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фармацевтика тенденции

стратегия
Директор департамента развития фарм-
рынка и рынка медтехники Министерства 
здравоохранения и соцразвития ДИАНА 
МИХАЙЛОВА подтверждает заинтересо-
ванность правительства в переходе рос-
сийских производителей на междуна-
родные стандарты качества. Утверждая 
при этом, что в «Стратегию развития фар-
мацевтической отрасли Российской Фе-
дерации до 2020 года» включена тема 
финансовой поддержки отечественных 
фармпроизводителей для перехода на 
стандарты GMP.

— Основная мотивация введения GMP 
со стороны Минздавсоцразвития?
— В нашей стране некоторые отечествен-
ные лекарства ощутимо разнятся по пока-
зателям качества и эффективности, что 
отмечается как врачами, так и пациента-
ми. Для здравоохранения основной при-
оритет — обеспечение пациентов качест-
венными современными препаратами 
при оказании медицинской помощи.

С учетом необходимости ориентации 
российского здравоохранения на продук-
цию отечественной фармацевтической 
промышленности министерство крайне 
заинтересовано в переходе российских 
производителей на международные стан-
дарты качества.
— Почему не может работать только 
российский стандарт?
— Действующие в России требования к 
производству лекарств содержат лишь ба-
зовые положения, которые распространя-
ются преимущественно на последние ста-
дии производства лекарственных средств 
и ориентированы главным образом на 
контроль качества готовой фармацевти-
ческой продукции. В полном объеме тре-
бования, предъявляемые к производству, 

с учетом специфики отдельных групп не 
содержатся в действующих обязательных 
для исполнения документах.
— Не получится ли так, что стандарты 
GMP получат «национальный» оттенок 
и будут весьма формальными?
— Ни в коем случае. При разработке дан-
ных требований основным ориентиром 
была максимальная гармонизации с меж-
дународной версией GMP. Кроме того, дан-
ный документ не будет формальным и пла-
нируется к непосредственному примене-
нию при лицензировании и последующем 
инспектировании производств лекарс-
твенных средств.

В дальнейшем планируется присоеди-
нение Российской Федерации к Междуна-
родной системе сотрудничества фарма-
цевтических инспекций (PIC/S), что сущес-
твенно снизит барьеры для экспорта ка-
чественных лекарственных средств для 
российских производителей.
— Не кажется ли вам, что перевод про-
изводств под стандарты GMP разорит 
отечественных фармпроизводителей?

— Для реализации государственной под-
держки отечественным производителям 
наиболее востребованных здравоохране-
нием лекарственных средств разрабаты-
вается федеральная целевая программа 
«Развитие фармацевтической и медицинс-
кой промышленности на период до 2020 
года», предусматривающая комплекс пря-
мых и косвенных мер.

Но первым и чрезвычайно важным эта-
пом предстоящей модернизации должно 
быть обучение персонала производств и 
контрольно-аналитических лабораторий, 
что не подразумевает значительных фи-
нансовых затрат для производителей.
— Насколько актуален вопрос приме-
нения и внедрения на российском фар-
мрынке других международных форм 
сертификации — GLP, GCP?
— Существует единая система гармонизи-
рованных стандартов надлежащей де-
ятельности в различных областях обраще-
ния лекарственных средств, начиная от 
лабораторной разработки, клинических 
исследований и заканчивая оптовой и роз-
ничной торговлей готовыми препарата-
ми. Эти требования, применяемые комп-
лексно, предназначены для научного уста-
новления, обеспечения и сохранения ка-
чества, эффективности и безопасности ле-
карственных средств, предназначенных 
для медицинского применения. Посколь-
ку министерство определило своим при-
оритетом сближение регуляторных требо-
ваний с международной практикой, соот-
ветствующие обязательные для исполне-
ния в Российской Федерации документы в 
части надлежащей лабораторной практи-
ки (GLP), надлежащей клинической прак-
тики (GCP) будут изданы Минздравсоцраз-
вития в соответствии с принятым законом 
«Об обращении лекарственных средств».

Записала  
Ирина Парфентьева

Правительство производителям

(Окончание. Начало на стр. 17)
Но «даже при таких вселяющих надеж-

ду темпах роста» часть отечественных ле-
карств может иметь низкое качество, пос-
кольку их производство не подтверждено 
мировыми стандартами, признала в кон-
це апреля и. о. руководителя Росздравнад-
зора Елена Тельнова на конференции «На-
длежащая производственная практика 
(GMP) в России — благо или бремя».

Действующая в России система контро-
ля качества (утверждена совместным при-
казом Минздрава и Минэкономики от 3 де-
кабря 1999 года «О введении в действие 
Стандарта отрасли ОСТ 42–510–98 ”Прави-
ла организации производства и контроля 
качества лекарственных средств“»), по при-
знанию самих фармацевтов, была лишь 
сводом «неадаптированных рекоменда-
ций, не имеющих статуса обязательного 
исполнения», формально заменившим 
первый вариант документа (разработка 
1991 года, РД 64–125–91).

За 2009 год было выявлено и изъято 405 
торговых названий 1110 серий недоброка-
чественных препаратов, находящихся в 
обороте.

В Росздравнадзоре установили взаимо-
связь между качеством лекарства и допу-
щенными при его производстве наруше-
ниями. Действительно, нарушение вне-
шнего вида лекарства, как правило, связа-
но с устаревшим технологическим обору-
дованием или использованием упаковки, 
не обеспечивающей защиту препарата от 
внешних воздействий.

Среди наиболее часто встречающихся 
нарушений организации производственно-
го процесса и контроля качества, которые 
привели к «браку»,— нарушения правил 
хранения сырья и исходных материалов, 
условий отбора проб, использование не-
предусмотренных фармсубстанций, несоот-
ветствие общепринятым стандартам поме-
щений и оборудования и многое другое.

«GMP — это не просто стандарты, это за-
кон, в рамках которого осуществляется 

производство лекарственных средств по 
всему миру,— отмечает директор по про-
изводству ”AstraZeneca Россия“ Геннадий 
Пяцкий.— GMP внедряет лучшие произ-
водственные практики, обеспечивающие 
минимизацию всех рисков, связанных с 
возможным несоответствием выпускае-
мой продукции параметрам качества, эф-
фективности и безопасности».

Купить или построить
«Если российские производители к уста-
новленному сроку действительно будут 
соответствовать международным стан-
дартам, тогда рынок станет полноценно 
интегрированным в мировую индуст-
рию»,— добавил представитель другой 
иностранной фармкорпорации, рассмат-
ривающей вариант локализации произ-
водства в России.

А пока отсутствие международной сер-
тификации зачастую делает производи-
мые в России лекарственные препараты 
непригодными для иностранного рынка, 
что негативно сказывается на бизнесе. 
Для сравнения: в 2009 году объем импорта 
препаратов составил $8,99 млрд, а экспор-
та — только $338 млн.

И для большинства западных фармкор-
пораций, решивших осваивать российс-
кий рынок не только путем импорта, но 
также и локализации производства, от-
сутствие внедренных международных 
стандартов качества на производстве ста-
ло препятствием выхода на рынок.

В период с 2005 по 2009 год на российс-
ком фармрынке наблюдался бум сделок 
M&A — в собственность иностранцев пе-
решло восемь ключевых производствен-
ных холдингов (в том числе «Нижфарм», 
«Акрихин», «Макизфарма» и т. д.).

Но практически на всех этих предпри-
ятиях уже были внедрены международ-
ные стандарты на всем цикле производс-
тва, поэтому они легко встроились в инос-
транные корпорации. Приобрести другие 
фармкомпании желающих не нашлось.

«Строительство производства ”с нуля“ 
дешевле переоборудования действующе-
го завода без стандартов GMP ровно на ве-
личину стоимости сноса и утилизации 
старого здания и оборудования непри-
годной площадки»,— констатирует Ген-
надий Пяцкий.

Согласно исследованию ЦМИ «Фармэк-
сперт», вероятность строительства пред-
приятия «под ключ» европейскими дже-
нериковыми компаниями гораздо выше, 
чем покупка российского предприятия. 
Этого же мнения придерживается и вице-
президент по производству Nycomed в 
России Климент Мэттис, который полага-
ет, что строительство нового завода обой-
дется производителям дороже на 20–40%, 
чем приобретение российского произво-
дителя.

Больные деньги
По расчетам одного из представителей 
российской фармкомпании, на модерни-
зацию предприятия, выпускающего бо-
лее 300 млн упаковок в год, потребуется 
порядка $20–30 млн. И деньги эти возь-
мут с покупателей лекарств, то есть боль-
ных. «Чтобы сохранить маржинальность 
производства, компенсация расходов бу-
дет осуществляться за счет увеличения 
стоимости лекарства на 20–30%»,— рас-
суждает собеседник ”Ъ“.

По некоторым данным маржиналь-• 
ность при производстве традицион-
ных препаратов составляет всего 
5–10%, небрендированных дженериков — 
15–20%, брендированных дженериков — 
35–40%, инновационных препаратов — 
50–60%.
Судя по всему, отечественным произ-

водителям не обойтись без федеральной 
поддержки. Чиновники считают, что рас-
ходы по переходу на GMP производители 
смогут частично компенсировать отме-
ной с 1 сентября процедуры предвари-
тельного контроля качества лекарств.

Ирина Парфентьева

Фармреволюция
регламент
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рыночный стандарт
МАЙКЛ АНИСФЕЛЬД, президент компа-
нии Globepharm (США), американский 
эксперт в области регулирования фарм-
рынка (FDA), констатирует, что Россия 
на 30 лет запоздала с внедрением стан-
дартов GMP. И искренне не понимает, 
как Россия с ее учеными и научными уч-
реждениями умудрилась не быть цент-
ром передового фармацевтического 
опыта и инноваций в сфере производс-
тва лекарственных препаратов на про-
тяжении последних 40 лет.

— Ваши впечатления о российском 
фармрынке?
— То, что введение правил GMP в России 
планируется не ранее чем после 2014 года, 
и то, что даже тогда соблюдение правил 
GMP не будет обязательным для российских 
производителей, свидетельствует о том, что 
российское правительство несерьезно отно-
сится к вопросу внедрения правил GMP.

То, что промышленность хочет полу-
чить от российского правительства ком-
пенсацию расходов, связанных с внедре-
нием правил GMP, говорит не в ее пользу 
и означает, что российская фармацевти-
ческая промышленность не осознает того, 
что стоимость внедрения правил GMP бу-
дет с избытком перекрыта дополнитель-
ной прибылью, полученной в результате 
работы согласно правилам GMP.
— Что такое качественный фармацев-
тический рынок, каковы его необходи-
мые условия?

— Это означает, что лекарственные 
средства удовлетворяют обязательным 
для международной торговли стандар-
там, следовательно, произведены в соот-
ветствии с установленными Всемирной 
организацией здравоохранения (ВОЗ) 
правилами GMP.
— Ваше представление об идеальной 
модели ценообразования фармацевти-
ческой продукции и о системе здраво-
охранения в принципе?
— Лекарства, не только доступные для па-
циентов, но и приносящие разумную вы-
году производителям.
— Можно ли утверждать, что ни одна 
национальная экономика или отде-
льное государство не в состоянии удов-

летворить всех потребностей своего 
населения в лекарственных средствах?
— Я не согласен с этим. Существуют наци-
ональные рынки, практически полно-
стью обеспечиваемые местными пред-
приятиями фармацевтической промыш-
ленности. Из своего личного опыта я 
знаю, что Аргентина, Бразилия, Египет, 
Гана, ЮАР (наряду с другими странами) 
обеспечивают как минимум 80–90% своих 
внутренних потребностей в лекарствен-
ных препаратах за счет местных произво-
дителей. В этих странах программы по ис-
следованию лекарственных средств не-
многочисленны, а то и вовсе отсутствуют. 
И это несмотря на то что лекарственные 
препараты дешевле производить в Индии 
и Китае. Безусловно, Россия должна быть 
полностью самообеспечиваемой в том, 
что касается производства препаратов из 
утвержденного ВОЗ Перечня основных 
лекарственных средств, которые являют-
ся непатентованными.
— Каким, на ваш взгляд, может быть 
обязательный набор законов, способс-
твующих развитию фармацевтическо-
го рынка и здравоохранения?
— Такой пакет законов должен регулиро-
вать обязательное лицензирование ле-
карств, регистрацию компаний, исполне-
ние обязательств по соблюдению правил 
GMP, штрафные санкции и лишение про-
мышленной лицензии и/или лицензий 
на производство отдельных видов фармп-
родукции.

Записал  
Владислав Дорофеев

Национальный приоритет

репортаж
Фармацевтическое произ-
водство в России, действую-
щее в соответствии со стан-
дартом GMP (good manufac-
tured practice),— это, как пра-
вило, хорошо организованное 
и прибыльное предприятие. 
Такие предприятия уже уда-
лось создать фармкомпаниям 
Кrka, Gedeon Rixter, Stada и 
Servier. На российской пло-
щадке последнего мы и побы-
вали на днях.

Едва ли не каждый проезжа-
ющий через деревню Софьино 
(Подольский район Подмоско-
вья) обращает внимание на зда-
ние в восточном стиле, стоя-
щее в чистом поле. Здесь ус-
пешно работает фармацевти-
ческое производство, создан-
ное по стандартам GMP, фран-
цузской группой компаний 
Servier. Здесь выпускаются де-
сятки наименований препара-
тов для лечения заболеваний 
сердечно-сосудистой системы, 
диабета, центральной нервной 
системы, онкологических забо-
леваний и многих других.

Зеленый квадрат
Технический директор компа-
нии Сергей Пронин говорит, 

во многом GMP-стандарты сов-
падают с российскими ГОСТа-
ми и СНиПами. Но есть в них 
и требования, которых рос-
сийские стандарты не предус-
матривают. Например, созда-
ние «особо чистых цехов» — 
помещений с особым режи-
мом фильтрации воздуха и 
входными шлюзами. Такие 
 цеха в России строились, как 
правило, силами иностран-
ных специалистов для произ-
водства кремниевых кристал-
лов и микросхем, и были их 
считанные единицы.

«GMP-стандарты в первую 
очередь закрепляют показания 
температуры воды, воздуха и 
давления в производственных 
помещениях. Показания конт-
ролируются через определен-
ный интервал времени. И все 
это затем, чтобы предотвратить 
отклонение от нормы и сохра-
нить высокий уровень качест-
ва продукции»,— рассказывает 
господин Пронин, когда мы 
входим в технический отдел, 
в котором стоят компьютеры. 
«Смотрите сюда,— указывает 
он на экран одного из монито-
ров с изображением плана пер-
вого этажа предприятия.— На 
плане напротив каждой комна-
ты обозначены показатели дав-

ления в помещении, влажнос-
ти и температуры. Например, 
нормальной для производс-
тва считается температура от 
+19,9°С до +25°С. Сейчас она в 

норме, и напротив этого пока-
зателя стоит зеленый квадрат. 
Но он может стать красным, ес-
ли будет обнаружена техничес-
кая неполадка».

Building monitoring systems 
— так называется система авто-
матизации производства на 
предприятии — позволяет 
двум диспетчерам смены сле-

дить за процессом и оператив-
но реагировать на все измене-
ния. При этом идти в цех, в ко-
тором обнаружились неполад-
ки, необязательно: устранить 
непорядок можно путем нажа-
тия нескольких клавиш.

На совесть
Но если пройти в цех все же 
необходимо, то придется об-
лачиться в спецодежду: халат, 
берет и бахилы. Этого тоже 
требует GMP. Мы надеваем их 
и идем по направлению к це-
ху очистки воды. По дороге за-
мечаем разноцветные стрел-
ки, нанесенные на водонос-
ные трубы. Оказывается, это-
го тоже требуют GMP-стандар-
ты. Синие стрелки указывают 
на движение воздуха, зеленые 
— воды. В случае аварии лик-
видаторы последствий будут 
точно знать, откуда и куда 
идут потоки и где их надо пе-
рекрывать.

Особое внимание уделено 
на предприятии качеству во-
ды. Ее пропускают через уголь-
ные фильтры, смягчают солью, 
затем очищают. «Качество во-
ды важно держать на высоком 
уровне. Его постоянно тести-
руют электронные приборы, 
а дежурный снимает показате-

ли несколько раз в день. И за-
носит в специальный журнал 
для будущего анализа»,— про-
должает рассказ господин 
Пронин.

На производстве соблюда-
ется множество технических 
правил, чтобы обеспечить ка-
чество и безопасность конеч-
ного продукта. Например, 
имеющим отношение к про-
изводству людям запрещен 
доступ в помещение, где взве-
шивают сырье. «Процесс про-
изводства очень сложный, 
ведь речь идет о медпрепара-
тах. Контролируя процесс, мы 
постоянно проверяем качест-
во будущего продукта на пред-
мет отклонения от нормы. И в 
случае обнаружения любых 
несоответствий прекращаем 
производство до их устране-
ния»,— говорит директор по 
качеству Татьяна Макаркина.

Ошибки в фармакологичес-
ком производстве дорого обой-
дутся пациенту, поэтому весь 
процесс контроля, а также об-
разцы того или иного препара-
та в течение пяти лет хранятся 
в архивах предприятия. «Что-
бы при необходимости под-
нять все материалы и выяс-
нить, на каком этапе и когда 
была допущена ошибка, стоив-

шая здоровья потребителю»,— 
объясняет Сергей Пронин.

Кадровый стандарт
Немаловажным условием соб-
людения стандартов является 
и высокая квалификация пер-
сонала. В процессе подготовки 
и переподготовки персоналу 
объясняют необходимость 
соблюдения стандартов GMP 
и их применения на практике. 
Каждого нового сотрудника 
предприятия обязывают по-
вышать квалификацию. Заня-
тых в лаборатории и на других 
частях производства отправля-
ют учиться в ММА им. И. Н. Се-
ченова, Петербургский фарма-
цевтический институт, а также 
Российский университет дру-
жбы народов. Предусмотрены 
и стажировки сотрудников на 
головном предприятии во 
Франции.

«К такому вопросу, как пере-
подготовка кадров, руководс-
тво предприятия относится со 
всей серьезностью. Ведь кадры, 
как известно, решают все,— го-
ворит Сергей Пронин.— Впро-
чем, этого требуют не только 
стандарты GMP, но сознатель-
ность и ответственность наших 
руководителей».

Анна Героева

GMP решает все

Все фармпредприятия, построенные по GMP-стандартам, очень похожи. И это очень хорошо. Потому что только 
такие, почти космические технологии обеспечивают качество препаратов и лечения  ФОТО ИТАР-ТАСС

Это не курорт. Это фармпредприятие КРКА, построенное по стандартам качества GMP  ФОТО www.krka.biz
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