIO 65 CIIU-
KepoB.

«3a 10 et cBOero CcyliecTBo-
BaHUA KOHepeHIusA cTaja He
IIPOCTO aBTOPUTETHOM podeccu-
OHAJIBHOW ILIOIA/IKOM, HO U IIPO-
CTPaHCTBOM YCTOMYMBOTO AUATIO-
ra MeXAy peryaaTopaMu, Ipous-
BOJUTENAMM, SKCIIEPTHBIM U Ha-
YYHBIM COOOIECTBOM, —TOBOPUT
Baragucnas lllecTakoB. — 31ech
TIOABJISIOTCSA pellleHN s, KOTopble
CIOCO6GCTBYIOT Pa3BUTHUIO HaZl-
Jexamux papManeBTUYECKUX
MIPaKTHUK U YKPEIUIEHUIO IOBEPHUS
K OTedeCcTBEHHOI hapMalieBTIye-
CKOH cUCTEME, a TAKXKE IIPO/IBH-
JKEHMIO BBICOKUX CTaHAapTOB Ka-
YecTBa Kak B Poccuu, Tak 1 3a ee
IpefieaMiu». ®



