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Review Надлежащая 
производственная практика

— юбилей —

Единомышленники из НИИ
Компанию «Ниармедик» основали 
ученые НИИ эпидемиологии и ми-
кробиологии им. Н. Ф. Гамалеи, од-
ного из ведущих российских цент-
ров в области эпидемиологии, имму-
нологии и молекулярной микробио-
логии. В 1989 году, когда российская 
наука из-за происходивших в стране 
процессов оказалась на перепутье, 
они объединили свои силы, талант 
и знания, чтобы выжить и реализо-
вать свой научный потенциал.

Стратегический курс на импорто-
замещение «Ниармедик» начала еще 
29 лет назад. Первый приоритетный 
проект — организация участка по 
производству тест-систем, отвеча-
ющих европейским требованиям. 
Они оказались очень востребованы 
на рынке. В 1996 году компания на-
ладила выпуск современных тест-си-
стем четвертого поколения для опре-
деления гепатита С.

В тот же период стартовал еще 
один перспективный проект — со-
здания инновационного противови-
русного лекарства Кагоцел. Отметим, 
что его производство предусматрива-
ло не только выпуск готовой лекарст-
венной формы (таблетки), но и син-
тез активного действующего вещест-
ва. После проведения всех обязатель-
ных доклинических, клинических 
исследований и прохождения про-
цедуры регистрации в 2003 году ком-
пания приступила к выпуску ориги-
нального препарата. В начале 2010-х 
годов началось строительство собст-
венных мощностей, которые долж-
ны были соответствовать требовани-
ям европейского стандарта GMP.

В сентябре 2010 года «Ниармедик» 
и администрация Калужской обла-
сти подписали соглашение о стро-
ительстве фармацевтического заво-
да в городе Обнинске, в рамках ко-
торого был выделен земельный уча-
сток с подведенными коммуникаци-
ями и энергоресурсами. Генподряд-
чиком выступила компания Forma 
Pharm Engineering Group, обладаю-

щая опытом проектирования и стро-
ительства более десятка современ-
ных фармацевтических заводов в Ев-
ропе и России. Официальное откры-
тие «Ниармедик Фарма» состоялось 
в 2015 году, а с 2016 года завод начал 
выпуск препарата Кагоцел.

Мощность предприятия на дан-
ный момент составляет до 100 млн 
упаковок лекарственных средств в 
год. Весь цикл: от синтеза исходных 
веществ до изготовления готовых 
препаратов — проходит в рамках од-
ного производства. Завод состоит из 
готовых и строящихся участков: про-
изводство таблеток, капсул, предна-
полненных шприцов, производство 
препаратов во флаконах и саше, син-
тез фармацевтических субстанций.

На заводе «Ниармедик Фарма» со-
здана действительно надежная систе-
ма контроля качества продукции на 
всех этапах ее изготовления: от синте-
за субстанции до упаковки таблеток. 
На заводе площадью 22 тыс. кв. м. все 
подчинено правилам поддержания 
абсолютной чистоты, требованиям 
автоматизации и логической после-
довательности всех операций.

Соответствие производства высо-
ким стандартам обеспечивается бла-
годаря тому, что завод оснащен по по-
следнему слову техники. Оборудова-
ние разработали ведущие европей-
ские компании в фармацевтической 
отрасли. Управление материальными 
ресурсами (заказ сырья, материалов), 
выпуск субстанций и готовых лекар-
ственных средств, а также контроль 
качества продукции, сырья и матери-
алов осуществляется при помощи ав-
томатизированной системы SAP.

При упаковке таблеток автома-
ты контролируют качество запол-
нения блистера, расположение таб-
леток в блистере, вес каждой пачки, 
полноту загрузки пачек в транспорт-
ный короб. Если хоть один из пара-
метров упаковки не будет соответст-
вовать программе, машина забраку-
ет всю пачку.

И так работает все оборудование 
завода. В производственных корпу-
сах создана многоуровневая систе-

ма очистки воды от солей, механи-
ческих частиц и микроорганизмов. 
Очищенная вода, чтобы исключить 
ее загрязнение микроорганизмами, 
хранится в специальном резервуаре, 
где постоянно поддерживается тем-
пература +80°C. Перед подачей на 
производство вода проходит еще од-
ну проверку и охлаждается до необ-
ходимой температуры.

Строгую очистку проходит и воз-
дух, циркулирующий в вентиляци-
онной системе. Три каскада филь-
тров тонкой очистки позволяют уда-
лить из него как микроорганизмы, 
так и пылевидные частицы. Система 
автоматического управления вен-
тиляцией обеспечивает качество 
воздуха по заданным температуре, 
влажности, давлению и его перепа-
дам на всех участках производства, 
лабораторий и складского комплек-
са. Информация об отклонениях в 
работе системы вентиляции сохра-
няется в базе данных несколько лет.

Большое внимание компания 
уделяет подготовке персонала. На 
обучении специалистов здесь не 
экономят. Ядро компании — мо-
лодые специалисты, подготовлен-
ные в высших и средних специаль-
ных учебных заведениях Обнинска 
и Калуги. На первых порах выпуск-
ники набирались опыта на сосед-
нем предприятии «Хемофарм», на 
котором еще до открытия «Ниарме-
дик Фарма» было организовано кон-

трактное производство Кагоцела. За-
тем они повышали свою квалифика-
цию на курсах и семинарах как в Рос-
сии, так и за рубежом.

В октябре 2017 года группа моло-
дых специалистов прошла стажи-
ровку на заводах в Германии. В рам-
ках этого визита, организованного 
Калужским фармкластером, было 
подписано соглашение о перепод-
готовке российских фармацевтов, 
провизоров и биотехнологов в Госу-
ниверситете Эберхарда и Карла в го-
роде Тюбинген. Система подготовки 
специалистов в компании «Ниарме-
дик» признана образцовой.

Ключевые цели GMP
На заводе «Ниармедик Фарма» всег-
да помнят о ключевых целях GMP 
(Good Manufacturing Practice — «над-
лежащая производственная практи-
ка»): эффективности препарата и его 
безопасности для пациента. Для под-
тверждения высокого качества про-
изводства популярного продукта (Ка-
гоцел уже 15 лет успешно применяет-
ся для лечения и профилактики про-
студы и гриппа) здесь проводят до-
полнительную проверку эффектив-
ности препарата.

«По результатам пострегистра-
ционного исследования, в котором 
приняли участие более 18 тыс. чело-
век в лечебных учреждениях России, 
Армении, Грузии и Молдавии, Каго-
цел доказал свою эффективность»,— 
отметил профессор Николай Малы-
шев, проработавший почти 26 лет 
главным инфекционистом Москвы.

Недавно закончились независи-
мые исследования, подтверждаю-
щие репродуктивную безопасность 

Кагоцела. К такому выводу пришли 
эксперты крупнейших научно-ис-
следовательских площадок страны, 
которые с помощью новейших мето-
дик изучали данный вопрос.

Благоприятные выводы незави-
симых специалистов позволили 
компании «Ниармедик» начать ра-
боты по выводу препарата на между-
народные рынки. Сейчас Кагоцел за-
регистрирован и продается в Арме-
нии, Азербайджане, Белоруссии, Гру-
зии, Казахстане, Молдавии, Узбекис-
тане, Киргизии и Монголии. Инте-
рес к эффективному препарату про-
явили и на перспективном азиат-
ском рынке.

В ближайшее время на заводе пла-
нируется выпуск ряда оригиналь-
ных импортозамещающих лекарст-
венных средств и медицинских из-
делий. Особые надежды возлагают-
ся на новый препарат для борьбы с 
туберкулезом, который разрабаты-
вается совместно со швейцарскими 
специалистами и уже успешно про-
шел доклинические испытания и 
две фазы клинических испытаний.

• Стандарты GMP (Good Manufac
turing Practice), устанавливающие 
требования к организации произ
водства и контроля качества ле
карств, начали формироваться в 
1941 году. В США около 300 человек 
пострадали после принятия сульфа
тиазоловых таблеток, в которые 
было добавлено успокоительное сред
ство фенобарбитал. Инцидент за
ставил Управление по санитарному 
надзору за качеством пищевых про
дуктов и медикаментов (FDA) в кор
не пересмотреть требования к про
изводству, а главное — к контро
лю  качества лекарств. Новый за
кон «О здравоохранении», подготов
ленный регулятором американско
го фармрынка, решал большое коли
чество проблем в сфере контроля ле
чения заболеваний и стал предше
ственником системы GMP. Появле
ние стандарта GMP ускорила Вто
рая мировая война. В это время бы
ла введена обязательная групповая 
сертификация отдельных катего
рий препаратов. Компанияпроиз
водитель должна была в обязатель
ном порядке предоставлять в FDA 
пробы своих продуктов для анализа. 
Только после этой процедуры управ
ление выдавало разрешение на про
дажу. Такая практика в 1941 году  
начала применяться к инсулину, в 
1945 году стала обязательной для 
пенициллина. Чуть позже она рас

пространилась на все антибиоти
ки. В 1969 году Всемирная организа
ция здравоохранения рекомендовала 
странамучастницам взять передо
вой американский опыт на вооруже
ние. Новый импульс к развитию сис
тема получила в 1970х годах, когда 
были утверждены правила GMP для 
медицинских препаратов и оборудо
вания. Цель, которую преследовали 
создатели стандарта,— обеспечить 
безопасной и эффективной продук
цией тех, кто в ней нуждается. Сей
час на территории РФ по стандар
там GMP работают 248 отечест
венных и 638 зарубежных производи
телей лекарств.

В продвижении новых стандар-
тов на глобальном рынке лекарств 
активно участвовали и советские 
специалисты. Много полезного сде-
лал академик Александр Арзамас-
цев, работавший в 1960-е научным 
сотрудником фармацевтической 
секции ВОЗ в штаб-квартире органи-
зации в Женеве. Правда, постепенно 
интерес к нововведениям у руково-
дителей нашей страны угас. Новше-
ства приживались крайне тяжело: не 
хватало кадров, имеющих практиче-
ский опыт, а большинство директо-
ров заводов противились нововведе-
ниям из-за значительных расходов. 
СССР предпочитал закупать качест-
венные лекарства в Венгрии и Юго-
славии, которые в 1980-е годы с успе-
хом освоили формат GMP.

Первым документом, регламен-
тирующим в СССР требования к ор-
ганизации производства по GMP, 
стали «Правила организации и 
контроля качества лекарственных 
средств (РД 64–125–91)», утвержден-
ные министром медицинской про-
мышленности СССР 14 мая 1991 
года. Однако кардинальные пе-
ремены в стране заставили отло-
жить преобразования до лучших 
времен. Затем Минздрав РФ разра-
ботал несколько перспективных 
стандартов (ОСТ 42–510-98, ГОСТ Р 
52249–2004 и др.).

Реально система госконтроля за-
работала только после того, как Мин-
промторг утвердил «Правила надле-
жащей производственной практи-
ки» (приказ №916 от 14.06.2013). С 
2016 года этим правилам подчиня-
ются все участники Евразийского 
экономического союза: выйти на 
объединенный фармрынок разре-
шили только обладателям сертифи-
ката GMP.

Сергей Артемов

Перспективный продукт
В текущем году исполняется 15 лет с момента 
выхода на отечественный фармрынок препара-
та Кагоцел, национального противовирусного 
блокбастера, который четыре года подряд за-
нимает первое место по объемам продаж в упа-
ковке в группе противовирусных препаратов 
(по данным агентства DSM Group).

— протокол —

В 1941 году профессор Ипполит 
Васильевич Давыдовский опреде-

лил врачебную ошибку как «добросовестное 
заблуждение врача, основанное на несовер-
шенстве современного состояния медицин-
ской науки и методов ее исследования, либо 
вызванное особенностями течения заболе-
вания определенного больного, либо объяс-
няемое недостатками знаний, опыта врача, 
но без элементов халатности, небрежности, 
профессионального невежества».

Врачи с этим определением согласны. Лю-
бая система здравоохранения несовершен-
на, да и современной медицине, несмотря 
на ее значительные достижения, безогово-
рочно доверять не стоит. Вероятность врачеб-
ной ошибки участники исследования оцени-
ли в среднем в 4,8 балла по 10-балльной шка-
ле (1 — минимальная вероятность, 10 — мак-
симальная). С ростом стажа специалиста ве-
роятность ошибиться снижается, но ненам-
ного: 5,5 балла у врачей с опытом работы до 
3 лет, 3,8 балла у врачей с 25-летним стажем.

53% врачей считают, что в большинстве 
случаев причиной ошибки становится до-
бросовестное заблуждение: из-за нетипич-
ного течения заболевания врач может вы-
брать неверную тактику лечения, а методы 
диагностики несовершенны и не всегда уда-
ется выявить заболевание. Возможность со-
вершить ошибку вследствие недостатка опы-
та или знаний предполагают около 40% меди-
ков, при этом число врачей, отмечающих та-
кую возможность, максимально в группе со 
стажем до 3 лет (50%), минимально в группе 
со стажем 16–20 лет (30%) и снова вырастает 
у врачей со стажем более 25 лет (37%). С тем, 
что врачебные ошибки чаще всего являются 
результатом недобросовестно оказанной вра-
чебной помощи, причем по вине лечебно-
профилактического учреждения (ЛПУ), со-
гласны около 8% опрошенных. Многие ука-
зывают на то, что заполнение документации, 
количество которой избыточно, мешает вра-
чу уделить достаточно времени пациенту.

«В отличие от гражданской, уголовная от-
ветственность не может наступить, если не 
доказан ряд условий, включая противоправ-
ность действий врача. Большинство случаев 

так называемых врачебных ошибок не име-
ют состава преступления,— говорит госпо-
жа Габай.— Термин же 

”
ятрогения“, соглас-

но Международной классификации болез-
ней и проблем здоровья (МКБ-10), подразу-
мевает любое нежелательное или неблаго-
приятное последствие медицинских вмеша-
тельств, которое может развиться в результа-
те как ошибочных, так и правильных дейст-
вий. «Но в России он часто приобретает 

”
не-

верный квалифицирующий критерий“ — 
ненадлежащее качество оказания медицин-
ской помощи — и становится поводом для 
подачи гражданских исков и возбуждения 
уголовных дел».

Законодательного определения таких по-
нятий, как «врачебная ошибка», «дефект ме-
дицинской помощи», «допустимый (обосно-
ванный) медицинский риск» (включая кри-
терии его оценки), «безопасность медицин-
ской помощи» и др., пока не существует, а 
значит, нет и инструмента для корректных 

юридических выводов и оценок. По мне-
нию участников опроса, отсутствие единой 
и внятной терминологии является одной из 
причин их юридической незащищенности.

Трудности лечения
Наивно думать, что врачи, опасаясь уголов-
ного преследования, будут лучше выпол-
нять свои профессиональные обязанности. 
Родственники пожилых или сложных па-
циентов сообщают о трудностях устройства 
их в больницы. Зачем медикам, у которых 
тоже есть семьи и дети, рисковать, пытаясь 
спасти чужих людей, шансы на выживание 
которых невелики, а неблагоприятный ис-
ход может закончиться судебным разбира-
тельством и тюрьмой? Смертность среди па-
циентов анестезиологов-реаниматологов и 
врачей скорой медицинской помощи высо-
ка. Но такова специфика этой работы. Если 
их начнут за это преследовать в уголовном 
порядке, как они будут оказывать свои «не-
безопасные услуги»?

Пациенты, их родственники, обществен-
ность видят верхушку айсберга — неблаго-
приятные последствия лечения, а не само 

лечение и его условия. «Нас должны судить 
за некачественное оказание услуг, а судят за 
врачебную ошибку, врач по умолчанию ока-
зывается виноватым»,— пишут врачи в ком-
ментариях. Люди, как в магазине, ждут от 
врача «качественного сервиса», а СКР, а под-
час и руководство медучреждений занима-
ют позицию «пациент всегда прав». Между 
тем во многих случаях причиной нежела-
тельных последствий становится поведе-
ние самого пациента: отказ от необходимо-
го обследования или лечения, пропуск при-
ема лекарства, позднее обращение за помо-
щью. Во многих странах пренебрежение ре-
комендациями автоматически влечет за со-
бой снятие с медиков ответственности за 
состояние пациента.

Совместный законопроект, подготов-
ленный Лигой защиты врачей и Лигой за-
щиты пациентов, предлагает перевести от-
ветственность врачей из уголовной в адми-
нистративную.

Протокол судьбы
Опрошенные врачи отмечают «несоответст-
вие рекомендаций по лечению и стандар-
тов», «противоречие законов» и не понима-
ют, на что опираться, чтобы не подвергнуть-
ся наказанию. «Не окажешь нужную меди-
цинскую процедуру — будешь виновен, 
окажешь и получишь осложнения — то-
же в тюрьму. Это замкнутый круг»,— гово-
рят участники опроса. «Отсутствие четких 
норм приводит к юридическому произво-
лу, и любая медико-правовая оценка дейст-
вий (бездействия) медицинских работни-
ков не является бесспорной»,— констати-
рует госпожа Габай.

Более того, выполнить протоколы и стан-
дарты врачи не всегда могут из-за отсутст-
вия в ЛПУ необходимого оборудования, не-
доукомплектованности кадрами. «Законы 
далеко не всегда соответствуют реальным 
условиям нашей работы»,— свидетельству-
ет участник опроса.

Минздрав предлагает решение: ужесто-
чить контроль за соблюдением клиниче-
ских протоколов. Но протоколы, поясняет 
Полина Габай, являются не чем иным, как 
клиническими рекомендациями, то есть 
не имеют статуса нормативного документа. 

Есть и другие источники знаний и опыта, 
в том числе зарегистрированные медицин-
ские технологии, национальные руковод-
ства, авторитетные монографии и другая 
сложившаяся клиническая практика. Пока 
не будет понятен нормативный статус и ие-
рархия всех документов, никакие команды 
сверху не помогут.

Право врача
Участники опроса отмечают необъектив-
ность и некомпетентность судмедэкспер-
тов. Не разбираются в медицинских делах и 
в судах общей практики. «Судья может назна-
чить дополнительную или повторную экс-
пертизу, но, чтобы увидеть недоработки или 
противоречия, он должен разбираться в ме-
дицине, на изучение которой нет ни време-
ни, ни желания. В день надо рассмотреть 15 
и более дел, перегруженный судья обычно не 
настроен задумываться над результатами экс-
пертизы»,— поясняет Полина Габай. Возмож-
ный выход — в использовании зарубежного 
опыта, когда медицинские дела рассматрива-
ют специально подготовленные судьи, а так-
же в привлечении присяжных, половину из 
которых (чтобы избежать подозрений в «кор-
поративной солидарности») составят люди с 
медицинским образованием, способные ра-
зобраться в обоснованности заключения суд-
медэксперта.

Врачи также жалуются на свою право-
вую неграмотность (78% опрошенных) — на 
получение знаний в этой области у них то-
же нет ни времени, не сил. Далеко не в ка-
ждом ЛПУ (больницы, клиники) есть юри-
сты, а если и есть, то, по свидетельству ме-
диков, они не разбираются в специфике их 
деятельности. Участники опроса сообщают 
о нежелании ЛПУ защищать собственных 
сотрудников, а также о попытках перело-
жить ответственность на другую организа-
цию, где лечился пациент (если есть такая 
возможность).

Опрос показал: средняя оценка правовой 
защищенности врача — 2 балла по 10-бал-
льной шкале (1 — совсем не защищен, 10 — 
максимально защищен). В таких условиях 
вполне возможна стагнация отрасли, о чем 
предупреждают и медики, и юристы.

Екатерина Сирина

Дело врачей
здравоохранение тенденции
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Чтобы обеспечить высокие стандар-
ты GMP, завод «Ниармедик Фарма» 
оснащен по последнему слову  
техники. На снимке: система  
очистки воды

Наивно думать, что врачи, опасаясь уголовного 
преследования, будут лучше выполнять  
свои профессиональные обязанности


