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В том,  что наши фармпроизво�
дители почувствовали сегодня не�
иссякаемое стремление к обуче�
нию, правильному составлению
документации, маршрутных лис�
тов, карт, схем и особенно, ставших
необыкновенно популярными в
последнее время «СОПов»� стан�
дартных операционных процедур,
пришлось убедиться недавно на
учебе по GMP , которую в очеред�
ной раз проводил с 11 по 15 февра�
ля в московской гостинице «Измай�
лово» Институт фармацевтическо�
го менеджмента, возглавляемый
д.ф.н., проф. Р.И.Ягудиной.

Вооружившись ручками и
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���М.А.Кушнарева, главный редактор журнала «Медицинский бизнес»

мер, отличается составление  до�
сье на лекарственный препарат от
досье на  серию, постоянно при�
водила примеры из своей личной
производственной практики, чем
безусловно заслужила немалое
уважение слушавшей ее аудито�
рии. И хотя Институт фармменед�
жмента снабдил всех участников
семинара увесистым сборником
документов с  типовыми образца�
ми заполнения всевозможных ин�
струкций,  не поднимающая голо�
вы аудитория постоянно просила
Люлину, менявшую слайд, повре�
менить, поскольку слушатели  не
успевали записывать.

блокнотами, похожие на послуш�
ных студентов, технологи, руко�
водители отделов валидации и
служб контроля качества в тече�
ние пяти дней в буквальном смыс�
ле не поднимали головы, ловя и
записывая каждое слово выступа�
ющего оратора. А послушать на
учебе действительно было кого.

В самом деле, кто может больше
знать о том , как составлять планы
поэтапного внедрения GMP  на
предприятиях, чем И.В.Топников,�
главный инженер   ГипроНИИмед�
прома, кому собственно и поступа�
ют эти планы от заводов?  Не ему
ли рассказать о типичных ошибках
и способах  исправления досье про�
изводственных участков, если он
только за последнее время  изучил,
наверное, не одну сотню таких до�
кументов.

Вряд ли забудут приехавшие со
всей России, а также Украины, Бе�
лоруссии и даже Балтии произ�
водственники блестящие лекции
Н.В.Люлиной, руководителя кон�
сультационно�информационного
центра «СКИФ БВ», которая пода�
вая интереснейший теоретичес�
кий материал о том,  чем напри�

Запомнилась  фраза, оброненная как�то на одном из отрас�
левых совещаний М.И. Григорьевым, нынешним руководите�
лем Департамента промышленной  и инновационной полити�
ки в медицинской и биотехнологической промышленности
Минпромнауки РФ, по поводу того, сколько же стоит внедрить
GMP  на российском фармпроизводстве. «Не думайте,�ответил
тогда М.И. Григорьев, � что GMP в России � это обязательно
шведский проект, американская краска в чистых помещениях
или немецкое оборудование, никогда не дающее сбой. Прежде
всего GMP –  это хорошо обученные и умеющие работать спе�
циалисты , без них ни о какой хорошей производственной прак�
тике не может быть и речи, а потому затраты, вложенные в обу�
чение персонала, должны быть адекватны стоимости хороше�
го проекта.

Н.В.Люлина

Р.И.Ягудина

И.В.Топников
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 И конечно, с особым интере�
сом внимали собрашиеся на семи�
наре слушатели лекциям профес�
сора О.Е.Нифантьева, руководи�
теля Инспекции обращения ле�
карственных средств НЦ ЭГКЛС,
который показал себя главным
специалистом по составлению
«СОПов» , интерес к которым ,
как было сказано выше, у нынеш�
ней производственной обще�
ственности действительно непод�
дельный.

   На семинаре также прозвуча�
ли выступления сотрудников
Минздрава РФ – О.П.Барыкиной
о состоянии качества обращаю�
щихся на фармрынке России ле�
карственных средств и А.Е.Габи�
довой о лицензировании произ�
водства ЛС и опыте инспекцион�
ных проверок. Интересный обзор
по состоянию российского и зару�
бежного фармрынка, с анализом
наиболее продаваемых «брэндов»
и «блок�бастеров»  сделала руко�
водитель Института фармменед�
жмента Р.И.Ягудина.

На семинаре также  выступи�
ли представители фирм�произво�
дителей фармацевтического и
контрольно�аналитического обо�
рудования � Т.М. Зайцева («Ши�
мадзу»), Ю.А.Леликов(«Донау�
Лаб»), И.И.Матикян («Интерфар�
мтехнология»), Т.В.Смирнова
(«Аквилон»),  работали также
представители фирм � «Алси�фар�
ма», «ФармБиоЛайн», «Медфарм�
тест»и др.

В течение пяти
дней на семинаре
распространялся
наш журнал «Ме�
дицинский биз�
нес», который с
у д о в о л ь с т в и е м
читают российс�
кие  технологи,
специалисты от�
делов валидации
и контроля каче�
ства, микробиоло�
ги, проектиров�
щики фармпроиз�
водств и постав�
щики оборудова�
ния и новых фар�

мтехнологий. Наши журналы
увезли с собой в Петербург �
Т.Скорик («Фармсинтез), В.Крас�
ноставский («Полисан»), Т.Коч�
кина («Самсон�Мед»), в Кемеро�
во –Ж.Тарасун («Кузбассорг�
хим»), в Киров – М.Вылегжани�
на(Кировский НИИ  гематологии
и переливания крови), в Анжеро�
Судженск � О.Рогачева («Асфар�
ма» ), в Чебоксары –директор
фармфабрики Н.Горковенкова, в
Воронеж � И.Ряскина(«Возрожде�
ние и развитие»), в Туймазы –
А.Гареев, где на территории Туй�

мазинского завода медстекла
возводится новое производство
ЛС.  А  еще – в  Минск  �  Г.Доро�
шенко, («Белмедпрепараты»), в
Киев � О.Шевцова («Фармак») и
даже Д.Хлебников, помощник
президента по вопросам GMP
Латвийской «Олайнфармы» и
многие другие. Сознательно не
привожу Москву, хотя толковый
маркетолог мог бы с лихвой по�
завидовать тому обилию новых
московских фармпроизводств,
чьи представители получили на
семинаре наши журналы. Мы
также представили заинтересо�
ванной аудитории специальные
СD�диски, на которых вместе с
нормативной документацией по
GMP собраны статьи по пробле�
мам производства из нашего
журнала за 2000�2001. Электрон�
ные носители также пользова�
лись популярностью, на них,  как
и на наш журнал, можно подпи�
саться  по безналичному расчету
через расчетный счет редакции.

Словом,  рекламодатели могут
быть уверены в эффективности
размещения информации в на�
шем журнале.  Выражаем благо�
дарность Институту фармменед�
жмента за возможность работать
на семинаре, ведь в конечном
счете мы делаем одно общее дело
– они организуют учебу,  а мы
стараемся большим тиражом до�
нести ее составные части до заин�
тересованной аудитории россий�
ских фармпроизводителей.

Фото А.ВладоваФото А.ВладоваФото А.ВладоваФото А.ВладоваФото А.Владова

Среди участников семинара
активно распространялся жур�
нал «Медицинский бизнес»

О.Е.Нифантьев отвечает на вопрос В.Л.Красно�
ставского, руководителя отдела внедрения
GMP НТФФ «Полисан»

Л.С.Богдасарова, зам гене�
рального директора по произ�
водству ЗАО «Скопинфарм»
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Уровни СОП, в зависимостиУровни СОП, в зависимостиУровни СОП, в зависимостиУровни СОП, в зависимостиУровни СОП, в зависимости
от предназначенияот предназначенияот предназначенияот предназначенияот предназначения

На предприятиях ряда отечествен&
ных и многих зарубежных фирм при&
нято выделять стандартные операци&
онные процедуры, адресованные к
более или менее широкому кругу
исполнителей & General SOP. Они как
бы связывают смежные технологи&
ческие операции, выстраивая логи&
ческую последовательность процес&
са и подчеркивая общую направлен&
ность процедур.

В отличие от General SOP, СОП’ы
практического предназначения,
«по&шагово» описывают выполне&
ние конкретных процедур отдель&
ными исполнителями в рамках еди&
ного технологического процесса.

Различие должностной инструкции
и стандартной операционной инструк&
ции &СОП. Должностная инструкцияДолжностная инструкцияДолжностная инструкцияДолжностная инструкцияДолжностная инструкция
определяет статус сотрудника, егоопределяет статус сотрудника, егоопределяет статус сотрудника, егоопределяет статус сотрудника, егоопределяет статус сотрудника, его
права и обязанности.права и обязанности.права и обязанности.права и обязанности.права и обязанности.

Стандартная операционная ин&Стандартная операционная ин&Стандартная операционная ин&Стандартная операционная ин&Стандартная операционная ин&
струкцияструкцияструкцияструкцияструкция (СОП) регламентирует (СОП) регламентирует (СОП) регламентирует (СОП) регламентирует (СОП) регламентирует
непосредственное исполнение имнепосредственное исполнение имнепосредственное исполнение имнепосредственное исполнение имнепосредственное исполнение им
какой&либо технологической про&какой&либо технологической про&какой&либо технологической про&какой&либо технологической про&какой&либо технологической про&
цедуры. Следовательно, каждомуцедуры. Следовательно, каждомуцедуры. Следовательно, каждомуцедуры. Следовательно, каждомуцедуры. Следовательно, каждому
сотруднику, непосредственно вы&сотруднику, непосредственно вы&сотруднику, непосредственно вы&сотруднику, непосредственно вы&сотруднику, непосредственно вы&
полняющему производственныеполняющему производственныеполняющему производственныеполняющему производственныеполняющему производственные

операции, адресованы как долж&операции, адресованы как долж&операции, адресованы как долж&операции, адресованы как долж&операции, адресованы как долж&
ностная, так и операционные ин&ностная, так и операционные ин&ностная, так и операционные ин&ностная, так и операционные ин&ностная, так и операционные ин&
струкции, но каждая струкции, но каждая струкции, но каждая струкции, но каждая струкции, но каждая из них имеетиз них имеетиз них имеетиз них имеетиз них имеет
свое предназначение.свое предназначение.свое предназначение.свое предназначение.свое предназначение.

Требования, обязательныеТребования, обязательныеТребования, обязательныеТребования, обязательныеТребования, обязательные
для стандартных операционныхдля стандартных операционныхдля стандартных операционныхдля стандартных операционныхдля стандартных операционных
инструкций (процедур & СОП)инструкций (процедур & СОП)инструкций (процедур & СОП)инструкций (процедур & СОП)инструкций (процедур & СОП)

При составлении СОП необходи&
мо соблюдать следующие правила:

& инструкции должны быть тща&
тельно разработаны, утверждены и
распределены;

& они должны утверждаться ком&
петентными лицами с указанием
даты;

& любое исправление в инструк&
циях должно быть завизировано от&
ветственным лицом (утверждавшим
документ ранее), а причина исправ&
ления, должна быть отражена в до&
сье на препарат (протокол внесения
изменений);

& содержание СОП не должно
иметь двойного толкования;

& распределенные копии должны
быть четкими и иметь цветную мар&
кировку;

& оригинал инструкции должен
иметь специальную маркировку, от&
личную от копий;

& инструкции (СОП) должны ре&

На каждое рабочее место должны быть разработаны операцион&На каждое рабочее место должны быть разработаны операцион&На каждое рабочее место должны быть разработаны операцион&На каждое рабочее место должны быть разработаны операцион&На каждое рабочее место должны быть разработаны операцион&
ные или технологические инструкции, регламентирующие конкретныеные или технологические инструкции, регламентирующие конкретныеные или технологические инструкции, регламентирующие конкретныеные или технологические инструкции, регламентирующие конкретныеные или технологические инструкции, регламентирующие конкретные
действия сотрудника, выполняющего технологические операции & про&действия сотрудника, выполняющего технологические операции & про&действия сотрудника, выполняющего технологические операции & про&действия сотрудника, выполняющего технологические операции & про&действия сотрудника, выполняющего технологические операции & про&
цедуры. На отечественных предприятиях их нередко сокращенно на&цедуры. На отечественных предприятиях их нередко сокращенно на&цедуры. На отечественных предприятиях их нередко сокращенно на&цедуры. На отечественных предприятиях их нередко сокращенно на&цедуры. На отечественных предприятиях их нередко сокращенно на&
зывают «СОМ» & стандартная операционная методика, «СТИ» & стан&зывают «СОМ» & стандартная операционная методика, «СТИ» & стан&зывают «СОМ» & стандартная операционная методика, «СТИ» & стан&зывают «СОМ» & стандартная операционная методика, «СТИ» & стан&зывают «СОМ» & стандартная операционная методика, «СТИ» & стан&
дартная технологическая инструкция, и т.д.дартная технологическая инструкция, и т.д.дартная технологическая инструкция, и т.д.дартная технологическая инструкция, и т.д.дартная технологическая инструкция, и т.д.

В международной практике укоренилось название «Стандартная опе&В международной практике укоренилось название «Стандартная опе&В международной практике укоренилось название «Стандартная опе&В международной практике укоренилось название «Стандартная опе&В международной практике укоренилось название «Стандартная опе&
рационная процедура & СОП». Так говорят в Америке, Германии, другихрационная процедура & СОП». Так говорят в Америке, Германии, другихрационная процедура & СОП». Так говорят в Америке, Германии, другихрационная процедура & СОП». Так говорят в Америке, Германии, другихрационная процедура & СОП». Так говорят в Америке, Германии, других
странах Европы и Азии и все это понимают однозначно. По&видимому,странах Европы и Азии и все это понимают однозначно. По&видимому,странах Европы и Азии и все это понимают однозначно. По&видимому,странах Европы и Азии и все это понимают однозначно. По&видимому,странах Европы и Азии и все это понимают однозначно. По&видимому,
будет правильным и нам использовать эту аббревиатуру, соотнося ее собудет правильным и нам использовать эту аббревиатуру, соотнося ее собудет правильным и нам использовать эту аббревиатуру, соотнося ее собудет правильным и нам использовать эту аббревиатуру, соотнося ее собудет правильным и нам использовать эту аббревиатуру, соотнося ее со
стандартной операционной (технологической) инструкцией (процеду&стандартной операционной (технологической) инструкцией (процеду&стандартной операционной (технологической) инструкцией (процеду&стандартной операционной (технологической) инструкцией (процеду&стандартной операционной (технологической) инструкцией (процеду&
рой). Развивается международное сотрудничество, идет закономерныйрой). Развивается международное сотрудничество, идет закономерныйрой). Развивается международное сотрудничество, идет закономерныйрой). Развивается международное сотрудничество, идет закономерныйрой). Развивается международное сотрудничество, идет закономерный
процесс  гармонизации и интеграции и совершенно естественной стано&процесс  гармонизации и интеграции и совершенно естественной стано&процесс  гармонизации и интеграции и совершенно естественной стано&процесс  гармонизации и интеграции и совершенно естественной стано&процесс  гармонизации и интеграции и совершенно естественной стано&
вится потребность «говорить на одном языке».вится потребность «говорить на одном языке».вится потребность «говорить на одном языке».вится потребность «говорить на одном языке».вится потребность «говорить на одном языке».

Повсюду определение начинают со слова «стандартная». Нельзя допус&Повсюду определение начинают со слова «стандартная». Нельзя допус&Повсюду определение начинают со слова «стандартная». Нельзя допус&Повсюду определение начинают со слова «стандартная». Нельзя допус&Повсюду определение начинают со слова «стандартная». Нельзя допус&
кать произвольной трактовки, и отступления от установленного стандарта.кать произвольной трактовки, и отступления от установленного стандарта.кать произвольной трактовки, и отступления от установленного стандарта.кать произвольной трактовки, и отступления от установленного стандарта.кать произвольной трактовки, и отступления от установленного стандарта.
Недопустимо выполнение процедуры по устной команде & «со слов».Недопустимо выполнение процедуры по устной команде & «со слов».Недопустимо выполнение процедуры по устной команде & «со слов».Недопустимо выполнение процедуры по устной команде & «со слов».Недопустимо выполнение процедуры по устной команде & «со слов».

СОП является исчерпывающим описанием фрагмента производственно&СОП является исчерпывающим описанием фрагмента производственно&СОП является исчерпывающим описанием фрагмента производственно&СОП является исчерпывающим описанием фрагмента производственно&СОП является исчерпывающим описанием фрагмента производственно&
го процесса, звеном в цепи строго определенных событий и только стандар&го процесса, звеном в цепи строго определенных событий и только стандар&го процесса, звеном в цепи строго определенных событий и только стандар&го процесса, звеном в цепи строго определенных событий и только стандар&го процесса, звеном в цепи строго определенных событий и только стандар&
тный подход может обеспечить стыковку смежных операций (процедур).тный подход может обеспечить стыковку смежных операций (процедур).тный подход может обеспечить стыковку смежных операций (процедур).тный подход может обеспечить стыковку смежных операций (процедур).тный подход может обеспечить стыковку смежных операций (процедур).
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« C Î Ï« C Î Ï« C Î Ï« C Î Ï« C Î Ï ûûûûû »»»»»
�� О.Е.Нифантьев, В.Л. Багирова, Е.О. Нифантьев О.Е.Нифантьев, В.Л. Багирова, Е.О. Нифантьев О.Е.Нифантьев, В.Л. Багирова, Е.О. Нифантьев О.Е.Нифантьев, В.Л. Багирова, Е.О. Нифантьев О.Е.Нифантьев, В.Л. Багирова, Е.О. Нифантьев

гулярно пересматриваться с указа&
нием даты пересмотра;

& должны быть меры предотвра&
щения применения измененной ин&
струкции.

Вопрос: Кто должен разраба&Вопрос: Кто должен разраба&Вопрос: Кто должен разраба&Вопрос: Кто должен разраба&Вопрос: Кто должен разраба&
тывать, согласовывать и утверж&тывать, согласовывать и утверж&тывать, согласовывать и утверж&тывать, согласовывать и утверж&тывать, согласовывать и утверж&
дать инструкцию?дать инструкцию?дать инструкцию?дать инструкцию?дать инструкцию?

Ответ: Ответ: Ответ: Ответ: Ответ: СОП для конкретных ис&
полнителей (по должности), регла&
ментирующие отдельные виды ра&
бот, должны составлять непосред&
ственные исполнители работ под ру&
ководством своего руководителя
(начальника участка), согласовывать
должен Начальник отдела обеспе&
чения качества, и утверждать На&
чальник производственного подраз&
деления. Следует подчеркнуть обя&
зательность привлечения к составле&
нию СОП непосредственных испол&
нителей работ. Этим решаются две
задачи первостепенной важности.
Составляя инструкцию, исполнитель
работ досконально осмысливает
процесс производства на своем уча&
стке, что станет залогом вполне
осознанного выполнения работы в
процессе производства. Не менее
значимо и то, что подготовка инст&
рукции и обсуждение вопросов, свя&
занных с этим & важнейший элемент
системы обучения.

ОБУЧЕНИЕ GMPОБУЧЕНИЕ GMPОБУЧЕНИЕ GMPОБУЧЕНИЕ GMPОБУЧЕНИЕ GMP

О.Е. НифантьевО.Е. НифантьевО.Е. НифантьевО.Е. НифантьевО.Е. Нифантьев
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Процедура разработки,Процедура разработки,Процедура разработки,Процедура разработки,Процедура разработки,
согласования и утверждениясогласования и утверждениясогласования и утверждениясогласования и утверждениясогласования и утверждения

Стандартные операционные ин&
струкции (СОП), определяющие об&
щий порядок работы, составляет Ру&
ководитель производственного под&
разделения, согласовывает Началь&
ник отдела обеспечения качества и
утверждает Заместитель директора
по производству. Следует обратить

внимание на важность согласования
инструкции Начальником отдела
обеспечения качества. Именно этот
отдел должен осуществлять конт&
роль ведения документации, опре&
деляющей обеспечение качества в
процессе производства. В этом суть
одного из главных постулатов GMP.
Если в структуре предприятия не
организован отдел обеспечения ка&
чества, то все присущие ему функ&
ции обеспечивает отдел контроля
качества.

Перечень процедур (СОП)Перечень процедур (СОП)Перечень процедур (СОП)Перечень процедур (СОП)Перечень процедур (СОП)

Для составления перечня стандар&
тных операционных инструкций
(СОП), следует проанализировать
нормативные документы предприя&
тия и регламентирующие работу кон&
кретного производственного подраз&
деления. В первую очередь необхо&
димо изучить технологические регла&
менты и ФСП, и составить перечень
всех предусмотренных в них видов ра&
бот и контрольных процедур.

В перечень необходимо вклю&
чить все процедуры без исключения

вплоть до санитарно&гигиенической
обработки мест общего пользова&
ния. Например, в складской зоне
последовательно проводится мно&
жество операций: приемка (выгруз&
ка, очистка, растаривание, сорти&
ровка), регистрация входящих про&
дуктов и материалов (заполнение
журнала регистрации и учета, вне&
сение информации в компьютерную
базу данных, составление стеллаж&

ной карточки, карточки складского
учета и др. документов), отбор про&
бы, изменение статуса продукта,
взвешивание. Это и будет опреде&
лять перечень необходимых инст&
рукций. К нему следует лишь доба&
вить адаптированные инструкции об&
щего порядка, относящиеся к сани&
тарии и гигиене, технике безопасно&
сти, погрузочно&разгрузочным ра&
ботам, борьбе с насекомыми и гры&
зунами и т.д.

Вопрос: В каком документеВопрос: В каком документеВопрос: В каком документеВопрос: В каком документеВопрос: В каком документе
следует приводить «Переченьследует приводить «Переченьследует приводить «Переченьследует приводить «Переченьследует приводить «Перечень
стандартных операционных инст&стандартных операционных инст&стандартных операционных инст&стандартных операционных инст&стандартных операционных инст&
рукций & процедур (СОП)»?рукций & процедур (СОП)»?рукций & процедур (СОП)»?рукций & процедур (СОП)»?рукций & процедур (СОП)»?

Ответ: Ответ: Ответ: Ответ: Ответ: Обязательный «Перечень
стандартных операционных инст&
рукций & процедур (СОП)» включа&
ется в технологический регламент
производства. Как правило, это от&
носится к инструкциям общего пла&
на, т.н. General SOP.

В процессе работы неизбежно
возникает потребность в детализации
описания отдельных процедур и пере&
чень инструкций расширяется. Это за&
кономерный процесс и он не проти&
воречит установленным правилам.

Полный «Список стандартных
операционных инструкций & проце&
дур (СОП)» структурного подраз&
деления предприятия должен хра&
ниться в документах его руководи&
теля, а копия направляется Контро&
леру документов отдела обеспече&
ния качества.

Требования к оформлению СОПТребования к оформлению СОПТребования к оформлению СОПТребования к оформлению СОПТребования к оформлению СОП

Стандартные операционные ин&
струкции (СОП) следует оформлять
согласно установленному на пред&
приятии правилу, которое должно
быть изложено в специальной инст&
рукции по составлению, рассмотре&
нию и утверждению стандартных
операционных инструкций (проце&операционных инструкций (проце&операционных инструкций (проце&операционных инструкций (проце&операционных инструкций (проце&
дур). дур). дур). дур). дур). Это документ относится к ка&
тегории «General SOP» и является
обязательным для фармацевтичес&
кого предприятия. Внешнее офор&
мление СОП требует единства сти&
ля. Порядок изложения содержа&
тельной части строго регламентиру&
ется. Копии СОП желательно тира&
жировать на цветной бумаге, что по&
зволяет выявлять произвольное рас&
пределение документа. В таком
случае в «СОП по составлению
СОП» вносится указание по исполь&
зованию цвета бумаги для подраз&
делений.

Оформление первой страницыОформление первой страницыОформление первой страницыОформление первой страницыОформление первой страницы
СОПСОПСОПСОПСОП

Верхний колонтитул первой стра&
ницы должен содержать ряд обяза&
тельных граф:

название  предприятия
общее число страниц документа
порядковый номер текущей
страницы
название инструкции
код (шифр) документа в систе&
ме документации предприятия
номер версии документа
дата введения действующей
версии
указание: вводится взамен СОП
...........
число распространенных копий
имя и должность, составившего
СОП
имя и должность, согласовавшего
СОП
имя и должность, утвердившего
СОП
электронный адрес документа
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Текст составляется в виде таб&Текст составляется в виде таб&Текст составляется в виде таб&Текст составляется в виде таб&Текст составляется в виде таб&
лицы, графическое оформлениелицы, графическое оформлениелицы, графическое оформлениелицы, графическое оформлениелицы, графическое оформление
которой должно быть, по возмож&которой должно быть, по возмож&которой должно быть, по возмож&которой должно быть, по возмож&которой должно быть, по возмож&
ности, компактным, но не за счетности, компактным, но не за счетности, компактным, но не за счетности, компактным, но не за счетности, компактным, но не за счет
перечня обязательных граф и вве&перечня обязательных граф и вве&перечня обязательных граф и вве&перечня обязательных граф и вве&перечня обязательных граф и вве&
дения неуставных сокращений.дения неуставных сокращений.дения неуставных сокращений.дения неуставных сокращений.дения неуставных сокращений.
Нижний колонтитул на первойНижний колонтитул на первойНижний колонтитул на первойНижний колонтитул на первойНижний колонтитул на первой
странице не проставляется.странице не проставляется.странице не проставляется.странице не проставляется.странице не проставляется.

Верхний колонтитул (всех стра&
ниц кроме первой).

На второй и последующих страни&
цах верхний колонтитул дается в со&
кращенном варианте. Среди обяза&
тельных граф следует назвать: назва&
ние предприятия; общее число стра&
ниц документа; порядковый номер
текущей страницы; название инструк&
ции; код (шифр) документа в систе&
ме документации предприятия; но&
мер версии документа. На второй и
всех последующих страницах в ниж&
нем колонтитуле предусматривают&
ся три обязательных подписи: разра&
ботчика, согласующего и утвержда&
ющего документ. При этом расшиф&
ровки подписи не требуется, посколь&
ку она и ее образец имеются в верх&
нем колонтитуле первой страницы.

Обязательные разделы СОПОбязательные разделы СОПОбязательные разделы СОПОбязательные разделы СОПОбязательные разделы СОП

Стандартная операционная инст&
рукция (СОП) должна содержать
следующие обязательные разделы:

& обозначение темы, где дается
расшифровка (разъяснение) на&
звания инструкции
& цель издания инструкции
& толкование терминов и опреде&
лений, используемых в инструк&
ции
& область применения
& требования безопасности
& кому по должности инструкция
относится

& распределение ответственности
при выполнении инструкции
& подробное описание процедуры
& применяемое оснащение и обо&
рудование
& ссылки на источники информации

Требования к описанию формата
процедуры

В описание формата процедуры
СОП необходимо включать следу&
ющие разделы:

& общие положения;
& последовательность и подроб&

ное изложение всех работ в соот&
ветствии с регламентом, в том чис&
ле, порядок и основные требования

к подготовке оборудования (рабо&
чего места);

& требования к ведению технологи&
ческого процесса, контролю за
его проведением, оптимальным и
предельно допустимым показани&
ям средств измерений, выгрузке
продуктов и т.д.;
& наиболее опасные места в про&
цессе производства и основные
требования безопасности, пожар&
ной безопасности, производствен&
ной санитарии, и гигиены;
& подчиненность и взаимосвязь со
смежными рабочими местами;
& указания о порядке заполнения
первичной технологической доку&
ментации в порядке выполнения
работ на рабочем месте;
& порядок приема и сдачи смены;
& обязанности, права и ответствен&
ность.

Вопрос: Как должен маркиро&Вопрос: Как должен маркиро&Вопрос: Как должен маркиро&Вопрос: Как должен маркиро&Вопрос: Как должен маркиро&
ваться и храниться оригинал (пер&ваться и храниться оригинал (пер&ваться и храниться оригинал (пер&ваться и храниться оригинал (пер&ваться и храниться оригинал (пер&
вый экземпляр) инструкции?вый экземпляр) инструкции?вый экземпляр) инструкции?вый экземпляр) инструкции?вый экземпляр) инструкции?

Ответ: Ответ: Ответ: Ответ: Ответ: Инструкции лучше всего
печатать на цветной бумаге. При
этом цвета могут быть распределе&
ны по направлениям деятельности
внутри предприятия (складская
зона, производство и т.д.). В этом
имеется определенный опыт, и он
себя вполне оправдал. В любом слу&
чае, оригинал в обязательном по&
рядке маркируется цветным штам&
пом «оригинал». Распределяемые
копии инструкции маркируются
цветным штампом «контролируе&
мый документ», который защища&
ет их от несанкционированного ко&
пирования (копия с черным штам&
пом должна изыматься и переда&
ваться в отдел обеспечения качества

для установ&
ления ее про&
исхождения).

В о п р о с :В о п р о с :В о п р о с :В о п р о с :В о п р о с :
Как должноКак должноКак должноКак должноКак должно
р е г у л и р о &р е г у л и р о &р е г у л и р о &р е г у л и р о &р е г у л и р о &
ваться и кон&ваться и кон&ваться и кон&ваться и кон&ваться и кон&
тролировать&тролировать&тролировать&тролировать&тролировать&
ся распреде&ся распреде&ся распреде&ся распреде&ся распреде&
ление инст&ление инст&ление инст&ление инст&ление инст&
рукций?рукций?рукций?рукций?рукций?

О т в е т :О т в е т :О т в е т :О т в е т :О т в е т :
После согла&
сования и ут&
в е р ж д е н и я
и н с т р у к ц и и
составляется
П р о т о к о л
введения в
д е й с т в и е

СОП, который передается в отдел
обеспечения качества контролеру
документов. Контролер докумен&
тов регистрирует СОП в специаль&
ном журнале (Журнал регистрации
СОП), готовит необходимое коли&
чество копий, маркирует их и рас&
пределяет официальные копии «под
роспись» в соответствии с протоко&
лом введения в действие. При этом
он оформляет «Лист распределения
СОП» по установленной на предпри&
ятии форме.
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Вопрос: Как оформляетсяВопрос: Как оформляетсяВопрос: Как оформляетсяВопрос: Как оформляетсяВопрос: Как оформляется
«Протокол введения в действие«Протокол введения в действие«Протокол введения в действие«Протокол введения в действие«Протокол введения в действие
СОП»?СОП»?СОП»?СОП»?СОП»?

Ответ:Ответ:Ответ:Ответ:Ответ: «Протокол» входит в си&
стему документации и является обя&
зательным приложением каждой
инструкции. В протоколе указывает&
ся: название предприятия; название
СОП; код СОП; номер версии; дата
введения в действие; дата следую&
щего пересмотра; адреса распре&
деления; имена составителя, согла&
сующего и утвердившего документ;
визы Руководителя складской зоны,
Главного технолога и Директора по
качеству.

Существует мнение, что такая
процедура усложняет введение ин&
струкции в действие. Однако следу&
ет учитывать, что содержание инст&
рукции с изменениями условий про&
изводства меняется. Появляются до&
полнения и изменения, соответ&
ственно составляются акты внесения
изменений. Складывается история
каждой инструкции и, порой, возни&
кают ситуации, когда проследить ее
необходимо. А начинается история
инструкции с Протокола введения ее
в действие. Кроме того, что принци&
пиально, в протоколе указывается
адресность распределения.

Вопрос: Как оформляет&Вопрос: Как оформляет&Вопрос: Как оформляет&Вопрос: Как оформляет&Вопрос: Как оформляет&
ся «Лист распределенияся «Лист распределенияся «Лист распределенияся «Лист распределенияся «Лист распределения
СОП»?СОП»?СОП»?СОП»?СОП»?

Ответ: Ответ: Ответ: Ответ: Ответ: «Лист» яв&
ляется обязательным
элементом в системе
документации пред&
приятия. Держателем
его является Контро&
лер документов отдела
обеспечения качества. В
листе распределения
СОП регистрируется по&
лучение документа, и его
возврат при необходимости замены
или внесения изменений. В разделе
регистрация распределения СОП
указывают: порядковый номер ко&
пии; дата; подразделение; долж&
ность; Ф.И.О.; подпись получателя.
В разделе регистрации возврата
СОП указывают: номер копии; дата
возврата; должность; Ф.И.О.; под&
пись лица, сдавшего СОП.

Порядок внесения измененийПорядок внесения измененийПорядок внесения измененийПорядок внесения измененийПорядок внесения изменений
в СОПв СОПв СОПв СОПв СОП

Если опыт работы подсказывает,
что в технологический процесс сле&
дует внести какое&либо изменение
или дополнение, то дальнейшие дей&

ствия строго регламентированы. Ис&
полнитель работы или лицо, ответ&
ственное за исполнение работ на
производственном участке, состав&
ляет мотивированное предложение
по внесению изменения. Предложе&
ние рассматривается с участием
лиц, которые согласовывали и ут&
верждали действующую версию ин&
струкции.

Если принято решение о внесении
в нее дополнений или изменений, со&
ставляется соответствующий акт
(форма его должна быть введена в
систему документации предприя&
тия), который передается контроле&
ру документов.

Процедура внесения измененийПроцедура внесения измененийПроцедура внесения измененийПроцедура внесения измененийПроцедура внесения изменений

Контролер документов отзыва&
ет все копии действующей инст&
рукции подлежащей изменению
(место нахождения их зафиксиро&
вано в лис&

те распределения инструкций).
Лица, не сдавшие свою копию,,
представляют объяснительную за&
писку с указанием причины ее утра&
ты. Следует отметить обязатель&
ность этого положения. Лишь пос&
ле отзыва всех распространенных
копий в них вносится изменение,
если не требуется переиздания ин&
струкции, или готовится новый
текст.

В любом случае, требуется ут&
верждение новой инструкции в ус&
тановленном порядке или утверж&
дение внесенных изменений, путем
визирования и проставления даты на
полях документа, в месте внесенной

правки. Если вносятся частичные из&
менения, упраздненный текст за&
черкивается тонкой линией так, что&
бы он оставался различимым для
прочтения. Уничтожение изменен&
ной части текста недопустимо.

Вопрос: Каким образом со&Вопрос: Каким образом со&Вопрос: Каким образом со&Вопрос: Каким образом со&Вопрос: Каким образом со&
держание СОП и других техноло&держание СОП и других техноло&держание СОП и других техноло&держание СОП и других техноло&держание СОП и других техноло&
гических документов доводитсягических документов доводитсягических документов доводитсягических документов доводитсягических документов доводится
до сведения исполнителя работ?до сведения исполнителя работ?до сведения исполнителя работ?до сведения исполнителя работ?до сведения исполнителя работ?

Ответ: Ответ: Ответ: Ответ: Ответ: В соответствии с проце&
дурой «Введение в должность»,
обязательной для всех фармацев&
тических предприятий, каждый со&
трудник, принятый на работу, дол&
жен пройти подготовку по утвер&
жденной программе.

При изменении условий произ&
водственной деятельности работ&
ник проходит инструктаж, если не
требуется дополнительное обуче&
ние по специальной программе.

Все документы, связанные с уча&
стием конкретного исполнителя в
процессе производства доводятся
до его сведения «под роспись». Тем
самым исполнитель подтверждает
не только факт ознакомления с до&
кументом (обычно инструкцией), но
и свидетельствует о том, что готов
осознанно, с полной ответственно&

стью выполнять порученную ему
работу.

Вопрос: Где должныВопрос: Где должныВопрос: Где должныВопрос: Где должныВопрос: Где должны
постоянно находитьсяпостоянно находитьсяпостоянно находитьсяпостоянно находитьсяпостоянно находиться

инструкции (СОП)?инструкции (СОП)?инструкции (СОП)?инструкции (СОП)?инструкции (СОП)?
Ответ: Ответ: Ответ: Ответ: Ответ: Ответ од&

нозначный & стандар&
тная операционная
инструкция (СОП)
должна находиться
на рабочем месте
исполнителя ра&
бот. Разумеется, в
отдельных случаях

это необходимо согласовывать с ус&
ловиями работы.

Например, инструкцию, пред&
назначенную для сотрудников «чис&
той» зоны, следует заламинировать
и обрабатывать антисептиками в со&
ответствии с требованиями режима
соответствующего помещения.

По одному экземпляру всех ин&
струкций должны храниться в доку&
ментах Руководителя производ&
ственного подразделения и у Конт&
ролера документов отдела обеспе&
чения качества.

Печатается по материалам, пре&Печатается по материалам, пре&Печатается по материалам, пре&Печатается по материалам, пре&Печатается по материалам, пре&
доставленным Институтом фармацев&доставленным Институтом фармацев&доставленным Институтом фармацев&доставленным Институтом фармацев&доставленным Институтом фармацев&
тического менеджмента.тического менеджмента.тического менеджмента.тического менеджмента.тического менеджмента.

ОБУЧЕНИЕ GMPОБУЧЕНИЕ GMPОБУЧЕНИЕ GMPОБУЧЕНИЕ GMPОБУЧЕНИЕ GMP
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ФГУП «ГНЦА»

С 10 по 15 декабря 2001 г. учебно&про&
изводственный центр GMP (руководитель
С.В.Шилова, д.ф.н.) ФГУП  «Государствен&
ный научный центр по антибиотикам» провел
очередной  обучающий семинар. Тема се&
минара & «Современные требования к«Современные требования к«Современные требования к«Современные требования к«Современные требования к
организации и деятельности микробиоло&организации и деятельности микробиоло&организации и деятельности микробиоло&организации и деятельности микробиоло&организации и деятельности микробиоло&
гических лабораторий отделов  контролягических лабораторий отделов  контролягических лабораторий отделов  контролягических лабораторий отделов  контролягических лабораторий отделов  контроля
качества фармацевтических предприя&качества фармацевтических предприя&качества фармацевтических предприя&качества фармацевтических предприя&качества фармацевтических предприя&
тий».тий».тий».тий».тий».

 В работе семинара приняли участие со&
трудники: ЗАО «Пульмомед»,  г.Москва;
ООО «Ватхэм&Фармация», г.Рязань; ОАО
«Красногорсклексредства», пос.Опалиха;
Свердловский центр сертификации и контро&
ля качества лексредств, г.Екатеринбург;
ОАО  «Щелковский витаминный завод»,
г.Москва; ООО НПП «Медбиофарм»,  г.Об&
нинск; ГУП «Волгофарм», г.Волгоград; ОАО
«Ирбитский  химфармзавод»; ОАО «Ай Си
Эн Марбиофарм», г.Йошкар&Ола; ЗАО
«Биофарма», г.Москва; ФГУП «Мосхим&
фармпрепараты» им. Н.А.Семашко, г.Мос&
ква; ООО «Эколаб», г.Электрогорск; ЗАО
«Фармфирма «Лекко», Владимирская обл.;
НЦ ССХ РАМН им. А.Н.Бакулева, г.Москва;
ООО «МНПК «Биотики», г.Москва; ОАО
«Фармацевтическая фабрика Санкт&Петер&
бурга»; ОАО «Красфарма», г.Красноярск;
Центр сертификации и контроля качества ле&
карств Самарской области; ОАО «Химфар&
мкомбинат «Акрихин», ОАО «Ай Си Эн Том&
скхимфарм»; НПО «Биомед», г.Пермь;
ОАО «Уралбиофарм», г.Екатеринбург;
ФГУП «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А.&
Семашко; ООО «Фармстер», г.Москва;
ФГУП НПО «Вирион», г.Томск; ОАО «Луж&
ский завод «Белкозин»; ЗАО «Фармацевти&
ческое предприятие «Оболенское», Серпу&
ховский р&н, пос.Оболенск; Московский эн&
докринный завод; ООО «НЦЛС «Биотехно&
логия», г.Москва; ООО «ЛЭНС&Фарм»,
г.Москва; ОАО «Биохимик», г.Саранск; ГУП
НПЦ «Гидробиос»; ЗАО  «Сендересис»
г.Москва; Витале&ХД, г.Таллин, Эстония;
Агентство по лекарствам и мед.технологи&
ям, г. Ереван, Армения.

 На семинаре были рассмотрены основ&
ные вопросы, относящиеся к организации и
деятельности микробиологических лабора&
торий отделов контроля качества фармацев&
тических предприятий и контрольно&аналити&
ческих лабораторий. Занятия проводили ве&
дущие специалисты, занимающиеся практи&
ческими вопросами GMP и/или контроля ка&
чества лекарственных средств.

В работе семинара приняли участие фир&
мы: ООО «биоМерье», ЗАО  «Биотест&
2000», ЗАО «ДиаМорф», ДиаэМ & современ&
ная лаборатория , ЗАО  «Донау Лаб Моск&
ва», Фирма «МИЛЛАБ», Фирма «Милли&
пор», ИТЦ Сарториус,  НПВП «Экма»

Все слушатели успешно прошли тестиро&
вание и получили удостоверения о прохож&
дении обучения. Удостоверение № 1 полу&
чил начальник отдела контроля качества
ООО «Ватхэм&Фармация» Станислав Вади&
мович Афанасьев.

Мнения слушателей : «занятия проходи&
ли очень интересно», «знания, полученные
во время обучения, помогут нам в дальней&
шей работе», «огромное спасибо всем!!!».

ÔÃÓÏ  ÃÍÖÀ ïðèãëàøàåò íà ñåìèíàðû ïî GMP
II. «Современные требования к орга&II. «Современные требования к орга&II. «Современные требования к орга&II. «Современные требования к орга&II. «Современные требования к орга&

низации и деятельности контрольно&анали&низации и деятельности контрольно&анали&низации и деятельности контрольно&анали&низации и деятельности контрольно&анали&низации и деятельности контрольно&анали&
тических лабораторий ОКК фармацевти&тических лабораторий ОКК фармацевти&тических лабораторий ОКК фармацевти&тических лабораторий ОКК фармацевти&тических лабораторий ОКК фармацевти&
ческих предприятий»ческих предприятий»ческих предприятий»ческих предприятий»ческих предприятий»
Дата проведения : 11&16 марта 2002 года.

На семинаре будут рассмотрены различ&
ные вопросы, относящиеся к  организации и
деятельности контрольно&аналитических ла&
бораторий, в том числе:  основные требова&
ния, предъявляемые к контрольно&аналити&
ческим лабораториям (помещения, обору&
дование, персонал, документация);  оснаще&
ние лабораторий физико&химического ана&
лиза; современные требования к качеству
субстанций и лекарственных  средств; физи&
ко&химические методы контроля качества ле&
карственных средств; высокоэффективная
жидкостная хроматография; газожидкостная
хроматография; растворение, распадае&
мость, прочность на истирание и другие;  ва&
лидация лабораторного оборудования и ана&
литических методов; статистическая обработ&
ка результатов химического эксперимента.

III. «Нормативная и технологическаяIII. «Нормативная и технологическаяIII. «Нормативная и технологическаяIII. «Нормативная и технологическаяIII. «Нормативная и технологическая
документация»документация»документация»документация»документация»

Дата проведения: 18&23 марта 2002 года.
На семинаре будут рассмотрены вопро&

сы: общие требования к созданию и ведению
документации;  фармакопейные статьи
предприятий; технологические регламенты;
производственная документация (маршрут&
ные карты, стандартные операционные про&
цедуры, производственные инструкции и
др.);  компьютерные программы автомати&
зированного создания документов и  другие.

IV. «Биологические методы контроляIV. «Биологические методы контроляIV. «Биологические методы контроляIV. «Биологические методы контроляIV. «Биологические методы контроля
качества лекарственных средств.качества лекарственных средств.качества лекарственных средств.качества лекарственных средств.качества лекарственных средств.

Правила GLP и некоторые аспектыПравила GLP и некоторые аспектыПравила GLP и некоторые аспектыПравила GLP и некоторые аспектыПравила GLP и некоторые аспекты
проведения доклинических испытаний.»проведения доклинических испытаний.»проведения доклинических испытаний.»проведения доклинических испытаний.»проведения доклинических испытаний.»

Дата проведения: 25&30 марта 2002года.
На семинаре будут рассмотрены вопро&

сы: Государственная система регулирования
качества лекарственных средств;  Стандар&
ты ИСО серии 9000; Международные пра&
вила GMP. ОСТ 42&510&98 (демонстрация ви&
деофильма); Правила GLP; Система обеспе&
чения качества лекарственных средств на

фармацевтическом предприятии; Норматив&
но&правовая база, регламентирующая дея&
тельность ОКК; Организация деятельности
ОКК; Аккредитация лабораторий ОКК; Мет&
рологическое обеспечение биологических
испытаний лекарственных средств; Общие
требования к проведению доклинических ис&
пытаний; Правила работы с лабораторными
животными; Оборудование для вивариев;
Корма для животных;  Определение биоло&
гической активности лекарственных средств;
Испытание на пирогенность; Бактериальные
эндотоксины (ЛАЛ & тест и его модифика&
ции); Испытание на токсичность; Испытание
на содержание веществ гистаминоподобного
действия; Биодоступность и фармакокинетика
лекарственных средств; Сравнительная харак&
теристика методов стерилизации;  Личная ги&
гиена персонала, одежда. Демонстрация ви&
деофильма; Уборка вивариев;  Дезинфициру&
ющие средства, используемые при обработ&
ке вивариев; Посещение вивария.

Все специалисты, участвующие в прове&
дении семинара, занимаются  практически&
ми вопросами GMP или контроля качества
лекарственных  средств.

Семинары будут проводиться в Го&Семинары будут проводиться в Го&Семинары будут проводиться в Го&Семинары будут проводиться в Го&Семинары будут проводиться в Го&
сударственном научном центре по ан&сударственном научном центре по ан&сударственном научном центре по ан&сударственном научном центре по ан&сударственном научном центре по ан&
тибиотикам (г. Москва, ул. Нагатинс&тибиотикам (г. Москва, ул. Нагатинс&тибиотикам (г. Москва, ул. Нагатинс&тибиотикам (г. Москва, ул. Нагатинс&тибиотикам (г. Москва, ул. Нагатинс&
кая, д.3а). Все специалисты, участву&кая, д.3а). Все специалисты, участву&кая, д.3а). Все специалисты, участву&кая, д.3а). Все специалисты, участву&кая, д.3а). Все специалисты, участву&
ющие в проведении семинаров, зани&ющие в проведении семинаров, зани&ющие в проведении семинаров, зани&ющие в проведении семинаров, зани&ющие в проведении семинаров, зани&
маются практическими вопросамимаются практическими вопросамимаются практическими вопросамимаются практическими вопросамимаются практическими вопросами
GMP. Слушатели получат комплектGMP. Слушатели получат комплектGMP. Слушатели получат комплектGMP. Слушатели получат комплектGMP. Слушатели получат комплект
материалов семинара. На семинарахматериалов семинара. На семинарахматериалов семинара. На семинарахматериалов семинара. На семинарахматериалов семинара. На семинарах
можно будет приобрести норматив&можно будет приобрести норматив&можно будет приобрести норматив&можно будет приобрести норматив&можно будет приобрести норматив&
ные и технологические документы,ные и технологические документы,ные и технологические документы,ные и технологические документы,ные и технологические документы,
журналы «Фарматека» и «Медицинс&журналы «Фарматека» и «Медицинс&журналы «Фарматека» и «Медицинс&журналы «Фарматека» и «Медицинс&журналы «Фарматека» и «Медицинс&
кий бизнес» и другую литературу. Вокий бизнес» и другую литературу. Вокий бизнес» и другую литературу. Вокий бизнес» и другую литературу. Вокий бизнес» и другую литературу. Во
время работы семинаров будет про&время работы семинаров будет про&время работы семинаров будет про&время работы семинаров будет про&время работы семинаров будет про&
водиться презентация отечественныхводиться презентация отечественныхводиться презентация отечественныхводиться презентация отечественныхводиться презентация отечественных
и зарубежных фирм. Для участникови зарубежных фирм. Для участникови зарубежных фирм. Для участникови зарубежных фирм. Для участникови зарубежных фирм. Для участников
семинаров  организуются экскурсии.семинаров  организуются экскурсии.семинаров  организуются экскурсии.семинаров  организуются экскурсии.семинаров  организуются экскурсии.

По вопросам участия в семинарахПо вопросам участия в семинарахПо вопросам участия в семинарахПо вопросам участия в семинарахПо вопросам участия в семинарах
обращаться по телефонуобращаться по телефонуобращаться по телефонуобращаться по телефонуобращаться по телефону

 (095) 111&50&08 (095) 111&50&08 (095) 111&50&08 (095) 111&50&08 (095) 111&50&08
и по e&mail: GMP@antibiotics.mtu&net.ruи по e&mail: GMP@antibiotics.mtu&net.ruи по e&mail: GMP@antibiotics.mtu&net.ruи по e&mail: GMP@antibiotics.mtu&net.ruи по e&mail: GMP@antibiotics.mtu&net.ru

ФГУП «ГНЦА»
Обучение и сертификация персонала по GMP

Информационное пространство
www.GMP.ru

Разработка технологий, методов контроля качества

Проведение доклинических и клинических
(биоэквивалентность) испытаний

Практическое решение вопросовПрактическое решение вопросовПрактическое решение вопросовПрактическое решение вопросовПрактическое решение вопросов
регистрации и лицензированиярегистрации и лицензированиярегистрации и лицензированиярегистрации и лицензированиярегистрации и лицензирования

НОВЕЙШИЕ ТЕХНОЛОГИИ � ВНЕДРЕНИЕ ВНОВЕЙШИЕ ТЕХНОЛОГИИ � ВНЕДРЕНИЕ ВНОВЕЙШИЕ ТЕХНОЛОГИИ � ВНЕДРЕНИЕ ВНОВЕЙШИЕ ТЕХНОЛОГИИ � ВНЕДРЕНИЕ ВНОВЕЙШИЕ ТЕХНОЛОГИИ � ВНЕДРЕНИЕ В
ПРАКТИКУ ВАШЕГО ПРЕДПРИЯТИЯПРАКТИКУ ВАШЕГО ПРЕДПРИЯТИЯПРАКТИКУ ВАШЕГО ПРЕДПРИЯТИЯПРАКТИКУ ВАШЕГО ПРЕДПРИЯТИЯПРАКТИКУ ВАШЕГО ПРЕДПРИЯТИЯ

Телефон: (095) 796�56�69 Факс: (095) 111�76�19
e�mail: pisarev@antibiotics.mtu�net.ru

ОБУЧЕНИЕ GMPОБУЧЕНИЕ GMPОБУЧЕНИЕ GMPОБУЧЕНИЕ GMPОБУЧЕНИЕ GMP
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GMP – ýòî îïèñàííàÿ â äîêóìåíòàõ, ðåã-
ëàìåíòèðóþùèõ ôàðìàöåâòè÷åñêîå ïðîèçâîä-
ñòâî, ñîâîêóïíîñòü ïðèíöèïîâ, êîòîðûå
îïðåäåëÿþò ôèëîñîôèþ âñåõ àñïåêòîâ ïðî-
èçâîäñòâåííîé äåÿòåëüíîñòè ïðåäïðèÿòèÿ è
äàþò âîçìîæíîñòü ñîçäàòü íà êàæäîì êîíê-
ðåòíîì ïðåäïðèÿòèè òàêóþ ñèñòåìó ïðîèç-
âîäñòâà è êîíòðîëÿ êà÷åñòâà âûïóñêàåìîé
ïðîäóêöèè, êîòîðàÿ ãàðàíòèðîâàëà áû åå
ñîîòâåòñòâèå ñâîåìó íàçíà÷åíèþ, òðåáîâà-
íèÿì ïî êà÷åñòâó, áåçîïàñíîñòè è ýôôåê-
òèâíîñòè. Äëÿ Ðîññèè òàêèì ðåãëàìåíòèðó-
þùèì äîêóìåíòîì ÿâëÿåòñÿ ÎÑÒ 42-510-98
«Ïðàâèëà îðãàíèçàöèè ïðîèçâîäñòâà è êîí-
òðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
(GMP)», äëÿ Åâðîïû – «Ïðàâèëà ïðîèçâîä-
ñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ» (Guide to good
manufacturing practice for medicinal products).
Ïðàâèëà ïðîèçâîäñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
– GMP Åâðîïåéñêîãî Ñîîáùåñòâà âêëþ÷àþò
â ñëåäóþùèå ðàçäåëû:

1. Óïðàâëåíèå êà÷åñòâîì.
2. Ïåðñîíàë.
3. Ïîìåùåíèÿ è îáîðóäîâàíèå.
4. Äîêóìåíòàöèÿ.
5. Ïðîèçâîäñòâî.
6. Êîíòðîëü êà÷åñòâà.
7. Ïðîèçâîäñòâî è êîíòðîëü ïî êîíòðàêòó.
8. Ðåêëàìàöèè è îòçûâ ïðîäóêöèè.
9. Ñàìîèíñïåêöèÿ.
Â ñîîòâåòñòâèè ñ îáùèìè òðåáîâàíèÿìè

GMP  êàæäîå ïðåäïðèÿòèå ðàçðàáàòûâàåò
ñèñòåìó îðãàíèçàöèè ïðîèçâîäñòâà è êîíò-
ðîëÿ êà÷åñòâà íåïîñðåäñòâåííî äëÿ ñâîåãî
ïðîèçâîäñòâà. Ýòî î÷åíü íåïðîñòàÿ ðàáîòà,
òðåáóþùàÿ  îáó÷åíèÿ ñîòðóäíèêîâ íåïîñ-
ðåäñòâåííî ó÷àñòâóþùèõ â ïðîèçâîäñòâå è
ñâÿçàííûõ ñ íèì, è îáúåäèíåíèÿ èõ óñèëèé.
Îñîáîå âíèìàíèå âíåäðåíèþ ýòîé ñèñòåìû
íà ïðîèçâîäñòâå äîëæíî óäåëÿòü ðóêîâîä-
ñòâî ôèðìû èëè ïðåäïðèÿòèÿ. Íà ïåðâûé
âçãëÿä äëÿ ðóêîâîäñòâà ïðåäïðèÿòèÿ ýòà
ðàáîòà ïðèâîäèò òîëüêî ê îñëîæíåíèÿì â è
áåç òîãî òðóäíîé æèçíè ïðåäïðèÿòèÿ, íî,
êàê ïîêàçûâàåò îïûò, ýòî íå òàê. Êàê òîëü-
êî ïðåäïðèÿòèå íà÷èíàåò ðàáîòàòü â ñîîò-
âåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè GMP, ðåøåíèå
ìíîãèõ ïðîáëåì ïðåäïðèÿòèÿ ïåðåñòàåò òðå-
áîâàòü ó÷àñòèÿ ðóêîâîäñòâà âûñøåãî óðîâ-
íÿ. Íî íå ýòî ãëàâíîå. Ãëàâíîå æå çàêëþ÷à-
åòñÿ â òîì, ÷òî ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà
ÿâëÿþòñÿ òåõíîëîãè÷åñêè âåñüìà ñëîæíûìè
ïðîäóêòàìè, è êîíòðîëü òîëüêî êîíå÷íîãî

ïðîäóêòà íå ÿâëÿåòñÿ äîñòàòî÷íûì äëÿ ãà-
ðàíòèè åãî êà÷åñòâà. Ýòî îáúÿñíÿåòñÿ öå-
ëûì ðÿäîì ïðè÷èí:

1. Ìåòîäû êîíòðîëÿ ãîòîâîãî ïðîäóêòà
èìååò îãðàíè÷åííóþ ÷óâñòâèòåëüíîñòü.

2. ×òîáû ïîêàçàòü, ÷òî ãîòîâûé ïðî-
äóêò îòâå÷àåò âñåì òðåáîâàíèÿì ñòàíäàð-
òîâ êà÷åñòâà, òðåáóåòñÿ ðàçðóøàþùèé
ìåòîä òåñòèðîâàíèÿ.

3. Ìåòîäû òåñòèðîâàíèÿ íå âñêðûâàþò
âñåõ èçìåíåíèé, ïðîèñøåäøèõ ñ ïðîäóê-
òîì â ïðîöåññå ïðîèçâîäñòâà, êîòîðûå
ìîãóò ïîâëèÿòü íà íàäåæíîñòü è ýôôåê-
òèâíîñòü ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà.

4. Ñðåäíåñòàòèñòè÷åñêèé îòáîð îáðàç-
öîâ íå äàåò ñòîïðîöåíòíîé ãàðàíòèè êà-
÷åñòâà êàæäîé óïàêîâêè â ñåðèè. Äëÿ òîãî
÷òîáû áûòü óâåðåííûì â òîì, ÷òî âûïó-
ùåííûé ïðîäóêò ñîîòâåòñòâóåò ñïåöèôè-
öèðîâàííîìó êà÷åñòâó, íåîáõîäèìî âåñòè
âåñü ïðîöåññ ïðîèçâîäñòâà â ñîîòâåòñòâèè
ñ îïðåäåëåííîé ñèñòåìîé, êîòîðàÿ äàëà
áû âîçìîæíîñòü:

1. Íå äîïóñêàòü ïîïàäàíèÿ íåêà÷åñòâåí-
íîãî ñûðüÿ è âñïîìîãàòåëüíûõ ìàòåðèà-
ëîâ â ïðîèçâîäñòâî.

2. ×åòêî èñïîëíÿòü âñå ïðîèçâîäñòâåí-
íûå èíñòðóêöèè.

3. Èìåòü äîêóìåíòû, ïîäòâåðæäàþùèå ïðà-
âèëüíîñòü âåäåíèÿ ïðîöåññà ïðîèçâîäñòâà.

4. Ñòðîãî ñîáëþäàòü ñàíèòàðíî-ãèãèå-
íè÷åñêèå íîðìû.

5. Ñèñòåìàòè÷åñêè îáó÷àòü ïåðñîíàë
ïðàâèëüíûì ïðèåìàì ïðîèçâîäñòâà.

6. ×åòêî ïëàíèðîâàòü ïðîèçâîäñòâî è
îðãàíèçîâûâàòü ïðîèçâîäñòâåííûå ïîòîêè
òàê, ÷òîáû ìèíèìèçèðîâàòü  âåðîÿòíîñòü
ïåðåêðåñòíîé êîíòàìèíàöèè ïðîäóêòîâ.

7. Íà îñíîâàíèè âàëèäàöèîííîãî êîíò-
ðîëÿ äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü, ÷òî  îá-
ðàùåíèå ñ ïðîäóêòîì ïðè ïðîèçâîäñòâå,
õðàíåíèè, òðàíñïîðòèðîâêå è ò.ä.  îñóùå-
ñòâëÿåòñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ óñòàíîâëåííû-
ìè íîðìàìè è ïðàâèëàìè.

Ïðàêòè÷åñêîå âíåäðåíèå ñèñòåìû ïðî-
èçâîäñòâà è êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåí-
íûõ ñðåäñòâ â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíè-
ÿìè GMP äàåò óâåðåííîñòü, ÷òî âûïóùåí-
íàÿ ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ ïðîäóêöèÿ ñîîòâåò-
ñòâóåò ñâîåìó íàçíà÷åíèþ,  òîìó êà÷å-
ñòâó, êîòîðîå áûëî çàëîæåíî íà ñòàäèè
ðàçðàáîòêè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà, è
ñòàíäàðòíî âûïóùåíî.

GMP ãàðàíòèðóåò ïðîèçâîäèòåëþ, ÷òî
îí ïðîäàåò, à ïîêóïàòåëþ – ÷òî îí ïîêó-
ïàåò ïðåïàðàò êà÷åñòâåííûé, ýôôåêòèâ-
íûé è áåçîïàñíûé.

Ðàçðàáîòêà ñèñòåìû è åå âíåäðåíèå íà
êîíêðåòíîì ïðåäïðèÿòèè – ýòî  ñëîæíàÿ
ðàáîòà, êîòîðàÿ â ðÿäå ñëó÷àåâ òðåáóåò
íå ñòîëüêî áîëüøèõ ôèíàíñîâûõ çàòðàò,
ñêîëüêî íàïðÿæåíèÿ, îðãàíèçàöèè è îáó-
÷åíèÿ âñåãî êîëëåêòèâà.

Íà ïðåäïðèÿòèÿõ Çàïàäíîé Åâðîïû è
Àìåðèêè ýòà ñèñòåìà âíåäðåíà è ôóíêöèî-
íèðóåò óæå íà ïðîòÿæåíèè ìíîãèõ äåñÿòè-
ëåòèé, è íà îñíîâàíèè îïûòà ðàáîòû ýòèõ
ïðåäïðèÿòèé ðîäèëèñü íîðìàòèâíûå äîêó-
ìåíòû äëÿ ïðîèçâîäñòâà ëåêàðñòâåííûõ ïðå-
ïàðàòîâ â  ìèðå. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ íè
îäíî ïðåäïðèÿòèå Çàïàäíîé Åâðîïû è Àìå-
ðèêè íå ìîæåò ïîëó÷èòü ëèöåíçèþ íà ïðî-
èçâîäñòâî ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, íå èìåÿ
ïîäòâåðæäåíèÿ, ÷òî íà ïðîèçâîäñòâå âíå-
äðåíà è óñïåøíî ôóíêöèîíèðóåò ñèñòåìà
ïðîèçâîäñòâà è êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâà-
íèÿìè GMP, ò.å. ãîñóäàðñòâî êîíòðîëèðóåò
ñîáëþäåíèå òðåáîâàíèé ê ïðîèçâîäñòâó íà
êàæäîì ïðåäïðèÿòèè è çàáîòèòñÿ î òîì,
÷òîáû îíè ïîñòîÿííî, èçî äíÿ â äåíü, îò
ñåðèè ê ñåðèè, âûïóñêàëè êà÷åñòâåííóþ ïðî-
äóêöèþ, îòâå÷àëè çà åå êà÷åñòâî ïåðåä ïî-
òðåáèòåëÿìè, ïîñòîÿííî ðàáîòàëè íàä ïîä-
äåðæàíèåì êà÷åñòâà ñâîåé ïðîäóêöèè è ìîãëè
ïîêàçàòü, íà îñíîâàíèè êàêèõ äîêóìåíòîâ è
íàñêîëüêî ïðàâèëüíî áûëà âûïóùåíà ïðî-
äóêöèÿ. Ãîñóäàðñòâî íå çàñòàâëÿåò ïðåäïðè-
ÿòèÿ ïîäòâåðæäàòü â íåçàâèñèìûõ ëàáîðà-
òîðèÿõ êà÷åñòâî ãîòîâîãî ïðîäóêòà, ïîëó-
÷àÿ Ñåðòèôèêàò ñîîòâåòñòâèÿ, à êîíòðîëè-
ðóåò ñîáëþäåíèå óñëîâèé åãî ïðîèçâîäñòâà.
Ãîñóäàðñòâî ìåòîäîì ïðèíóæäåíèÿ ñïîñîá-
ñòâóåò óïîðÿäî÷åíèþ ðàáîò ïî ïðîèçâîä-
ñòâó òàêîé ñëîæíîé è îòâåòñòâåííîé ïðî-
äóêöèè, êàê ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ.

Ñèñòåìà GMP äèñöèïëèíèðóåò è îðãà-
íèçóåò ðàáîòó âñåõ ñîòðóäíèêîâ, îò äè-
ðåêòîðà äî àïïàðàò÷èêà. Ïî ýòîé ñèñòåìå
çíà÷èòåëüíî ëåã÷å ðàáîòàòü, òàê êàê îáÿ-
çàííîñòè êàæäîãî ðàáîòíèêà îïðåäåëåíû,
óñòàíîâëåí êðóã åãî çàäà÷ è äåéñòâèÿ ðåã-
ëàìåíòèðîâàíû. Êàæäûé çíàåò, ÷òî è êàê
îí äîëæåí âûïîëíÿòü, ïðîïàäàåò ñòðàõ
ñîâåðøåíèÿ îøèáîê, è ïîâûøàþòñÿ ãàðàí-
òèè êà÷åñòâà âûïóñêàåìîé ïðîäóêöèè.

ÄËß ×ÅÃÎ ÍÅÎÁÕÎÄÈÌÎ ÂÍÅÄÐßÒÜ GMPÄËß ×ÅÃÎ ÍÅÎÁÕÎÄÈÌÎ ÂÍÅÄÐßÒÜ GMPÄËß ×ÅÃÎ ÍÅÎÁÕÎÄÈÌÎ ÂÍÅÄÐßÒÜ GMPÄËß ×ÅÃÎ ÍÅÎÁÕÎÄÈÌÎ ÂÍÅÄÐßÒÜ GMPÄËß ×ÅÃÎ ÍÅÎÁÕÎÄÈÌÎ ÂÍÅÄÐßÒÜ GMP
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� Í.Â. Ëþëèíà, ÎÎÎ «ÑÊÈÔ Á.Â.», Ìîñêâà

Íà÷èíàÿ ñ ýòîãî íîìåðà, ìû ïðåäëàãàåì öèêë ñòàòåé, ïîñâÿùåííûõ âîïðîñàì îðãàíèçàöèè
ïðîèçâîäñòâà â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè GMP.  Ýòîò öèêë ìû îòêðûâàåì ââîäíîé ñòàòüåé,
äàþùåé îáùåå ïðåäñòàâëåíèå ðóêîâîäñòâó è ñîòðóäíèêàì ïðåäïðèÿòèé î íåîáõîäèìîñòè ðàáîò,
íàïðàâëåííûõ  äëÿ ðåøåíèÿ ýòèõ âîïðîñîâ. Îñíîâíîé öåëüþ ëþáîãî ïðîèçâîäñòâà ÿâëÿåòñÿ ñâîåâ-
ðåìåííûé âûïóñê êà÷åñòâåííîé ïðîäóêöèè. Îñíîâíûå  êðèòåðèè â  ïðîèçâîäñòâå ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ – êà÷åñòâî, áåçîïàñíîñòü, ýôôåêòèâíîñòü. Îñíîâíûì ïðèíöèïîì ïîäòâåðæäåíèÿ êà÷åñòâà
ÿâëÿåòñÿ ïðîèçâîäñòâî òàêîé ïðîäóêöèè, êîòîðàÿ ñîîòâåòñòâóåò ñâîåìó íàçíà÷åíèþ.

Âñå ôàðìàöåâòè÷åñêèå ïðåäïðèÿòèÿ â ðàçâèòûõ ñòðàíàõ èìåþò ñèñòåìó ïðîèçâîäñòâà è êîíòðîëÿ
êà÷åñòâà ïðåïàðàòîâ, ñîîòâåòñòâóþùóþ òðåáîâàíèÿì GMP. ×òî  æå òàêîå GMP?

1. Ñèñòåìà îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà ïðåäïðèÿòèÿ.
2. Òðåáîâàíèÿ ê ïåðñîíàëó è åãî ðîëü íà ôàðìàöåâòè÷åñ-

êîì ïðåäïðèÿòèè.
3. Ìåòîäû îáó÷åíèÿ è àòòåñòàöèè ïåðñîíàëà.
4. Ðîëü çäàíèé, ñîîðóæåíèé è ïîìåùåíèé ïðè ïðîèçâîäñòâå

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.
5. Òðåáîâàíèÿ ê îáîðóäîâàíèþ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåäïðèÿ-

òèé è âûáîð ïîñòàâùèêîâ.
6. Äîêóìåíòàöèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåäïðèÿòèé è åå ðîëü â

ïðèâåäåíèè ïðîèçâîäñòâà â ñîîòâåòñòâèå ñ òðåáîâàíèÿìè GMP.

7. Îñíîâíûå òðåáîâàíèÿ ê ïðîèçâîäñòâó òàáëåòîê è êàïñóë.
8. Ñòåðèëüíîå ïðîèçâîäñòâî, ôèëîñîôèÿ æèçíè ïðåäïðèÿòèÿ.
9. Ñêëàäñêîå õîçÿéñòâî, îðãàíèçàöèÿ è äîêóìåíòàöèÿ.
10. ÎÊÊ êàê ïðîèçâîäñòâåííàÿ åäèíèöà ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ïðåä-

ïðèÿòèÿ.
11. Ðåêëàìàöèè è îòçûâ ïðîäóêöèè ñ ðûíêà.
12. Âûïóñê ïðîäóêöèè ïî êîíòðàêòó.
13. Ñèñòåìà îêàçàíèÿ óñëóã ôàðìàöåâòè÷åñêîìó ïðåäïðèÿòèþ.
14. Ñàìîèíñïåêöèÿ è âíåøíÿÿ èíñïåêöèÿ êàê èíñòðóìåíòû âíå-

äðåíèÿ ñèñòåìû GMP íà ïðåäïðèÿòèè.

Â ñëåäóþùèõ íîìåðàõ æóðíàëà áóäóò îïóáëèêîâàíû ñòàòüè:

ÎÁÓ×ÅÍÈÅ GMP
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Êîìïàíèÿ «Heaths ide
Information Services Ltd.», (Âå-
ëèêîáðèòàíèÿ)  ïðîâåëà â Ìîñ-
êâå  ñåìèíàð, ïîñâÿùåííûé
èçó÷åíèþ âîïðîñîâ GMP, ïîä
îáùèì íàçâàíèåì «Íàäëåæàùàÿ
ïðàêòèêà ïðîèçâîäñòâà». Äàí-
íûé êóðñ áûë ðàññ÷èòàí íà äâà
ýòàïà. Ñåìèíàð áûë ïðîâåäåí
ïðè îðãàíèçàöèîííîé ïîääåð-
æêå ÎÎÎ «ÑÊÈÔ Á.Â.».

Ïåðâûé ýòàï ïðîøåë ñ 3 ïî 7
èþíÿ 2002 ã. Íà íåì ðàññìàòðè-
âàëèñü îáùèå òðåáîâàíèÿ ê îðãà-
íèçàöèè ñèñòåì êà÷åñòâà, ïðîâå-
äåíèþ âàëèäàöèè, ïåðñîíàëó, ïî-
ìåùåíèÿì, îáîðóäîâàíèþ, ñûðüþ
è ìàòåðèàëàì, äîêóìåíòàöèè.

Âòîðîé ýòàï áûë ïðîâåäåí ñî 2
ïî 6 ñåíòÿðÿ. Íà ýòîì ñåìèíàðå
áûëè ðàññìîòðåíû âîïðîñû êîíò-
ðîëÿ êà÷åñòâà, ïðîèçâîäñòâà è àíà-
ëèçà ïî êîíòðàêòó, ðåêëàìàöèé è
îòçûâà ïðîäóêöèè, ñàìîèíñïåêöèè,
ñòðîèòåëüñòâà è âàëèäàöèè ÷èñòûõ
ïîìåùåíèé, òðåáîâàíèÿ ê ñèñòåìå
ïîäãîòîâêè âîäû íà ïðåäïðèÿòèè,
ê ñòåðèëüíîìó ïðîèçâîäñòâó, ê
ïðîèçâîäñòâó ñóáñòàíöèè äëÿ ïðî-
èçâîäñòâà ëåêàðñòâåííûõ ôîðì.
Áîëåå ïîäðîáíî, íà ïðèìåðàõ áûëè
ðàññìîòðåíû ñîñòàâëåíèå âàëèäà-
öèîííîãî ìàñòåð ïëàíà ïðåäïðèÿ-
òèÿ, ïðîòîêîëà êâàëèôèêàöèè îáî-
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ðóäîâàíèÿ, ïðîâåäåíèå ïðîöåññà
î÷èñòêè îáîðóäîâàíèÿ.

Ñåìèíàð âåëà äèðåêòîð êîìïà-
íèè “Heathside” ä-ð Êýòëèí Ý.
ÌàêÊîðìèê, èìåþùàÿ áîëüøîé
îïûò ðàáîòû ñ ôàðìàöåâòè÷åñêè-
ìè êîìïàíèÿìè è ïðàâèòåëüñòâåí-
íûìè ñòðóêòóðàìè ñòðàí Öåíòðàëü-
íîé Åâðîïû, ÑÍÃ è Ðîññèè. Ïðå-
ïîäàâàíèå âåëîñü íà àíãëèéñêîì
ÿçûêå ñ ñèíõðîííûì ïåðåâîäîì íà
ðóññêèé ÿçûê.

Âûñîêèé ïðîôåññèîíàëüíûé
óðîâåíü è ïðàêòè÷åñêèé îïûò ä-ðà
ÌàêÊîðìèê ïîçâîëèë åé èçáåæàòü
èçëèøíåé àêàäåìè÷íîñòè ëåêöèé.
Ëåêöèè ïî êàæäîé òåìå ñîïðîâîæ-
äàëèñü çàäàíèÿìè äëÿ ðàáîòû ñëó-
øàòåëåé â ãðóïïàõ, ÷òî ïîçâîëèëî
ó÷àñòíèêàì ðàññìîòðåòü òåîðåòè-
÷åñêèå âîïðîñû ïðèìåíèòåëüíî ê
êîíêðåòíûì àñïåêòàì ïðîèçâîäñòâà
è îáìåíÿòüñÿ îïûòîì. Ðàáîòà â

ãðóïïàõ ñïîñîáñòâîâàëà ñïëî÷åíèþ
ó÷àñòíèêîâ, óñòàíîâëåíèþ ëè÷íûõ
êîíòàêòîâ, êîòîðûå ìîãóò ïîñëó-
æèòü íà÷àëîì ñîòðóäíè÷åñòâà ìåæ-
äó ïðåäñòàâëåííûìè íà ñåìèíàðå
ïðåäïðèÿòèÿìè, ïðè÷åì íå òîëüêî
ïî âîïðîñàì GMP.

Ïîñëå êàæäîé ëåêöèè ó÷àñòíè-
êè ñåìèíàðà çàäàâàëè ä-ðó Ìàê-
Êîðìèê âîïðîñû, êîòîðûå áûëè
ñâÿçàíû, ãëàâíûì îáðàçîì, ñ íà-
ñóùíûìè ïðîáëåìàìè èõ ïðåäïðè-
ÿòèé, è â áîëüøèíñòâå ñëó÷àåâ
ïîëó÷àëè, åñëè íå èñ÷åðïûâàþùèå
îòâåòû, òî ðåêîìåíäàöèè ïî ïîä-
õîäàì ê èõ ðåøåíèþ.

Â ñåìèíàðå ó÷àñòâîâàëè ïðåäñòà-
âèòåëè ðîññèéñêèõ êîìïàíèé:  ÇÀÎ
«ÂÅÐÎÔÀÐÌ», ÇÀÎ «Íàöèîíàëüíûå
áèîòåõíîëîãèè», ÔÃÓ «ÂÍÈÈ Çàùè-
òû æèâîòíûõ», ÇÀÎ ÍÏÊ «Êîìáèî-
òåõ», ÍÏÔ «ÏÎÊÀÐÄ», ÃÓÏ Ãèïðî-
ÍÈÈìåäïðîì, ÎÎÎ «ÍÏÔ «Ìàòå-

ðèà Ìåäèêà Õîëäèíã» è ãîñòü ñ
Óêðàèíû, ñîòðóäíèê ÎÎÎ «Ôàðìà-
öåâòè÷åñêàÿ êîìïàíèÿ «Çäîðîâüå».

Îñîáî îæèâëåííîå îáñóæäåíèå
êàê íà ïåðâîì, òàê è íà âòîðîì
ýòàïå âûçâàëè âîïðîñû, ñâÿçàííûå
ñ âàëèäàöèåé. Îòâåäåííîãî âðåìå-
íè áûëî ÿâíî íåäîñòàòî÷íî äëÿ
âñåñòîðîííåãî îñâåùåíèÿ ñòîëü
îáøèðíîé è ñëîæíîé òåìû, ïîýòî-
ìó  ä-ð ÌàêÊîðìèê ïðåäëîæèëà
ïðîâåñòè â ôåâðàëå 2003 ã. îò-
äåëüíûé ñåìèíàð, ïîñâÿùåííûé
âîïðîñàì âàëèäàöèè. Åãî ïðîãðàì-
ìà áóäåò âêëþ÷àòü âîïðîñû êâà-
ëèôèêàöèè îáîðóäîâàíèÿ, âàëèäà-
öèè ïðîöåññîâ, âàëèäàöèè î÷èñòêè,
âàëèäàöèè ÷èñòûõ ïîìåùåíèé íà
ïðèìåðå êîíêðåòíîãî ñòàíäàðòíîãî
ïðîèçâîäñòâà. Íà ñåìèíàð ïðèãëà-
øåíû ñïåöèàëèñòû, ïðîâîäÿùèå ýòè
ïðîöåäóðû íà ïðåäïðèÿòèÿõ Âåëè-
êîáðèòàíèè è ðàçëè÷íûõ ñòðàí ìèðà.

Ïî îêîí÷àíèè ñåìèíàðà ó÷àñòíè-
êè ïîëó÷èëè ñåðòèôèêàòû êîìïàíèè
«Heathside Information Services Ltd.».

Îáùåå âïå÷àòëåíèå ó÷àñòíèêîâ
ìîæíî âûðàçèòü ñëåäóþùèìè ñëîâà-
ìè: «Ñåìèíàð ïðèíåñ íåñîìíåííóþ
ïîëüçó. Àòìîñôåðà ñîòðóäíè÷åñòâà
ïîìîãëà êàæäîìó ðåøàòü çàäà÷è, ïî-
ñòàâëåííûå ïåðåä íà÷àëîì ñåìèíàðà.
Ïðîôåññèîíàëüíûé ïåðåâîä  äàë âîç-
ìîæíîñòü ñâîáîäíîãî îáùåíèÿ è ïîë-
íîãî ïîíèìàíèÿ âñåõ âîïðîñîâ. Èí-
òåðåñíî ïîñòàâëåííîå ïðàêòè÷åñêîå
îáó÷åíèå ïîçâîëèëî çàêðåïèòü ïðè-
îáðåòåííûå çíàíèÿ è ñèñòåìàòèçèðî-
âàòü èìåþùèåñÿ».

Îðãàíèçàòîðû íàäåþòñÿ, ÷òî ñå-
ìèíàðû êîìïàíèè «Heathside
Information Services Ltd.» ñòàíóò
ðåãóëÿðíûìè, à èõ òåìàòèêà è êðóã
ó÷àñòíèêîâ áóäóò ïîñòîÿííî ðàñ-
øèðÿòüñÿ.

Ôîòî àâòîðà

ÎÁÓ×ÅÍÈÅ  ÏÅÐÑÎÍÀËÀ
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Внедрив совре�
менные системы уп�
равления проектами,
расширив кадровые
возможности и обно�
вив парк программ�
ного обеспечения
оборудования, компа�
ния сегодня находит�
ся на новом этапе
развития и готова
удовлетворить самые
высокие требования
заказчиков.

О тл и ч и т е л ь н а я
особенность компа�
нии � это комплексный подход к реализации про�
ектов, «максимум услуг из одних рук», наивысший
уровень качества при максимальной производи�
тельности, мобильность и компетентность персо�
нала. За 10 лет существования компании многие
наши партнеры имели возможность в этом убе�
диться.

Сегодня компания с гордостью может сказать,
что она успешно работает с ведущими отече�
ственными и зарубежными компаниями на рос�
сийском рынке.

Имея в своем распоряжении обширную базу
данных, фирма проводит тендеры на поставку
оборудования с оптимальным соотношением
цены и качества.

Среди заказчиков ЗАО НПО «Элевар» немало
как фармацевтических так и биотехнологических
компаний. Так, в течение последних двух лет в
результате тесного творческого сотрудничества
со специалистами РАО «Биопрепарат» и ЗАО «На�
циональные биотехнологии» нашей компанией
разработана и внедрена автоматизированная
система сбора и обработки данных на различных
стадиях технологического процесса производства
генно�инженерного инсулина на опытно�про�
мышленной базе ЗАО «Национальные биотехно�
логии».
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Начиная с 2002
года ЗАО НПО «Эле�
вар» выполняет все
виды монтажно�сва�
рочных работ на
вновь строящемся
заводе по производ�
ству готовых лекар�
ственных форм
«КРКА�РУС» в Ис�
тринском районе,
Московской области.
Летом 2002 года с
высоким качеством
завершен монтаж си�
стемы получения вы�

сокоочищенной воды в Государственном инсти�
туте кровезаменителей и медицинских препара�
тов в г.Москве.

Среди заказчиков проектных работ в 2002�
2003 годах можно назвать такие фирмы, как:
ЗАО «Мир�Фарм» (г.Обнинск, Калужская обл.),
ООО НПП «Фармаклон» (г.Пущино, Московская
обл.), ООО «Фармапарк» (г.Москва), ООО «Биоре�
актор» (г.Москва) и другие.

Специалисты проектного подразделения ЗАО
НПО «Элевар» помогут разработать для заказчи�
ков концепцию создания современного производ�
ства, подготовить предпроектные материалы,
оформить исходно�разрешительную документа�
цию, выполнить разработку всех необходимых
согласно СНиП 11�01�95 разделов проектно�смет�
ной документации на каждой стадии проектиро�
вания в соответствии с отечественными и меж�
дународными правилами Good Manufacturing
Practices (GMP), согласовать разработанную доку�
ментацию с органами государственного надзора
и экспертизы Российской Федерации.

Разработка комплексной проектно�сметной доку�
ментации осуществляется согласно Государственной
лицензии В 343823 (регистрационный номер ГС�1�77�
01�21�0�772 6086025�004858�1), действующей на тер�
ритории Российской Федерации.

Российская инжиниринговая компания, наРоссийская инжиниринговая компания, наРоссийская инжиниринговая компания, наРоссийская инжиниринговая компания, наРоссийская инжиниринговая компания, научно�производственное объединение Элевар, ос�учно�производственное объединение Элевар, ос�учно�производственное объединение Элевар, ос�учно�производственное объединение Элевар, ос�учно�производственное объединение Элевар, ос�
нованное в 1993 годунованное в 1993 годунованное в 1993 годунованное в 1993 годунованное в 1993 году, на сегодняшний день является одним из признанных лидеров рынка в об�, на сегодняшний день является одним из признанных лидеров рынка в об�, на сегодняшний день является одним из признанных лидеров рынка в об�, на сегодняшний день является одним из признанных лидеров рынка в об�, на сегодняшний день является одним из признанных лидеров рынка в об�
ласти реконструкции, модернизации и создания новых промышленных предприятий.ласти реконструкции, модернизации и создания новых промышленных предприятий.ласти реконструкции, модернизации и создания новых промышленных предприятий.ласти реконструкции, модернизации и создания новых промышленных предприятий.ласти реконструкции, модернизации и создания новых промышленных предприятий.

Большей частью компания реализуБольшей частью компания реализуБольшей частью компания реализуБольшей частью компания реализуБольшей частью компания реализует проекты в пищевой, в том числе пиво�безалкогольной,ет проекты в пищевой, в том числе пиво�безалкогольной,ет проекты в пищевой, в том числе пиво�безалкогольной,ет проекты в пищевой, в том числе пиво�безалкогольной,ет проекты в пищевой, в том числе пиво�безалкогольной,
молочной, кондитерской и масложировой промышленности.молочной, кондитерской и масложировой промышленности.молочной, кондитерской и масложировой промышленности.молочной, кондитерской и масложировой промышленности.молочной, кондитерской и масложировой промышленности.

В сферу интересов ЗАВ сферу интересов ЗАВ сферу интересов ЗАВ сферу интересов ЗАВ сферу интересов ЗАО НПО «Элевар» за последние 3 года попали предприятия биотехнологи�О НПО «Элевар» за последние 3 года попали предприятия биотехнологи�О НПО «Элевар» за последние 3 года попали предприятия биотехнологи�О НПО «Элевар» за последние 3 года попали предприятия биотехнологи�О НПО «Элевар» за последние 3 года попали предприятия биотехнологи�
ческого направления, в тческого направления, в тческого направления, в тческого направления, в тческого направления, в т.ч. микробиологической и фармацевтической промышленности..ч. микробиологической и фармацевтической промышленности..ч. микробиологической и фармацевтической промышленности..ч. микробиологической и фармацевтической промышленности..ч. микробиологической и фармацевтической промышленности.

ЗАЗАЗАЗАЗАО НПО «Элевар»  выполняет весь комплекс проектных, конструкторских и строительно�мон�О НПО «Элевар»  выполняет весь комплекс проектных, конструкторских и строительно�мон�О НПО «Элевар»  выполняет весь комплекс проектных, конструкторских и строительно�мон�О НПО «Элевар»  выполняет весь комплекс проектных, конструкторских и строительно�мон�О НПО «Элевар»  выполняет весь комплекс проектных, конструкторских и строительно�мон�
тажных работтажных работтажных работтажных работтажных работ, начиная с предпроектной подготовки и заканчивая вводом объекта в эксплуа, начиная с предпроектной подготовки и заканчивая вводом объекта в эксплуа, начиная с предпроектной подготовки и заканчивая вводом объекта в эксплуа, начиная с предпроектной подготовки и заканчивая вводом объекта в эксплуа, начиная с предпроектной подготовки и заканчивая вводом объекта в эксплуата�та�та�та�та�
цию, имея при этом госуцию, имея при этом госуцию, имея при этом госуцию, имея при этом госуцию, имея при этом государственные лиценции на Гдарственные лиценции на Гдарственные лиценции на Гдарственные лиценции на Гдарственные лиценции на Генподряд и Генподряд и Генподряд и Генподряд и Генподряд и Генеральное проектирование пред�енеральное проектирование пред�енеральное проектирование пред�енеральное проектирование пред�енеральное проектирование пред�
приятий фармацевтической, биотехнологической и пищевой промышленности, включая лицен�приятий фармацевтической, биотехнологической и пищевой промышленности, включая лицен�приятий фармацевтической, биотехнологической и пищевой промышленности, включая лицен�приятий фармацевтической, биотехнологической и пищевой промышленности, включая лицен�приятий фармацевтической, биотехнологической и пищевой промышленности, включая лицен�
зии Гзии Гзии Гзии Гзии Госгортехнадзора.осгортехнадзора.осгортехнадзора.осгортехнадзора.осгортехнадзора.

От идеи к ее воплощениюОт идеи к ее воплощениюОт идеи к ее воплощениюОт идеи к ее воплощениюОт идеи к ее воплощению
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ЗАЗАЗАЗАЗАО НПО «Элевар»О НПО «Элевар»О НПО «Элевар»О НПО «Элевар»О НПО «Элевар»
127299, Россия, Москва,127299, Россия, Москва,127299, Россия, Москва,127299, Россия, Москва,127299, Россия, Москва,

ууууул. Клары Цеткин, 4/6л. Клары Цеткин, 4/6л. Клары Цеткин, 4/6л. Клары Цеткин, 4/6л. Клары Цеткин, 4/6
ТТТТТел. (095) 787�0380,150�9084, 156�0450,ел. (095) 787�0380,150�9084, 156�0450,ел. (095) 787�0380,150�9084, 156�0450,ел. (095) 787�0380,150�9084, 156�0450,ел. (095) 787�0380,150�9084, 156�0450,

159�9559, 787�0387,159�9559, 787�0387,159�9559, 787�0387,159�9559, 787�0387,159�9559, 787�0387,
Факс (095) 159�6660, 787�0380Факс (095) 159�6660, 787�0380Факс (095) 159�6660, 787�0380Факс (095) 159�6660, 787�0380Факс (095) 159�6660, 787�0380
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Монтажно�строительное   управление   компа�
нии осуществляет   весь   комплекс   работ   при
реконструкции или строительстве объектов,
включая оформление исполнительной докумен�
тации, организацию работ и снабжение стройки,
изготовление и  поставку оборудования, механи�
ческий и электротехнический монтаж (включая
системы КИП и автоматики), теплоизоляционные
работы.

ЗАО НПО «Элевар» имеет широкие возможнос�
ти для решения всего спектра возникающих про�
изводственных задач благодаря компетентным
специалистам, отлаженной системе снабжения и
комплектации, складу с оборудованием, матери�
алами и запчастями.

Компания располагает широкими сервисными
возможностями. В распоряжении находятся бри�
гады, состоящие из высококвалифицированных
специалистов, готовые незамедлительно выехать
на место и решить любые технические задачи.

Созданный в компании отдел продаж со скла�
дом в Москве оперативно поставляет клиентам
необходимое оборудование и комплектующие ве�
дущих зарубежных и российских фирм, при этом
предлагаются только те виды продукции, кото�
рые используются в реальных проектах и реко�
мендованы специалистами ЗАО НПО «Элевар».
Сервисное обслуживание производится с обяза�
тельным выездом сотрудников компании на мес�
то, выяснением причин сбоев в работе и их уст�
ранении, а также выдачей технологических кон�
сультаций по оптимизации работы. Такой подход
обеспечивает максимальную надежность , эффек�
тивность и экономию ресурсов.

С расширением многочисленных партнерских
связей в ближнем и дальнем зарубежье  ЗАО «Эле�
вар» столкнулось с необходимостью осуществле�
ния прямых поставок грузов.

С этой целью компания реорганизовала систе�
му поставок и зарегистрировалась, как участник
ВЭД, что позволяет быстро оформлять и получать
груз от зарубежных поставщиков, используя
авиаперевозки и автотранспорт.

В случае необходимости срочной поставки обо�
рудования из�за границы, «Элевар» пользуется
услугами службы экспресс � доставки грузов.

Компанией «Элевар» отлажены перевозки гру�
зов по территории России с использованием ав�
томобильного, железнодорожного и авиатранс�
порта. На складе ЗАО «НПО «Элевар» в Москве все�
гда имеются в наличии запорная и регулирующая
арматура. Близость и доступность комплектую�
щих изделий и оборудования дают возможность
заказчику значительно сократить время достав�
ки необходимых материалов на любой из объек�
тов.

Отдел автоматизации готов предоставить про�
граммные пакеты под поставляемую продукцию,
а также предложить комплексное решение по ав�
томатизации отдельных участков и всего объек�
та в целом.

Производственный отдел компании для выпол�
нения работ по реконструкции и строительству
новых производств изготавливает емкости раз�
личного объема и назначения, нестандартное
оборудование, а также модульные установки. Од�
ним из наших заказчиков является биотехноло�
гическая компания ЗАО «Биокад».

Получив из наших рук все перечисленные
выше услуги, Вы можете рассчитывать на посто�
янное внимание и поддержку наших специалис�
тов, как из центрального офиса компании, так и
на местах.

Еще одна из сфер деятельности НПО «Элевар»
� это переподготовка специалистов в рамках ре�
гулярных семинаров повышения квалификации,
проходящих в России и за рубежом, проведение
конференций по биотехнологии и издание специ�
ализированной научно�технической литературы.

Б уБ уБ уБ уБ уд е м  р а д ы  в з а и м о в ы г о д н о м у  с о т р уд е м  р а д ы  в з а и м о в ы г о д н о м у  с о т р уд е м  р а д ы  в з а и м о в ы г о д н о м у  с о т р уд е м  р а д ы  в з а и м о в ы г о д н о м у  с о т р уд е м  р а д ы  в з а и м о в ы г о д н о м у  с о т р уд �д �д �д �д �
н и ч е с т в ун и ч е с т в ун и ч е с т в ун и ч е с т в ун и ч е с т в у.....

Шкаф управленияШкаф управленияШкаф управленияШкаф управленияШкаф управления

Монтаж оборуМонтаж оборуМонтаж оборуМонтаж оборуМонтаж оборудованиядованиядованиядованиядования
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ЧИСТЫЕ ПОМЕЩЕНИЯЧИСТЫЕ ПОМЕЩЕНИЯЧИСТЫЕ ПОМЕЩЕНИЯЧИСТЫЕ ПОМЕЩЕНИЯЧИСТЫЕ ПОМЕЩЕНИЯ

Научно�исследовательские
институты различной ведом�
ственной подчиненности (АН
РФ, РАМН, отраслевые НИИ и
др.), занимающиеся исследова�
ниями в области химии, биоло�
гии, медицины, постоянно ве�
дут поиск биологически актив�
ных веществ с целью создания
новых лекарственных препара�
тов. Нередко эти многолетние
работы завершаются успехом, и
ряд институтов имеет солидные
перечни зарегистрированных
или находящихся в
процессе регистра�
ции субстанций ле�
карственных пре�
паратов. В услови�
ях, когда финанси�
рование науки ста�
ло недостаточным,
многие НИИ орга�
низовали произ�
водства субстанций
и готовых лекс�
редств на своих
площадях, с целью
внедрения своих
разработок в кли�
ническую практику
и покрытия дефи�
цита бюджетного
финансирования.

С введением
ОСТа 42�510�98
(GMP) перед таки�
ми производствами
встала серьезная
проблема, т.к. в
большинстве своем
эти производства
не соответствуют
требованиям ОСТа.
Обычно здание лю�
бого НИИ имеет

 ÎÎÎ «Àñåïòèêà Èíæåíèðèíã»*

ïðîåêòèðóåò ïðîèçâîäñòâî ñóáñòàíöèé
â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè

ÎÑÒ 42-510-98 GMP â Åêàòåðèíáóðãå
� À.Â.Ãîñïîäèíîâ, ãåí. äèðåêòîð ÎÎÎ «Àñåïòèêà Èíæåíèðèíã», Ìîñêâà
� Ñ.Í.Ìîâ÷àíþê, èíæåíåð-ïðîåêòèðîâùèê ÎÎÎ «Àñåïòèêà Èíæåíèðèíã»,  Ìîñêâà
� Â.Ï.Êðàñíîâ , äîêòîð õèìè÷åñêèõ íàóê, ãåí. äèðåêòîð ÎÎÎ «Àêàäåìôàðì»,  Åêàòåðèíáóðã

проходящий посредине корпуса
широкий коридор 1,8�3 м, вдоль
которого размещаются лабора�
тории. В этих лабораториях, как
правило, без каких�либо рекон�
струкций и размещены фарма�
цевтические производства,
имеющие следующие недостат�
ки:

1. Нет необходимого набора
помещений (отсутствуют гарде�
робные, тамбура, карантины и
т.д.);

2. Нет поточности;
3. Не соблюдаются требова�

ния по вентиляции и кондицио�
нированию (кратность воздухо�
обмена, перепад давления меж�
ду помещениями различного
класса и т.д.);

4. «Чистые помещения» при�
мыкают к наружным стенам;

5. Не соблюдаются требова�
ния по отсутствию посторонних
в производственных помещени�
ях из�за планировки помеще�
ний с центральным коридором.

*Правописание названия приводится в соответствии с учредительными доку�
ментами компании.
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Этот список можно продол�
жать. Если в целом сравнить
традиционных производителей
лекарственных препаратов и
НИИ, осваивающие их выпуск,
то можно отметить следующее:
НИИ производят новые и более
эффективные субстанции и пре�
параты, но в гораздо менее при�
способленных условиях, чем
традиционные фармпроизводи�
тели.

Институт органического син�
теза Уральского отделения Ака�
демии наук РФ (г. Екатеринбург)
имеет ряд перспективных раз�
работок, среди которых суб�
станции противоопухолевых ле�
карственных препаратов. Для
продвижения на рынок своих
разработок на базе Института
органического синтеза в Екате�
ринбурге было создано ООО
«Академфарм». Первая задача,
которая была поставлена перед
предприятием, – организация
производства субстанции про�
тивоопухолевого препарата –
«Лизомустин». Потребность в
этой субстанции составляет

несколько кг/год. Форма выпус�
ка  � порошок в стеклянных бан�
ках по 300 г. В процессе произ�
водства планировалось задей�
ствовать 4 человека. Для этого
было выделено лабораторное
помещение площадью 23,9 м2

(рис.1). Суть технологии состо�
ит в очистке лизомустина тех�
нического путем ряда перекри�
сталлизаций.

Перед ООО «Асептика Инже�
ниринг» была поставлена задача
разместить производство суб�
станции на новой площади в со�
ответствии с ОСТ 42�510�98 GMP.
Учитывая вышеизложенное,
ООО «Асептика Инжениринг»
предложила следующую компо�
новку производства фармсуб�
станций (рис.2).

Персонал через гардеробную
1 попадает в помещение 5, где
находится рабочее место на�
чальника участка (инженера�
технолога), подготовка воздуха
для «чистых помещений» класса
Д и получение воды очищенной
– дистиллятор ЭД�25. Далее че�
рез шлюз персонала 4, попада�

ют в помещение мойки 3, где
осуществляется подготовка ба�
нок, крышек, стирка технологи�
ческой спецодежды или в поме�
щение 2, где под тягами произ�
водится отвешивание сырья,
перекристаллизация, сушка и
фасовка в банки. Помещения
2,3,4 – «чистые помещения»
класса Д. Материальные потоки
(перемещение тары, готового
продукта) осуществляется через
трехдверный передаточный
шлюз с автоматической блоки�
ровкой двери – производитель
ООО «Асептика».

ТТТТТаким образом, уаким образом, уаким образом, уаким образом, уаким образом, удалось ре�далось ре�далось ре�далось ре�далось ре�
шить задачу размещения в не�шить задачу размещения в не�шить задачу размещения в не�шить задачу размещения в не�шить задачу размещения в не�
большом помещении 23,9 мбольшом помещении 23,9 мбольшом помещении 23,9 мбольшом помещении 23,9 мбольшом помещении 23,9 м22222

производства фармацевтичес�производства фармацевтичес�производства фармацевтичес�производства фармацевтичес�производства фармацевтичес�
ких субстанций в соответ�ких субстанций в соответ�ких субстанций в соответ�ких субстанций в соответ�ких субстанций в соответ�
ствии с требованиями ОСТ 42�ствии с требованиями ОСТ 42�ствии с требованиями ОСТ 42�ствии с требованиями ОСТ 42�ствии с требованиями ОСТ 42�
510�98 GMP510�98 GMP510�98 GMP510�98 GMP510�98 GMP.....

Работа выполнена при фи�Работа выполнена при фи�Работа выполнена при фи�Работа выполнена при фи�Работа выполнена при фи�
нансовой поддержке Фонда со�нансовой поддержке Фонда со�нансовой поддержке Фонда со�нансовой поддержке Фонда со�нансовой поддержке Фонда со�
действия развитию малыхдействия развитию малыхдействия развитию малыхдействия развитию малыхдействия развитию малых
форм предприятий в наформ предприятий в наформ предприятий в наформ предприятий в наформ предприятий в научно�учно�учно�учно�учно�
технической сфере.технической сфере.технической сфере.технической сфере.технической сфере.

ООО «Асептика»ООО «Асептика»ООО «Асептика»ООО «Асептика»ООО «Асептика»
ггггг.Москва, у.Москва, у.Москва, у.Москва, у.Москва, ул.Кирпичная, 29л.Кирпичная, 29л.Кирпичная, 29л.Кирпичная, 29л.Кирпичная, 29

ТТТТТел. (095) 196�02�22ел. (095) 196�02�22ел. (095) 196�02�22ел. (095) 196�02�22ел. (095) 196�02�22
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Учитывая, что требо�
вание о необходимости
проведения валидации су�
ществует уже более двад�
цати лет, а официальные
документы  появились
сравнительно недавно, на
зарубежных фармацевти�
ческих компаниях были
разработаны  и использу�
ются собственные кон�
цептуальные и методи�
ческие подходы к  прове�
дению валидации. Это со�
ответствует  требованию
действующих  документов
– «Каждое предприятие
само должно определить,
какая работа по валида�
ции необходима для дока�
зательства того, что в его
конкретном случае все
критические условия/па�
раметры, используемые при произ�
водстве лекарственных средств,
находятся под контролем».  Навер�
ное, трудно найти такую  компа�
нию, которая не имела бы собствен�
ной  политики в отношении вали�
дации и не проводила бы ее.

Какова же ситуация с  валида�Какова же ситуация с  валида�Какова же ситуация с  валида�Какова же ситуация с  валида�Какова же ситуация с  валида�
цией на фармацевтических пред�цией на фармацевтических пред�цией на фармацевтических пред�цией на фармацевтических пред�цией на фармацевтических пред�
приятиях  России?приятиях  России?приятиях  России?приятиях  России?приятиях  России?

Первые правила GMP России
«Правила организации производ�
ства и контроля качества лекар�
ственных средств (GMP)» (РД 64�
125�91) были разработаны в 1991 г.
С 1 июля 2000 г.  в России действу�
ет вторая редакция правил GMP
(ОСТ 42�510�98). В настоящее вре�
мя  разрабатывается третья редак�
ция, гармонизированная с прави�
лами GMP ЕС.

Согласно совместному приказу

ÂÀËÈÄÀÖÈß ÍÀ ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÈÕ
ÏÐÅÄÏÐÈßÒÈßÕ  ÐÎÑÑÈÈ:
ÀÍÀËÈÇ È ÏÅÐÑÏÅÊÒÈÂÛ

� Ñ.Â.Øèëîâà, ðóêîâîäèòåëü ëàáîðàòîðèè GMP Ãîñóäàðñòâåííîãî íàó÷íîãî öåíòðà ïî
àíòèáèîòèêàì, äîêòîð ôàðìàöåâòè÷åñêèõ íàóê

В 1978 г. в США была введена в действие очередная редакция правил GMP, в которую ВПЕРВЫЕ
было включено требование о проведении ВАЛИДАЦИИ процесса  производства лекарственных средств.

Валидация является неотъемлемой составной частью правил GMP и важным элементом систем
обеспечения качества и контроля качества на фармацевтическом предприятии.

В марте 1983 г. Управление по контролю качества пищевых и лекарственных средств США утвер�
дило первый документ по валидации � Руководство «Общие принципы процесса валидации». Кроме
того, в настоящее время существует ряд общепризнанных документов по проведению валидации, ко�
торые были разработаны в  середине 90�х – начале 2000�х годов. Требования к проведению различных
видов валидации (процесса производства лекарственных средств, аналитических методов, очистки
помещений и оборудования, компьютерных систем и др.) содержатся  также в текстах всех современ�
ных правил GMP.

Министра здравоохранения Рос�
сийской Федерации  и Министра
экономики  Российской Федерации
о введении в действие ОСТ 42�510�
98 все фармацевтические предпри�
ятия России должны внедрить ос�
новные положения правил GMP до
конца марта 2005 г. С 1 июля 2000
г. приемка в эксплуатацию вновь
созданных и реконструированных
предприятий и выдача им лицен�
зий на производство осуществля�
ются в соответствии с требования�
ми ОСТ 42�510�98.

Во всех редакциях правил GMP
Poccии содержится раздел «Валида�
ция», включающий понятие, крат�
кое описание основных видов и эле�
ментов валидации, организацию
валидационных работ и ответ�
ственность. В 2001 г. были разрабо�
таны проект Методических указа�

ний «Производство лекар�
ственных средств. Валида�
ция. Основные положения»
и  проект статьи Государ�
ственной Фармакопеи ХI
издания  «Валидация ана�
литических методов», а так�
же введена в действие Инст�
рукция  «Порядок проведе�
ния контроля  параметров
воздушной среды в «чистых»
помещениях и методы их
измерений при производ�
стве лекарственных
средств» (РДИ 42�505�00).

Валидация не является
чем�то принципиально но�
вым для фармацевтических
предприятий России. От�
дельные мероприятия и
процессы, например, мон�
таж оборудования и прове�
дение пуско�наладочных

работ, постадийный контроль про�
цесса производства, контроль каче�
ства готового продукта и другие,
давно проводятся различными
структурными подразделениями
предприятий. Однако, все эти ме�
роприятия  осуществлялись изоли�
рованно, по планам конкретных
подразделений, а полученные ре�
зультаты хранились в различных
местах. Это не всегда позволяло
оценить процесс в целом и постоян�
но гарантировать выпуск однород�
ной доброкачественной продукции.
Поэтому проведение валидации
процесса производства в полном
объеме является весьма актуаль�
ной задачей для фармацевтичес�
ких предприятий России.

В настоящее время лицензии на
производство активных фармацев�
тических субстанций и готовых ле�
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карственных средств  имеют более
800 фармацевтических предприя�
тий России. Из них 10 крупнейших
предприятий  выпускают более
60% всех готовых лекарственных
средств и активных субстанций,
производимых в стране. Эти пред�
приятия активно и серьезно зани�
маются  валидацией. Всего же  воп�
росами проведения валидации, по
нашим оценкам, занимается около
80 предприятий (крупные предпри�
ятия, совместные предприятия и
вновь организуемые в соответствии
с требованиями правил GMP малые
и средние предприятия), а осталь�
ные только начинают эту работу.
Есть предприятия, на которых ра�
бота по валидации не проводится и
не планируется. Это связано с тем,
что  к марту 2005 г. – срок, установ�
ленный Правительством России
для внедрения правил GMP� неко�
торая часть малых и средних пред�
приятий не справится со
стоящей перед ними задачей
и вероятно будет закрыта.

Учитывая значительное
отставание во внедрении ос�
новных положений правил
GMP российскими фарма�
цевтическими предприятия�
ми, исторически сложилась
ситуация, при которой воп�
росами валидации процесса
производства лекарствен�
ных средств начинали зани�
маться «по необходимости»,
по требованию зарубежных
партнеров. Первым пред�
приятием, которое в начале
90�х годов с положительным
результатом провело валидацию
своего производства, явилось Экс�
периментальное предприятие  при
Кардиологическом центре РАМН
(г.Москва). На ОАО «Химико�фарма�
цевтический комбинат «Акрихин»»
(п.Старая Купавна, Московская об�
ласть) в то же время совместно  со�
трудниками фирмы «Бристоль�
Майерс Сквиб» и комбината была
проведена валидация помещений
участка производства капотена. В
середине 90�х годов на «ЗАО Брынца�
лов А» (г. Москва) сотрудниками сек�
тора валидации с использованием
методических материалов и кон�
сультаций специалистов фирмы
«Ново Нордикс» была проведена ва�
лидация  процесса производства
растворов в ампулах. В это же вре�
мя на ОАО «Органика» (г. Новокуз�
нецк) была создана лаборатория
обеспечения качества, одной из
функций которой являлась коорди�
нация работ по проведению вали�
дации.

К сожалению, все вышеназван�
ные предприятия совершили ту же

ошибку, что и многие зарубежные
предприятия, а именно, начинали
заниматься валидацией после за�
вершения строительных работ, а в
ряде случаев и после монтажа обо�
рудования. Очевидно, и это доказал
опыт работы зарубежных предпри�
ятий и отдельных предприятий
России и Украины, что для дости�
жения поставленных целей валида�
ция должна быть запланирована
уже в проекте на очень ранних ста�
диях его осуществления. Именно по
такому пути – проведение всех эта�
пов квалификации (квалификация
проектной документации, квали�
фикация монтажа, функциониро�
вания и эксплуатации основного и
вспомогательного оборудования и
инженерных систем) и валидации
процесса, включая валидацию ана�
литических методик и валидацию
очистки, пошли ОАО «Нижфарм»
(г.Нижний Новгород), ОАО «Химико�

фармацевтический комбинат «Ак�
рихин»» (новый участок производ�
ства таблеток ), ЗАО «Верофарм»
(г.Белгород), ICN «Лексредства»
(г.Курск), ПО «Мосмедпрепараты»
им.Н.А.Семашко (г.Москва), имею�
щие сертификат соответствия от�
дельных производств требованиям
правил GMP, и ряд других предпри�
ятий, таких, как ЗАО «Рестер»
(г.Ижевск), ООО «Смит Кляйн Би�
чем�Биомед», ООО «Макиз�Фарма»
(г.Москва), ОАО «Ватхэм»(г.Рязань) и
другие.

При планировании работ по
проведению валидации на пред�
приятиях обычно учитывают, что в
проведении валидации заинтере�
совано само предприятие и что оно
же несет ответственность за каче�
ство проведенных работ. Поэтому
предприятие само решает,  кто, ког�
да и как будет проводить валида�
цию. Обычно на предприятии фор�
мируются  группы по проведению
валидации. К работе привлекаются
специалисты предприятия из раз�
личных отделов. Работа группы

проводится по традиционному пла�
ну � разработка основного плана ва�
лидации, проведение валидации,
заполнение протоколов, составле�
ние отчета и, при необходимости,
плана корректирующих действий,
обучение сотрудников. Проводится
ревалидация, осуществляется кон�
троль за изменениями.

Некоторые предприятия, осо�
бенно на начальных этапах рабо�
ты, привлекали к проведению вали�
дации  иностранные компании или
иностранных консультантов. Од�
ной из главных задач при этом яв�
лялось обучение специалистов
предприятия работе с приборами,
составлению и ведению валидаци�
онной документации и т.д.  В насто�
ящее время ситуация   несколько
изменилась. В России имеется ряд
организаций,  занимающихся воп�
росами проведения измерений, не�
обходимых для проведения валида�

ции производственых поме�
щений и квалификации от�
дельных видов оборудования
(Аналитический Центр вали�
дации и измерений ООО
«Блок Вест Холдинг»,  ОАО
«Фармстер», «Фармстрой»), а
также российские эксперты,
прошедшие обучение на веду�
щих зарубежных фирмах.
Многие сотрудники фарма�
цевтических предприятий,
занимающиеся валидацией,
прошли обучение в зарубеж�
ных и отечественных компа�
ниях. Они постоянно повы�
шают свою квалификацию,
принимая активное участие в
семинарах, проводимых оте�

чественными обучающими органи�
зациями (Учебно�производствен�
ный центр GMP ГНЦА, ООО «СКИФ
Б.В.») и   иностранными компания�
ми (семинары фирм «Глатт», «Кон�
цепт»,  «Фармаплан», «Шимадзу»,
Германия, «Миллипор», Франция,
«Гетинге», Швеция, «Фармстер»,
Россия).

     Политика проведения валида�Политика проведения валида�Политика проведения валида�Политика проведения валида�Политика проведения валида�
ции, а также концептуальные иции, а также концептуальные иции, а также концептуальные иции, а также концептуальные иции, а также концептуальные и
методические  подходы к ее осу�методические  подходы к ее осу�методические  подходы к ее осу�методические  подходы к ее осу�методические  подходы к ее осу�
ществлению (используществлению (используществлению (используществлению (используществлению (используемые мето�емые мето�емые мето�емые мето�емые мето�
ды, разработка и ведение доку�ды, разработка и ведение доку�ды, разработка и ведение доку�ды, разработка и ведение доку�ды, разработка и ведение доку�
ментации, анализ и обобщениементации, анализ и обобщениементации, анализ и обобщениементации, анализ и обобщениементации, анализ и обобщение
полученных резуполученных резуполученных резуполученных резуполученных резульльльльльтатататататов и ттов и ттов и ттов и ттов и т.д.) на.д.) на.д.) на.д.) на.д.) на
фармацевтических  предприяти�фармацевтических  предприяти�фармацевтических  предприяти�фармацевтических  предприяти�фармацевтических  предприяти�
ях России соответствуют обще�ях России соответствуют обще�ях России соответствуют обще�ях России соответствуют обще�ях России соответствуют обще�
признанным, что подтверждает�признанным, что подтверждает�признанным, что подтверждает�признанным, что подтверждает�признанным, что подтверждает�
ся резуся резуся резуся резуся резульльльльльтатататататами регутами регутами регутами регутами регулярно прово�лярно прово�лярно прово�лярно прово�лярно прово�
димых инспекционных проверокдимых инспекционных проверокдимых инспекционных проверокдимых инспекционных проверокдимых инспекционных проверок
на соответствие производств тре�на соответствие производств тре�на соответствие производств тре�на соответствие производств тре�на соответствие производств тре�
бованиям правил GMPбованиям правил GMPбованиям правил GMPбованиям правил GMPбованиям правил GMP, а также, а также, а также, а также, а также
резурезурезурезурезульльльльльтатататататами проведения между�тами проведения между�тами проведения между�тами проведения между�тами проведения между�
народной инспекции (Европейс�народной инспекции (Европейс�народной инспекции (Европейс�народной инспекции (Европейс�народной инспекции (Европейс�
кое бюро ВОЗ, 2001 гкое бюро ВОЗ, 2001 гкое бюро ВОЗ, 2001 гкое бюро ВОЗ, 2001 гкое бюро ВОЗ, 2001 г.) на четырех.) на четырех.) на четырех.) на четырех.) на четырех
фармацевтических предприятияхфармацевтических предприятияхфармацевтических предприятияхфармацевтических предприятияхфармацевтических предприятиях
России.России.России.России.России.
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Внутреннее обучение � это обуче�
ние, проводимое в соответствии с
системой обучения предприятия,
его планами. Непосредственно про�
водить его могут как сотрудники
предприятия, так и приглашенные
специалисты, имеющие опыт обу�
чения.  Обучение должно быть как
теоретическим, так и практичес�
ким.

Какие же методы проведения
внутреннего обучения могут ис�
пользоваться?

Методы проведения внутренне�
го обучения.

Во�первых, лекционные заня�
тия, т.е. проведение лекций по зап�
ланированным темам. Лекции дол�
жны проводиться с показом демон�
страционного материала, это могут
быть фотодиапозитивы, большие
прозрачные пленки, электронная
презентация, фильмы и т.д. Кроме
этого необходимо иметь конспек�
ты/тезисы лекций, которые разда�
ются слушателям перед занятиями
и служат материалом при подготов�
ке к тестированию.

Следующим методом обучения
может быть  метод самоподготовки.
Сотрудники предприятия в соответ�
ствии с планом обучения самостоя�
тельно изучают материалы, подго�
товленные для них или имеющиеся
на предприятии. Этими материала�
ми могут быть как тексты лекций,
так и внутренние документы (стан�
дартные операционные процедуры,
всевозможные инструкции и т.д.),
описывающие всевозможные дей�
ствия, утвержденные на предприя�
тии. Использовать данный метод
лучше всего при проведении пери�
одического обучения аппаратчиков
и операторов при  изучении ими
стандартных операционных проце�
дур, описывающих  выполнение тех
или иных операций. Также этот ме�
тод целесообразно использовать в
маленьких компаниях, где работает
небольшое количество высокообра�
зованных специалистов, выполня�
ющих несколько различных видов
работ.

Ìåòîäû îáó÷åíèÿ è àòòåñòàöèè ïåðñîíàëà
â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðàâèëàìè GMP

� Í.Â.Ëþëèíà, ÎÎÎ «Ñêèô Á.Â.»

 Можно применять метод, соче�
тающий проведение лекций по оп�
ределенным темам и выдачу зада�
ний для самоподготовки.

Перечисленные методы наилуч�
шим образом используются при
проведении теоретического обуче�
ния.

Практическое обучение на пред�
приятии предполагает приобрете�
ние навыков правильного выполне�
ния конкретных операций, обяза�
тельно проводится при первичном
обучении, при изменении/введе�
нии новых  операций, как техноло�
гических, так и связанных с Систе�
мой обеспечения качества, напри�
мер, написание общеадминистра�
тивных, технологических или иных
документов.  Оно обычно состоит из
ознакомления  с  каким�либо про�
цессом, выполнения его под руко�
водством мастера и самостоятель�
ной работы с дополнительным кон�
тролем.

Решить вопрос, какие категории
сотрудников должны быть охваче�
ны практическим обучением  необ�
ходимо при разработке системы
обучения. Периодическое практи�
ческое обучение должно планиро�
ваться.

Очень полезно  сочетание теоре�
тического и практического видов
при обучении инженерно�техничес�
кого персонала, т.е. проведение лек�
ций и выполнение после них прак�
тических работ. Это может быть осу�
ществлено следующим образом:
после лекции по прослушанной
теме выдается практическое зада�
ние группе слушателей (4�5 человек)
и после выполнения этого задания
представитель  группы представля�
ет результаты совместного творче�
ства. Лектор должен прокомменти�
ровать результаты работы и оце�
нить ее. Практические работы так
же могут выдаваться индивидуаль�
но каждому сотруднику для выпол�
нения на дому, а затем проверяться
преподавателем и представляться
коллегам.

Руководителем обучения на
предприятии при использовании
любого метода обучения может
быть любой назначенный для этой
цели сотрудник, обладающий для
этого определенными знаниями и
полномочиями, а проводить обуче�
ние должен сотрудник, который об�
ладает достаточными  знаниями и
опытом, связанными с изучаемой
темой, очень хорошо, если это будет
непосредственный руководитель
обучаемых. В этом случае он будет
стараться научить подчиненных
так, чтобы затем получить хорошие
результаты. На роль учителя годны
как сотрудники предприятия, так и
приглашенные преподаватели.     При
отсутствии на предприятии учите�
лей для проведения обучения, свя�
занного с определенными вопроса�
ми, например, «Внедрение требова�
ний GMP на предприятии» или «Об�
служивание и эксплуатация обору�
дования для упаковки в блистеры»,
целесообразно обучать этим   вопро�
сам, используя имеющиеся для это�
го курсы, о чем поговорим ниже.

Особое внимание необходимо
уделить выбору методов обучения
высшего руководящего персонала.
Выбрать чему и где необходимо обу�
чать в системе внутреннего обуче�
ния генерального директора и его
первых заместителей (руководите�
лей высшего уровня � замдиректора
по производству, качеству, коммер�
ции, технического директора и т.д.)
порою очень не просто. В первую
очередь необходимо решить: «Чему
надо их обучать?». В соответствии с
GMP, все сотрудники должны знать
их основные требования в объеме,
необходимом для выполнения их
обязанностей, общие вопросы, свя�
занные с технологией производства
и иметь профессиональные знания.
Для высшего руководящего персо�
нала эти вопросы могут быть изуче�
ны как самостоятельно, так и при
внешнем обучении. Какой метод
наиболее предпочтительней дол�
жен решить руководитель предпри�
ятия, но необходимо помнить, что

ОБУЧЕНИЕ GMPОБУЧЕНИЕ GMPОБУЧЕНИЕ GMPОБУЧЕНИЕ GMPОБУЧЕНИЕ GMP

В Руководстве  GMP ЕС записано, что производитель должен обеспечить обучение персонала, деятельность
которого может оказать влияние на качество продукции (1). Таким образом,  обучение персонала на предприя�
тии является одним из элементов концепции обеспечения качества.

Обучение � это инструмент, с помощью которого добиваются улучшения качества выполнения работы каж�
дым сотрудником, а, следовательно, качества выпускаемого продукта. Задача обучения – донести до каждого
обучаемого те необходимые знания, которые позволят ему выполнять закрепленные за ним операции так, чтобы
это  положительно влияло на выпускаемый продукт или оказываемую услугу.  Обучение не должно проводиться
только ради обучения и мешать процессу производства, занимать много времени. Методы, которые необходимо
применять при обучении и контроле за усвоением изучаемого материала, должны выбираться, руководствуясь
вышеуказанными принципами.

Ранее мы уже описывали создание, внедрение и функционирование системы обучения на фармпредприятии.
В настоящей статье нам хотелось бы описать возможные методы обучения, контроля за усвоением изучаемого
материала и аттестации персонала.
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контроль за усвоением изученного
материала необходимо проводить и
регистрировать и для этой катего�
рии сотрудников. На данный момен
существует много материалов, пуб�
лекуемых различными европейски�
ми авторами, изучая которые мож�
но получить необходимые знания,
но смогут ли найти время и понять,
что необходимо изучать высшие ру�
ководители предприятия.

По своему опыту (я была 10 лет
заместителем директора фармпред�
приятия) знаю, что это очень труд�
но. Лучший метод обучения для
высших руководителей – изучение
необходимых вопросов на специа�
лизированных курсах, которые в
настоящее время предлагают неко�
торые фирмы России и Европы. Ме�
тоды контроля за усвоением мате�
риала и аттестации высшего руко�
водства мы обсудим ниже.

Методы контроля за усвоением
изучаемого материала.

Одним из обязательных требова�
ний в системе внутреннего обуче�
ния является контроль за усвоени�
ем изучаемого материала и аттеста�
ция персонала.

Первый метод, о котором
привыкли говорить � прове�
дение экзаменов по билетам
после изучения материала
или части материала. Это
самый распространенный
метод в нашей стране и всем
известный, т.к. использует�
ся во всех учебных заведе�
ниях страны и мира. Этот
метод для предприятий не
самый лучший, т.к. занима�
ет много времени, отрывает
от основной деятельности
многих сотрудников, как препода�
вателей, так и учеников, и не дает
объективной картины.

 Метод собеседования  по темам
лекций или  самоподготовки удобен
для использования в условиях про�
изводства, так как позволяет ис�
пользовать для этого любой, даже
небольшой, период времени. Кроме
того, собеседование можно прово�
дить как индивидуально, так и со�
вместно, что позволит за короткое
время опросить большое количе�
ство учеников. Использование это�
го метода требует от преподавателя
хорошей подготовки, умения вести
опрос и заставлять работать как од�
ного, так и группу учеников,  быст�
ро оценивать ответы и делать выво�
ды.

Хотелось бы рекомендовать еще
один метод � метод тестирования.
При использовании этого метода,
слушателям предоставляются воп�
росы по одной или нескольким
пройденным темам  и несколько ва�
риантов ответов, из которых нужно
выбрать правильный. Преимуще�
ство этого метода в том, что за ко�
роткое время   можно проконтроли�
ровать достаточно большое количе�
ство учеников по достаточно боль�

шому кругу вопросов, что в услови�
ях производства часто очень важно.
Для проведения тестирования необ�
ходима предварительная подготов�
ка � составление вопросов и вариан�
тов ответа, что осложняет работу
преподавателя.

При использовании любого ме�
тода контроля  необходимо  доку�
ментировать этот процесс,  осуще�
ствляя его в соответствии с разра�
ботанной системой документирова�
ния обучения.

Метод контроля за усвоением
изучаемого материала высшим ру�
ководством предприятия можно
предложить следующий – после са�
мостоятельного изучения или обу�
чения на специализированных кур�
сах руководитель делает доклад по
данной теме и выступает с ним пе�
ред другими руководителями выс�
шего и первого уровня. При положи�
тельном приеме слушателями дан�
ного доклада докладчик получает
положительную отметку в докумен�
тах регистрации тестирования, в
соответствии с системой докумен�
тирования обучения. Аттестация

проводится по результатам тестиро�
вания. Такие доклады руководите�
лей могут так же считаться и изуча�
емыми темами для слушателей, как
темы внепланового обучения.

Аттестация персонала.
После проведения контроля за

усвоением изучаемого материала
необходимо провести аттестацию
персонала, т.е. решить, соответ�
ствуют ли успехи учеников ожида�
ниям, отраженным в инструкции по
обучению. Например, если при раз�
работке системы обучения было за�
ложено, что при контроле за усвое�
нием материала обучения, сотруд�
ник должен получить положитель�
ные оценки  с первого захода, то
только в этом случае он будет аттес�
тован, т.е. оформлен акт об аттеста�
ции. Но если было заложено, что
попыток может быть несколько, то
это требование и должно соблю�
даться при оформлении акта аттес�
тации.

На  большинстве предприятий
принято проводить аттестацию с
участием аттестационной комис�
сии и аттестация проводится как
экзамен с вызовом каждого сотруд�
ника «на ковер». Такая процедура
отвлекает как сотрудников, прохо�

дящих данную  «экзикуцию», так и
членов аттестационной комиссии.
Это не идет на пользу ни производ�
ству, ни сотрудникам, ни руковод�
ству. Если руководство все же хочет
проводить аттестацию в данном
виде, то необходимо подумать, как
защитить психику всех сотрудни�
ков, включая и членов косиссии, и
не потратить много времени.

В соответствии с нашим практи�
ческим опытом мы предлагаем про�
водить аттестацию персонала, т.е.
оформлять акт аттестации, анали�
зируя  результаты, выявленные при
контроле за усвоением материала и
при выполнении повседневной ра�
боты.

Семинары и курсы по изучению
различных специфических вопро�
сов, связанных с производством ле�
карственных средств.

Для обучения определенных катего�
рий сотрудников предприятия кон�
кретным вопросам могут использо�
ваться тематические семинары, ко�
торые предлагают различные госу�
дарственные и коммерческие орга�

низации. В соответствии с
требованиями GMP нет не�
обходимости требовать от
этих организаций обяза�
тельные документы (лицен�
зии) на право обучения.
Чтение лекций по опреде�
ленным темам без выдачи
документа государственно�
го образца не является ли�
цензируемым видом дея�
тельности. Выбор организа�
ции, на лекции которой
предприятие отправляет
своих сотрудников, должен

основываться на пользе от этих за�
нятий для сотрудника и предприя�
тия. Во всем мире первым критери�
ем, по которому выбирается учи�
тель (организация�учитель) – ком�
петентность, известность в данной
области. Можно Вам рекомендовать
организации, которые проводят
различные, полезные семинары,
такие, как ГНЦА, представитель�
ство фирмы Millipore, а так же нашу
фирму ООО «СКИФ Б.В.». Эти орга�
низации используют различные
методы обучения, и каждое пред�
приятие вправе выбрать для себя
тех, кто его больше устраивает. Гра�
фик планируемых лекционных за�
нятий, проводимых или организуе�
мых  ООО «СКИФ Б.В.» был  опубли�
кован в данном журнале № 11(101)
2002.

Каждое предприятие должноКаждое предприятие должноКаждое предприятие должноКаждое предприятие должноКаждое предприятие должно
понять, что одна из важных задачпонять, что одна из важных задачпонять, что одна из важных задачпонять, что одна из важных задачпонять, что одна из важных задач
обучения � наобучения � наобучения � наобучения � наобучения � научить сотруучить сотруучить сотруучить сотруучить сотрудниковдниковдниковдниковдников
не только правильно выполнятьне только правильно выполнятьне только правильно выполнятьне только правильно выполнятьне только правильно выполнять
порученные им операции, но ипорученные им операции, но ипорученные им операции, но ипорученные им операции, но ипорученные им операции, но и
нананананаучить их быть полноправнымиучить их быть полноправнымиучить их быть полноправнымиучить их быть полноправнымиучить их быть полноправными
членами коллектива, способству�членами коллектива, способству�членами коллектива, способству�членами коллектива, способству�членами коллектива, способству�
ющими созданию необходимогоющими созданию необходимогоющими созданию необходимогоющими созданию необходимогоющими созданию необходимого
климата в коллективе для произ�климата в коллективе для произ�климата в коллективе для произ�климата в коллективе для произ�климата в коллективе для произ�
водства качественной продукции.водства качественной продукции.водства качественной продукции.водства качественной продукции.водства качественной продукции.

ОБУЧЕНИЕ GMPОБУЧЕНИЕ GMPОБУЧЕНИЕ GMPОБУЧЕНИЕ GMPОБУЧЕНИЕ GMP
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В 2001 г. в фармацевтическом сек�
торе ЕС произошла реформа законода�
тельства, вследствие которой вышла
новая объединяющая Директива 2001/
83/ЕС, были приняты новые норматив�
ные документы, разработанные в рам�
ках ICH, а некоторые документы ак�
туализированы, например, руководство
по GMP.

Директива 2001/83/ЕС является
сводом законов о лекарственных сред�
ствах для человека. В нее включены по�
ложения относительно выдачи торго�
вой лицензии на лекарственное сред�
ство, т.е. относительно их регистрации,
о лицензировании производства и им�
порта, дистрибьюции, категорий отпус�
ка, маркировки и листков�вкладышей,
рекламы, фармаконадзора, надзора и
санкций.

Çàêîíîäàòåëüñòâî è ñòàíäàðòûÇàêîíîäàòåëüñòâî è ñòàíäàðòûÇàêîíîäàòåëüñòâî è ñòàíäàðòûÇàêîíîäàòåëüñòâî è ñòàíäàðòûÇàêîíîäàòåëüñòâî è ñòàíäàðòû
Åâðîïåéñêîãî ÑîþçàÅâðîïåéñêîãî ÑîþçàÅâðîïåéñêîãî ÑîþçàÅâðîïåéñêîãî ÑîþçàÅâðîïåéñêîãî Ñîþçà

- îñíîâà ñîçäàíèÿ- îñíîâà ñîçäàíèÿ- îñíîâà ñîçäàíèÿ- îñíîâà ñîçäàíèÿ- îñíîâà ñîçäàíèÿ
ìåæãîñóäàðñòâåííûõ ñòàíäàðòîâ ÑÍÃìåæãîñóäàðñòâåííûõ ñòàíäàðòîâ ÑÍÃìåæãîñóäàðñòâåííûõ ñòàíäàðòîâ ÑÍÃìåæãîñóäàðñòâåííûõ ñòàíäàðòîâ ÑÍÃìåæãîñóäàðñòâåííûõ ñòàíäàðòîâ ÑÍÃ
� Í.À.Ëÿïóíîâ, Â.Ï.Ãåîðãèåâñêèé, Å.ß.Êðè÷åâñêàÿ, Þ.Â.Ïîäïðóæíèêîâ, Ãîñóäàðñòâåííûé
íàó÷íûé öåíòð ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (Õàðüêîâ), Ãîñóäàðñòâåííûé äåïàðòàìåíò ïî
êîíòðîëþ çà êà÷åñòâîì, áåçîïàñíîñòüþ è ïðîèçâîäñòâîì ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ÌÇ
Óêðàèíû (Êèåâ)

Цель моего сообщения � кратко рассмотреть систе�Цель моего сообщения � кратко рассмотреть систе�Цель моего сообщения � кратко рассмотреть систе�Цель моего сообщения � кратко рассмотреть систе�Цель моего сообщения � кратко рассмотреть систе�
му законодательных и нормативных документов Ев�му законодательных и нормативных документов Ев�му законодательных и нормативных документов Ев�му законодательных и нормативных документов Ев�му законодательных и нормативных документов Ев�
ропейского Союза (ЕС), как основу для создания меж�ропейского Союза (ЕС), как основу для создания меж�ропейского Союза (ЕС), как основу для создания меж�ропейского Союза (ЕС), как основу для создания меж�ропейского Союза (ЕС), как основу для создания меж�
госугосугосугосугосударственных стандартов и системы сертифика�дарственных стандартов и системы сертифика�дарственных стандартов и системы сертифика�дарственных стандартов и системы сертифика�дарственных стандартов и системы сертифика�
ции лекарственных средств СНГции лекарственных средств СНГции лекарственных средств СНГции лекарственных средств СНГции лекарственных средств СНГ, а также проинфор�, а также проинфор�, а также проинфор�, а также проинфор�, а также проинфор�
мировать о системе отраслевой нормативной доку�мировать о системе отраслевой нормативной доку�мировать о системе отраслевой нормативной доку�мировать о системе отраслевой нормативной доку�мировать о системе отраслевой нормативной доку�
ментации, разрабаментации, разрабаментации, разрабаментации, разрабаментации, разрабатываемой на Утываемой на Утываемой на Утываемой на Утываемой на Украине.краине.краине.краине.краине.

По существу в указанной Директи�
ве отражены положения системы серти�
фикации лекарственных средств в ЕС,
которая включает следующие элемен�
ты:

� лицензирование лекарственных
средств с определенным порядком,
структурой регистрационной докумен�
тации и требованиями;

� лицензирование производства и
импорта;

производство по требованиям GMP
и инспектирование на соответствие
GMP и регистрационной документации;

� оптовая реализация по требовани�
ям GDP и инспектирование на соответ�
ствие GDP;

� независимый контроль качества,
который связывают с институтом Упол�
номоченных лиц, государственным кон�
тролем качества на этапах регистрации
и реализации;

� фармаконадзор;
� сертификацию субстанций Евро�

пейской Фармакопеей.
Без любого из этих элементов про�

дукт на рынок не попадет. Законы стран стран стран стран стран
СНГСНГСНГСНГСНГ не предполагают обеспечения ка�
чества и системы сертификации лекар�
ственных средств так, как это преду�
смотрено Директивой 2001/83/ЕС. Та�
кая система сертификации, не соответ�
ствующая международным нормам,
явится препятствием для вступления
стран СНГ в ВТО.

Создание гармонизированных с ев�
ропейскими нормами систем стандар�
тизации и сертификации фармацевти�
ческой продукции преследует такие
цели, как:

� обеспечение качества лекарствен�
ных средств;

� создание технических барьеров,
гарантирующих поступление на рынок
только качественных лекарственных
средств;

� выход производителей на мировые
фармацевтические рынки и увеличение
экспортного потенциала.

Построением системы управления
качеством только в соответствии со
стандартами ISO серии 9000 фармацев�
тические производители не достигают
целей обеспечения качества лекар�
ственных средства преодоления техни�
ческих барьеров в международной тор�
говле. Предприятия фармацевтическо�

Äèðåêòèâà 2001/83/ÅÑÄèðåêòèâà 2001/83/ÅÑÄèðåêòèâà 2001/83/ÅÑÄèðåêòèâà 2001/83/ÅÑÄèðåêòèâà 2001/83/ÅÑ
î ñâîäå çàêîíîâ ïî

ëåêàðñòâàì äëÿ ÷åëîâåêà

99999 Òîðãîâàÿ ëèöåíçèÿ Òîðãîâàÿ ëèöåíçèÿ Òîðãîâàÿ ëèöåíçèÿ Òîðãîâàÿ ëèöåíçèÿ Òîðãîâàÿ ëèöåíçèÿ (ðåãèñ-
òðàöèÿ)

99999Ëèöåíçèðîâàíèå ïðîèç-Ëèöåíçèðîâàíèå ïðîèç-Ëèöåíçèðîâàíèå ïðîèç-Ëèöåíçèðîâàíèå ïðîèç-Ëèöåíçèðîâàíèå ïðîèç-
âîäñòâà è èìïîðòàâîäñòâà è èìïîðòàâîäñòâà è èìïîðòàâîäñòâà è èìïîðòàâîäñòâà è èìïîðòà

99999 Îïòîâàÿ ðåàëèçàöèÿ Îïòîâàÿ ðåàëèçàöèÿ Îïòîâàÿ ðåàëèçàöèÿ Îïòîâàÿ ðåàëèçàöèÿ Îïòîâàÿ ðåàëèçàöèÿ

99999 Êàòåãîðèè îòïóñêà Êàòåãîðèè îòïóñêà Êàòåãîðèè îòïóñêà Êàòåãîðèè îòïóñêà Êàòåãîðèè îòïóñêà

99999 Ìàðêèðîâêà è ëèñòêè- Ìàðêèðîâêà è ëèñòêè- Ìàðêèðîâêà è ëèñòêè- Ìàðêèðîâêà è ëèñòêè- Ìàðêèðîâêà è ëèñòêè-
âêëàäûøèâêëàäûøèâêëàäûøèâêëàäûøèâêëàäûøè

99999 Ðåêëàìà Ðåêëàìà Ðåêëàìà Ðåêëàìà Ðåêëàìà

99999ÔàðìàêîíàäçîðÔàðìàêîíàäçîðÔàðìàêîíàäçîðÔàðìàêîíàäçîðÔàðìàêîíàäçîð

99999 Íàäçîð è ñàíêöèè Íàäçîð è ñàíêöèè Íàäçîð è ñàíêöèè Íàäçîð è ñàíêöèè Íàäçîð è ñàíêöèè

Ñèñòåìà ñåðòèôèêàöèè â ÅÑÑèñòåìà ñåðòèôèêàöèè â ÅÑÑèñòåìà ñåðòèôèêàöèè â ÅÑÑèñòåìà ñåðòèôèêàöèè â ÅÑÑèñòåìà ñåðòèôèêàöèè â ÅÑ

9 Òîðãîâàÿ ëèöåíçèÿ  Òîðãîâàÿ ëèöåíçèÿ  Òîðãîâàÿ ëèöåíçèÿ  Òîðãîâàÿ ëèöåíçèÿ  Òîðãîâàÿ ëèöåíçèÿ (ðåãèñò-
ðàöèÿ)

99999 Ëèöåíçèðîâàíèå ïðîèçâîä- Ëèöåíçèðîâàíèå ïðîèçâîä- Ëèöåíçèðîâàíèå ïðîèçâîä- Ëèöåíçèðîâàíèå ïðîèçâîä- Ëèöåíçèðîâàíèå ïðîèçâîä-
ñòâà è èìïîðòàñòâà è èìïîðòàñòâà è èìïîðòàñòâà è èìïîðòàñòâà è èìïîðòà

99999 Ïðîèçâîäñòâî ïî GMP è èí- Ïðîèçâîäñòâî ïî GMP è èí- Ïðîèçâîäñòâî ïî GMP è èí- Ïðîèçâîäñòâî ïî GMP è èí- Ïðîèçâîäñòâî ïî GMP è èí-
ñïåêòèðîâàíèå íà ñîîòâåò-ñïåêòèðîâàíèå íà ñîîòâåò-ñïåêòèðîâàíèå íà ñîîòâåò-ñïåêòèðîâàíèå íà ñîîòâåò-ñïåêòèðîâàíèå íà ñîîòâåò-
ñòâèå GMP è ðåãèñòðàöèîí-ñòâèå GMP è ðåãèñòðàöèîí-ñòâèå GMP è ðåãèñòðàöèîí-ñòâèå GMP è ðåãèñòðàöèîí-ñòâèå GMP è ðåãèñòðàöèîí-
íîé äîêóìåíòàöèèíîé äîêóìåíòàöèèíîé äîêóìåíòàöèèíîé äîêóìåíòàöèèíîé äîêóìåíòàöèè

99999 Îïòîâàÿ ðåàëèçàöèÿ ïî òðå- Îïòîâàÿ ðåàëèçàöèÿ ïî òðå- Îïòîâàÿ ðåàëèçàöèÿ ïî òðå- Îïòîâàÿ ðåàëèçàöèÿ ïî òðå- Îïòîâàÿ ðåàëèçàöèÿ ïî òðå-
áîâàíèÿì GDP è èíñïåêòè-áîâàíèÿì GDP è èíñïåêòè-áîâàíèÿì GDP è èíñïåêòè-áîâàíèÿì GDP è èíñïåêòè-áîâàíèÿì GDP è èíñïåêòè-
ðîâàíèå äèñòðèáüþòîðîâðîâàíèå äèñòðèáüþòîðîâðîâàíèå äèñòðèáüþòîðîâðîâàíèå äèñòðèáüþòîðîâðîâàíèå äèñòðèáüþòîðîâ

99999 Íåçàâèñèìûé êîíòðîëü êà- Íåçàâèñèìûé êîíòðîëü êà- Íåçàâèñèìûé êîíòðîëü êà- Íåçàâèñèìûé êîíòðîëü êà- Íåçàâèñèìûé êîíòðîëü êà-
÷åñòâà÷åñòâà÷åñòâà÷åñòâà÷åñòâà

99999 Ôàðìàêîíàäçîð Ôàðìàêîíàäçîð Ôàðìàêîíàäçîð Ôàðìàêîíàäçîð Ôàðìàêîíàäçîð

99999 Ñåðòèôèêàòû Åâðîïåéñêîé Ñåðòèôèêàòû Åâðîïåéñêîé Ñåðòèôèêàòû Åâðîïåéñêîé Ñåðòèôèêàòû Åâðîïåéñêîé Ñåðòèôèêàòû Åâðîïåéñêîé
ÔàðìàêîïåèÔàðìàêîïåèÔàðìàêîïåèÔàðìàêîïåèÔàðìàêîïåè

Í.À.Ëÿïóíîâ, ãëàâíûé íàó÷íûé ñîòðóäíèê ÃÍÖËÑ, Õàðüêîâ
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го профиля должны строить систему
управления качеством по стандартам
ISO серии 9000, а систему обеспечения
качества в соответствии с другими
стандартами, по которым в ЕС и в мире
осуществляется обязательная сертифи�
кации лекарственных средств.

Рассмотрим блоки нормативных до�
кументов, которые являются основой
систем стандартизации и сертифика�
ции в ЕС.

Первый блок составляет     Информа�Информа�Информа�Информа�Информа�
ция для заявителей,ция для заявителей,ция для заявителей,ция для заявителей,ция для заявителей, которая состоит
из двух томов.     ТТТТТомомомомом 2А содержит адми�
нистративные требования к подаче за�
явки на регистрацию. Он также описы�
вает систему и процедуру регистрации
и взаимного признания.

Том 2В в настоящее время пересмот�
рен в рамках процесса ICH. Он был на�
зван «Общим техническим документом»
(CTD) и введен в действие в октябре
2001 года. С июня следующего года CTD
будет обязателен для оформления зая�
вок на регистрацию в ЕС, США и Япо�
нии. Этот документ разделяется на 5
модулей, важнейшими из которых яв�
ляются «Качество», «Отчеты о доклини�
ческих исследованиях» и «Отчеты о кли�
нических исследованиях».

Во всех трех модулях излагается
структура регистрационного досье с
краткой аннотацией, а также со ссыл�
ками на стандарты (руководства). кото�
рыми надлежит пользоваться при со�
ставлении этой части досье. Эти руко�
водства     необходимо бунеобходимо бунеобходимо бунеобходимо бунеобходимо будет принятьдет принятьдет принятьдет принятьдет принять
наряду с новой структурой регистра�наряду с новой структурой регистра�наряду с новой структурой регистра�наряду с новой структурой регистра�наряду с новой структурой регистра�
ционного досье.ционного досье.ционного досье.ционного досье.ционного досье.

Структура модуСтруктура модуСтруктура модуСтруктура модуСтруктура модуля 3 «Качество»ля 3 «Качество»ля 3 «Качество»ля 3 «Качество»ля 3 «Качество»
включает новые для нас разделы, в ча�
стности, Фарма�цевтическая разработ�
ка», «Производство и валидация», «Вали�
дация аналитических методик». Техно�
логическая документация при этом
является частью регистрационной до�
кументации и рассматривается в комп�

лекс с нормативной аналитической до�
кументацией.

Чтобы составить этот модуль, пра�
вильно разработать препарат и произ�
водить его по требованиям GMP, следу�
ет пользоваться руководствами по каче�
ству и биотехнологии.

� В СНГ, рынок которого в основном
насыщен дженериками, модуль «Каче�
ство» должен приобрести особое значе�
ние при их регистрации и перерегист�
рации, поскольку для многих генериков
по международным нормам не требует�
ся проведение клинических и доклини�
ческих исследований.

Чтобы провести     доклиническое ис�доклиническое ис�доклиническое ис�доклиническое ис�доклиническое ис�
следованиеследованиеследованиеследованиеследование и составить модуль 4 следу�
ет пользоваться руководствами по
фармакологии и токсикологии, изло�
женными в томе 3В, а также правила�
ми GLPGLPGLPGLPGLP.....

Чтобы провести клиническое иссле�
дование и составить модуль 5 следует
пользоваться руководствами по
клиническим испытаниям, включая
правила GCP GCP GCP GCP GCP,,,,, изложенные в томе 3С.

ВВВВВ томе 4 Правил управления лекар�
ственными препаратами в ЕС приведе�
но     руководство по GMPруководство по GMPруководство по GMPруководство по GMPруководство по GMP..... В 2001 году это
руководство было актуализировано: 3
приложения к нему пересмотрены и до�
полнительно введены 4 новых приложе�
ния: «Квалификация и валидация», «Вы�
пуск по параметрам», «Сертификация
Уполномоченным лицом и выпуск се�
рии» и «Надлежащая производственная
практика активных фармацевтических
ингредиентов».

Хочу обратить Ваше внимание на
взаимную связьвзаимную связьвзаимную связьвзаимную связьвзаимную связь в системе нормативной
документации ЕС. Так, положения доку�
ментов и принципы обеспечения каче�
ства связали воедино: фарма�цевтиче�
скую разработку и валидацию процесса,
структуру регистрационного досье, реги�
страционную документацию, производ�
ство в соответствии с GMP, руководства
по качеству и Европейскую Фармакопею.
Кроме того, в систему документации по
GMP входят стандарты ИСО, регла�
ментирующие требования к работе в чи�
стых помещениях.

Кроме того, к системе сертификации
имеет отношение     Руководство по надле�Руководство по надле�Руководство по надле�Руководство по надле�Руководство по надле�
жащей практике дистрибуции,жащей практике дистрибуции,жащей практике дистрибуции,жащей практике дистрибуции,жащей практике дистрибуции, а также
руководства по фармаконадруководства по фармаконадруководства по фармаконадруководства по фармаконадруководства по фармаконадзорузорузорузорузору.....

Важнейшим документом системы
сертификации является также Евро�Евро�Евро�Евро�Евро�

пейская Фармакопея,пейская Фармакопея,пейская Фармакопея,пейская Фармакопея,пейская Фармакопея, требования ко�
торой следует выполнять как при раз�
работке и регистрации, так и при про�
изводстве лекарственных средств. Ев�
ропейская Фармакопея предполагает
производство лекарственных средств в
соответствии с руководством по GMP
ЕС.

Таким образом, к обеспечению каче�
ства и созданию систем стандартиза�
ции и сертификации, которые являют�
ся «двумя сторонами одной медали»,
следует подходить комплексно и всесто�
ронне, что .требует коллективных уси�
лий. Очевидно, что курс на внедрение
какого�то одного документа (например,
фармакопеи) или на создание одного
современного элемента системы серти�
фикации (например, регистрации или
инспектирования на соответствие GMP)
не решает всей проблемы. Принятие
системы сертификации, гармонизиро�
ванной с европейскими нормами, пре�
следует не только развитие системы уп�
равления лекарственными средствами
в СНГ и экономические цели; это вопрос
престижа для государств�участников
СНГ � одно из звеньев, дающих возмож�
ность интеграции в ЕС и вступления в
ВТО.

Теперь разрешите ознакомить вас с
результатами наших работ. В У В У В У В У В Украинекраинекраинекраинекраине
законодательно утверждена страте�законодательно утверждена страте�законодательно утверждена страте�законодательно утверждена страте�законодательно утверждена страте�
гия интеграции в ЕС и вступления вгия интеграции в ЕС и вступления вгия интеграции в ЕС и вступления вгия интеграции в ЕС и вступления вгия интеграции в ЕС и вступления в
ВТО,ВТО,ВТО,ВТО,ВТО, что потребовало гармонизации
систем стандартизации и сертифика�
ции фармацевтической продукции с
соответствующими системами в ЕС. За�
коны о стандартизации и сертифика�
ции не распространяются на ф Госстан�
дарт � нет, МЗ � свою систему стандар�
тизации и сертификации.

Для выбора стратегии и осуществле�
ния работ по созданию гармонизиро�
ванных законов и стандартов была про�
ведена большая предварительная рабо�
та. В частности, были переведены на
русский язык постановления, директи�
вы и нормативные документы ЕС, доку�
менты ICH, ВОЗ и Системы сотрудниче�
ства по фармацевтическим инспекциям
(PIC/S). После этого был осуществлен
критический анализ законодательства
и нормативной базы Украины, позво�
ливший выявить их несоответствия с
директивами ЕС и международными
стандартами. От тотального госконтро�
ля качества к тотальному обеспечению
качества.

Öåëè ñèñòåìÖåëè ñèñòåìÖåëè ñèñòåìÖåëè ñèñòåìÖåëè ñèñòåì
ñòàíäàðòèçàöèèñòàíäàðòèçàöèèñòàíäàðòèçàöèèñòàíäàðòèçàöèèñòàíäàðòèçàöèè
è ñåðòèôèêàöèèè ñåðòèôèêàöèèè ñåðòèôèêàöèèè ñåðòèôèêàöèèè ñåðòèôèêàöèè

99999 îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà; îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà; îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà; îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà; îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà;

99999 ñîçäàíèå òåõíè÷åñêèõ áà- ñîçäàíèå òåõíè÷åñêèõ áà- ñîçäàíèå òåõíè÷åñêèõ áà- ñîçäàíèå òåõíè÷åñêèõ áà- ñîçäàíèå òåõíè÷åñêèõ áà-
ðüåðîâ äëÿ ïîñòóïëåíèåðüåðîâ äëÿ ïîñòóïëåíèåðüåðîâ äëÿ ïîñòóïëåíèåðüåðîâ äëÿ ïîñòóïëåíèåðüåðîâ äëÿ ïîñòóïëåíèå
íà ðûíîê òîëüêî êà÷å-íà ðûíîê òîëüêî êà÷å-íà ðûíîê òîëüêî êà÷å-íà ðûíîê òîëüêî êà÷å-íà ðûíîê òîëüêî êà÷å-
ñòâåííûõ ëåêàðñòâåííûõñòâåííûõ ëåêàðñòâåííûõñòâåííûõ ëåêàðñòâåííûõñòâåííûõ ëåêàðñòâåííûõñòâåííûõ ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ;ñðåäñòâ;ñðåäñòâ;ñðåäñòâ;ñðåäñòâ;

99999 âûõîä ïðîèçâîäèòåëåé íà âûõîä ïðîèçâîäèòåëåé íà âûõîä ïðîèçâîäèòåëåé íà âûõîä ïðîèçâîäèòåëåé íà âûõîä ïðîèçâîäèòåëåé íà
äðóãèå ðûíêè è óâåëè÷å-äðóãèå ðûíêè è óâåëè÷å-äðóãèå ðûíêè è óâåëè÷å-äðóãèå ðûíêè è óâåëè÷å-äðóãèå ðûíêè è óâåëè÷å-
íèå ýêñïîðòíîãî ïîòåí-íèå ýêñïîðòíîãî ïîòåí-íèå ýêñïîðòíîãî ïîòåí-íèå ýêñïîðòíîãî ïîòåí-íèå ýêñïîðòíîãî ïîòåí-
öèàëàöèàëàöèàëàöèàëàöèàëà

ÈÍÔÎÐÌÀÖÈßÈÍÔÎÐÌÀÖÈßÈÍÔÎÐÌÀÖÈßÈÍÔÎÐÌÀÖÈßÈÍÔÎÐÌÀÖÈß
ÄËß ÇÀßÂÈÒÅËÅÉÄËß ÇÀßÂÈÒÅËÅÉÄËß ÇÀßÂÈÒÅËÅÉÄËß ÇÀßÂÈÒÅËÅÉÄËß ÇÀßÂÈÒÅËÅÉ

9 Òîì 2À Ïðîöåäóðà ïîëó÷å- Òîì 2À Ïðîöåäóðà ïîëó÷å- Òîì 2À Ïðîöåäóðà ïîëó÷å- Òîì 2À Ïðîöåäóðà ïîëó÷å- Òîì 2À Ïðîöåäóðà ïîëó÷å-
íèÿ òîðãîâîé ëèöåíçèè (7íèÿ òîðãîâîé ëèöåíçèè (7íèÿ òîðãîâîé ëèöåíçèè (7íèÿ òîðãîâîé ëèöåíçèè (7íèÿ òîðãîâîé ëèöåíçèè (7
÷àñòåé)÷àñòåé)÷àñòåé)÷àñòåé)÷àñòåé)

99999 Òîì 2Â Îáùèé òåõíè÷åñ-Òîì 2Â Îáùèé òåõíè÷åñ-Òîì 2Â Îáùèé òåõíè÷åñ-Òîì 2Â Îáùèé òåõíè÷åñ-Òîì 2Â Îáùèé òåõíè÷åñ-
êèé äîêóìåíòêèé äîêóìåíòêèé äîêóìåíòêèé äîêóìåíòêèé äîêóìåíò
(5 ìîäóëåé)(5 ìîäóëåé)(5 ìîäóëåé)(5 ìîäóëåé)(5 ìîäóëåé)

ÈíôîðìàöèÿÈíôîðìàöèÿÈíôîðìàöèÿÈíôîðìàöèÿÈíôîðìàöèÿ
äëÿ çàÿâèòåëåéäëÿ çàÿâèòåëåéäëÿ çàÿâèòåëåéäëÿ çàÿâèòåëåéäëÿ çàÿâèòåëåé

(òîì 2Â) Common Technical(òîì 2Â) Common Technical(òîì 2Â) Common Technical(òîì 2Â) Common Technical(òîì 2Â) Common Technical
Document (CTD)Document (CTD)Document (CTD)Document (CTD)Document (CTD)

1. Àäìèíèñòðàòèâíàÿ èíôîð-1. Àäìèíèñòðàòèâíàÿ èíôîð-1. Àäìèíèñòðàòèâíàÿ èíôîð-1. Àäìèíèñòðàòèâíàÿ èíôîð-1. Àäìèíèñòðàòèâíàÿ èíôîð-
ìàöèÿìàöèÿìàöèÿìàöèÿìàöèÿ

2. Çàêëþ÷åíèÿ î êà÷åñòâå,2. Çàêëþ÷åíèÿ î êà÷åñòâå,2. Çàêëþ÷åíèÿ î êà÷åñòâå,2. Çàêëþ÷åíèÿ î êà÷åñòâå,2. Çàêëþ÷åíèÿ î êà÷åñòâå,
äîêëèíè÷åñêèõ è êëèíè÷åñêèõäîêëèíè÷åñêèõ è êëèíè÷åñêèõäîêëèíè÷åñêèõ è êëèíè÷åñêèõäîêëèíè÷åñêèõ è êëèíè÷åñêèõäîêëèíè÷åñêèõ è êëèíè÷åñêèõ
èññëåäîâàíèÿõèññëåäîâàíèÿõèññëåäîâàíèÿõèññëåäîâàíèÿõèññëåäîâàíèÿõ

3.3.3.3.3. Ìîäóëü «Êà÷åñòâî» Ìîäóëü «Êà÷åñòâî» Ìîäóëü «Êà÷åñòâî» Ìîäóëü «Êà÷åñòâî» Ìîäóëü «Êà÷åñòâî»

4. Îò÷åòû î äîêëèíè÷åñêèõ4. Îò÷åòû î äîêëèíè÷åñêèõ4. Îò÷åòû î äîêëèíè÷åñêèõ4. Îò÷åòû î äîêëèíè÷åñêèõ4. Îò÷åòû î äîêëèíè÷åñêèõ
èññëåäîâàíèÿõèññëåäîâàíèÿõèññëåäîâàíèÿõèññëåäîâàíèÿõèññëåäîâàíèÿõ

5. Îò÷åòû î êëèíè÷åñêèõ5. Îò÷åòû î êëèíè÷åñêèõ5. Îò÷åòû î êëèíè÷åñêèõ5. Îò÷åòû î êëèíè÷åñêèõ5. Îò÷åòû î êëèíè÷åñêèõ
èññëåäîâàíèÿõèññëåäîâàíèÿõèññëåäîâàíèÿõèññëåäîâàíèÿõèññëåäîâàíèÿõ

CTD. Ìîäóëü 3
«Êà÷åñòâî»

99999 Ðóêîâîäñòâà ïî êà÷åñòâó è Ðóêîâîäñòâà ïî êà÷åñòâó è Ðóêîâîäñòâà ïî êà÷åñòâó è Ðóêîâîäñòâà ïî êà÷åñòâó è Ðóêîâîäñòâà ïî êà÷åñòâó è
áèîòåõíîëîãèèáèîòåõíîëîãèèáèîòåõíîëîãèèáèîòåõíîëîãèèáèîòåõíîëîãèè

99999 Îïèñàíèå Îïèñàíèå Îïèñàíèå Îïèñàíèå Îïèñàíèå

99999 Ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ ðàçðà- Ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ ðàçðà- Ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ ðàçðà- Ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ ðàçðà- Ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ ðàçðà-
áîòêàáîòêàáîòêàáîòêàáîòêà

99999 Ïðîèçâîäñòâî è âàëèäàöèÿ Ïðîèçâîäñòâî è âàëèäàöèÿ Ïðîèçâîäñòâî è âàëèäàöèÿ Ïðîèçâîäñòâî è âàëèäàöèÿ Ïðîèçâîäñòâî è âàëèäàöèÿ

99999 Êîíòðîëü âåùåñòâ Êîíòðîëü âåùåñòâ Êîíòðîëü âåùåñòâ Êîíòðîëü âåùåñòâ Êîíòðîëü âåùåñòâ

99999 Êîíòðîëü ïðåïàðàòà Êîíòðîëü ïðåïàðàòà Êîíòðîëü ïðåïàðàòà Êîíòðîëü ïðåïàðàòà Êîíòðîëü ïðåïàðàòà

99999 Ñòàíäàðòíûå îáðàçöû Ñòàíäàðòíûå îáðàçöû Ñòàíäàðòíûå îáðàçöû Ñòàíäàðòíûå îáðàçöû Ñòàíäàðòíûå îáðàçöû

99999 Óïàêîâêà/óêóïîðêà Óïàêîâêà/óêóïîðêà Óïàêîâêà/óêóïîðêà Óïàêîâêà/óêóïîðêà Óïàêîâêà/óêóïîðêà

99999 Ñòàáèëüíîñòü Ñòàáèëüíîñòü Ñòàáèëüíîñòü Ñòàáèëüíîñòü Ñòàáèëüíîñòü

НОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО GMPНОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО GMPНОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО GMPНОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО GMPНОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО GMP
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� Этот анализ показал, что создание
системы сертификации системы сертификации системы сертификации системы сертификации системы сертификации должно базиро�
ваться на элементах Системы сертифи�
кации ВОЗ и учитывать положения, из�
ложенные в директивах ЕС, в частности,
в Директиве 2001/83/ЕС. Что касается
системы нормативных документов.системы нормативных документов.системы нормативных документов.системы нормативных документов.системы нормативных документов. то
с учетом уровня требований, процессов
взаимного признания и гармонизации
было решено гармонизировать нацио�
нальные стандарты с нормативными до�
кументами ЕС и ICH.

Мы считаем большим достижением
разработку и введение в действие перво�
го издания Государственной Фармакопеи
Украины, которая гармонизирована с Ев�
ропейской Фармакопеей. Работа над
фармакопеей � это постоянный процесс,
который в Украине осуществляет Науч�
но�экспертный фармакопейный центр,
являющийся наблюдателем Европейской
Фармакопеи. Планируется, что ежегодно
будут издаваться дополнения к Государ�
ственной Фармакопее Украины, и она
будет развиваться с учетом процесса гар�
монизации Европейской Фармакопеи с
Фармакопеями США и Японии.

Параллельно с Фармакопеей были
разработаны и приняты     три базовыхтри базовыхтри базовыхтри базовыхтри базовых
нормативных документа:нормативных документа:нормативных документа:нормативных документа:нормативных документа: руководство
по надлежащей производственной
практике лекарственных средств (GMP).
руководство по GMP активных фарма�
цевтических ингредиентов и руково�
дство по надлежащей практике дистри�
буции (GDP).

В настоящее время по техническому
уровню, системе управления качеством
и подготовке персонала часть произво�
дителей и дистрибьюторов Украины не
готова к работе по требованиям GMP и
GDP. Однако эти стандарты необходи�
мо было ввести, поскольку появились
передовые производители и дистрибь�
юторы, вкладывающие значительные
средства в развитие своих предприя�
тий. Отсутствие нормативных докумен�
тов, на соответствие которым их следу�
ет сертифицировать, не позволяет та�
ким фирмам расширять свое присут�

ствие на других рынках.
Кроме того, отсутствие нацио�

нальных стандартов GMP даже при на�
личии современных производств пре�
пятствует размещению на них заказов
по контракту, а также лишает возмож�
ности участвовать в международных
тендерах.

Чтобы решить     конфликтконфликтконфликтконфликтконфликт между не�
обходимостью введения стандартов
GMP и GDP, с одной стороны, и неготов�
ностью части производителей и дистри�
бьюторов к их выполнению, с другой�
стороны, руководства по GMP и GDP
были введены для сертификации на сертификации на сертификации на сертификации на сертификации на
добровольной основе.добровольной основе.добровольной основе.добровольной основе.добровольной основе. Даты их введе�
ния в действие как обязательных будут
определены впоследствии соответству�
ющими нормативно�правовыми акта�
ми.

Параллельно с разработкой стан�
дартов создавался национальный ин�
спекторат по GMP. С этой целью в рам�
ках программы ТАСИС в течение двух
лет проводилось обучение и тренинг
группы специалистов, чтобы они мог�
ли инспектировать предприятия в со�
ответствии с международными требо�
ваниями и обучать других ин�
спекторов. Создание такой группы

инспекторов позволяет компетентно
инспектировать не только предприя�
тия Украины, но и зарубежные фирмы.

Система качества и работа Инспек�
тората строятся в соответствии с требо�
ваниями Системы сотрудничества по
фармацевтическим инспекциям (PIC/
S); планируется, что национальный ин�
спекторат по GMP станет вначале на�
блюдателем, а затем членом PIC/S. Это

обеспечит признание результатов его
работы на международном уровне.

Как говорилось ранее, к докумен�
там, связанным с GMP, относятся руко�
водства по качеству и биотехнологии и
стандарты ИСО, устанавливающие тре�
бования к работе в чистых помещени�
ях. В Украине планируется введение в
действие:

• 22 руководств по качеству;
• 20 руководств по биотехнологии;
• 22 стандартов ДСТУ ISO, устанав�

ливающих требования к работе в чис�
тых помещениях; а также

• рекомендаций по составлению тех�
нологической доку�ментации и валида�
ции процессов.

Разработка национальных докумен�
тов ведется в соответствии с актуализи�
рованными директивами и стандартами.
Кроме того, нормативные документы
разрабатываются и гармонизируются в
соответствии с правилами Международ�
ной организации по стандартизации.

Создаваемая Создаваемая Создаваемая Создаваемая Создаваемая система норматив�система норматив�система норматив�система норматив�система норматив�
ной документации ной документации ной документации ной документации ной документации должна лечь в ос�должна лечь в ос�должна лечь в ос�должна лечь в ос�должна лечь в ос�
нову нову нову нову нову систем стандартизации и серти�систем стандартизации и серти�систем стандартизации и серти�систем стандартизации и серти�систем стандартизации и серти�
фикации фикации фикации фикации фикации фармацевтической продук�фармацевтической продук�фармацевтической продук�фармацевтической продук�фармацевтической продук�
ции, а также нового ции, а также нового ции, а также нового ции, а также нового ции, а также нового Закона УЗакона УЗакона УЗакона УЗакона Украиныкраиныкраиныкраиныкраины
«О лекарственных средствах».«О лекарственных средствах».«О лекарственных средствах».«О лекарственных средствах».«О лекарственных средствах».

26 сентября 2002 года в Украине
было принято Постановление Кабинета
Министров Украины № 1419 о повыше�
нии качества лекарственных средств пу�
тем создания государственной системы
сертификации производства лекарствен�
ных средств в соответствии с между�
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«Îò÷åòû î äîêëèíè÷åñêèõ«Îò÷åòû î äîêëèíè÷åñêèõ«Îò÷åòû î äîêëèíè÷åñêèõ«Îò÷åòû î äîêëèíè÷åñêèõ«Îò÷åòû î äîêëèíè÷åñêèõ

èññëåäîâàíèÿõ»èññëåäîâàíèÿõ»èññëåäîâàíèÿõ»èññëåäîâàíèÿõ»èññëåäîâàíèÿõ»

9 Ðóêîâîäñòâà ïî ôàðìàêî-Ðóêîâîäñòâà ïî ôàðìàêî-Ðóêîâîäñòâà ïî ôàðìàêî-Ðóêîâîäñòâà ïî ôàðìàêî-Ðóêîâîäñòâà ïî ôàðìàêî-
ëîãèèè è òîêñèêîëîãèè (ò.ëîãèèè è òîêñèêîëîãèè (ò.ëîãèèè è òîêñèêîëîãèè (ò.ëîãèèè è òîêñèêîëîãèè (ò.ëîãèèè è òîêñèêîëîãèè (ò.
3Â)3Â)3Â)3Â)3Â)

9 Ðóêîâîäñòâà ïî îêðóæàþ-Ðóêîâîäñòâà ïî îêðóæàþ-Ðóêîâîäñòâà ïî îêðóæàþ-Ðóêîâîäñòâà ïî îêðóæàþ-Ðóêîâîäñòâà ïî îêðóæàþ-
ùåé ñðåäå (ò. 3Â)ùåé ñðåäå (ò. 3Â)ùåé ñðåäå (ò. 3Â)ùåé ñðåäå (ò. 3Â)ùåé ñðåäå (ò. 3Â)

9 Ðóêîâîäñòâî ïî GLP Ðóêîâîäñòâî ïî GLP Ðóêîâîäñòâî ïî GLP Ðóêîâîäñòâî ïî GLP Ðóêîâîäñòâî ïî GLP (Äè-
ðåêòèâû 87/18/ÅÅÑ, 88/
320/ÅÅÑ, 90/18/ÅÅÑ)

CTD. Ìîäóëü 5 «Îò÷åòû îCTD. Ìîäóëü 5 «Îò÷åòû îCTD. Ìîäóëü 5 «Îò÷åòû îCTD. Ìîäóëü 5 «Îò÷åòû îCTD. Ìîäóëü 5 «Îò÷åòû î
êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ»êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ»êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ»êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ»êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ»

9 Îáùèå ðóêîâîäñòâà ïî êëè-Îáùèå ðóêîâîäñòâà ïî êëè-Îáùèå ðóêîâîäñòâà ïî êëè-Îáùèå ðóêîâîäñòâà ïî êëè-Îáùèå ðóêîâîäñòâà ïî êëè-
íè÷åñêèì èñïûòàíèÿì, â ò.÷.íè÷åñêèì èñïûòàíèÿì, â ò.÷.íè÷åñêèì èñïûòàíèÿì, â ò.÷.íè÷åñêèì èñïûòàíèÿì, â ò.÷.íè÷åñêèì èñïûòàíèÿì, â ò.÷.
ðóêîâîäñòâî ïî GCPðóêîâîäñòâî ïî GCPðóêîâîäñòâî ïî GCPðóêîâîäñòâî ïî GCPðóêîâîäñòâî ïî GCP

9 Ðóêîâîäñòâà ïî êëèíè÷åñêèìÐóêîâîäñòâà ïî êëèíè÷åñêèìÐóêîâîäñòâà ïî êëèíè÷åñêèìÐóêîâîäñòâà ïî êëèíè÷åñêèìÐóêîâîäñòâà ïî êëèíè÷åñêèì
èñïûòàíèÿì ðàçíûõ ãðóïïèñïûòàíèÿì ðàçíûõ ãðóïïèñïûòàíèÿì ðàçíûõ ãðóïïèñïûòàíèÿì ðàçíûõ ãðóïïèñïûòàíèÿì ðàçíûõ ãðóïï
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

Ñèñòåìà çàêíîâ è ÍÄ
ïî óïðàâëåíèþ
ëåêñðåäñòâàìè

9 Äèðåêòèâû ÅÑ (ò. 1 è 4) (â
ò.÷. GLP)

9 Èíôîðìàöèÿ äëÿ çàÿâèòå-
ëåé (ò. 2À è 2Â)

9 Ðóêîâîäñòâà ïî êà÷åñòâó,
áèîòåõíîëîãèè, áåçîïàñíî-
ñòè, ýôôåêòèâíîñòè è GCP
(ò. 3À, 3Â, 3Ñ)

9 Ðóêîâîäñòâî ïî GMP (ò. 4)

9 Ðóêîâîäñòâî ïî GDP (ò. 1)

9 Ðóêîâîäñòâî ïî ôàðìàêî-
íàäçîðó (ò. 9)

9 Åâðîïåéñêàÿ Ôàðìàêîïåÿ

Íîðìàòèâíûå äîêóìåíòû,
ïðèíÿòûå ÌÇ Óêðàèíû

9 Ãîñóäàðñòâåííàÿ Ôàðìàêî-
ïåÿ Óêðàèíû

9  Ðóêîâîäñòâî 42-01-2001
«Ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà.
Íàäëåæàùàÿ ïðîèçâîä-
ñòâåííàÿ ïðàêòèêà»

9  Ðóêîâîäñòâî 42-02-2002
«Ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà.
Íàäëåæàùàÿ ïðîèçâîä-
ñòâåííàÿ ïðàêòèêà àêòèâíûõ
ôàðìàöåâòè÷åñêèõ èíãðåäè-
åíòîâ»

9  Ðóêîâîäñòâî 42-01-2002
«Ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà.
Íàäëåæàùàÿ ïðàêòèêà äèñò-
ðèáóöèè»

Íîðìàòèâíûå äîêóìåíòû ÌÇ
Óêðàèíû (2002-2003 ãã.)

9 Ðóêîâîäñòâà ïî êà÷åñòâó
(22)

9 Ðóêîâîäñòâà ïî áèîòåõíîëî-
ãèè (20)

9 Ñòàíäàðòû ÄÑÒÓ ISO ïî
ðàáîòå â ÷èñòûõ çîíàõ (22);

9 Ìåòîäè÷åñêèå óêàçàíèÿ ïî
òåõíîëîãè÷åñêîé äîêóìåí-
òàöèè è âàëèäàöèè ïðîöåñ-
ñîâ (3)

Èíñïåêòîðàò ïî GMP

9 Îáó÷åíèå è òðåíèíã èíñ-
ïåêòîðîâ

9 Ñèñòåìà êà÷åñòâà Èíñïåê-
òîðàòà ïî ðåêîìåíäàöèÿì
PIC/S

9 Âñòóïëåíèå â  PIC/S

9 Öåíòð îáó÷åíèÿ GMP è
GDP

НОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО GMPНОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО GMPНОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО GMPНОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО GMPНОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО GMP
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народными нормами. Постановление
предусматривает, что Государственный
департамент по контролю за качеством,
безопасностью и производством лекар�
ственных средств осуществляет серти�
фикацию их производства.

Минздраву и Департаменту поруче�Минздраву и Департаменту поруче�Минздраву и Департаменту поруче�Минздраву и Департаменту поруче�Минздраву и Департаменту поруче�
но:но:но:но:но:

во�первых,во�первых,во�первых,во�первых,во�первых, разработать норматив�
но�правовые акты по вопросам серти�
фикации производства лекарственных
средств в соответствии с директивами
и руководствами ЕС и ВОЗ;

во�вторых,во�вторых,во�вторых,во�вторых,во�вторых, разработать мероприя�
тия по созданию национальной систе�
мы стандартизации лекарственных
средств, гармонизированной с требова�
ниями международной системы стан�
дартизации;

и, в�третьих, в�третьих, в�третьих, в�третьих, в�третьих, осуществить меропри�
ятия по вступлению в Систему сотруд�
ничества по фармацевтическим инс�
пекциям (PIC/S).

Эти мероприятия � необходимоеЭти мероприятия � необходимоеЭти мероприятия � необходимоеЭти мероприятия � необходимоеЭти мероприятия � необходимое
звено в процессе развития фармацев�звено в процессе развития фармацев�звено в процессе развития фармацев�звено в процессе развития фармацев�звено в процессе развития фармацев�
тической промышленности Утической промышленности Утической промышленности Утической промышленности Утической промышленности Украины.краины.краины.краины.краины.
Без них вложение значительных средств
в модернизацию промышленности теря�
ет смысл, поскольку сертификация, необ�
ходимая для международной торговли,
должна проводиться национальными
или региональными органами на соот�
ветствие национальным или региональ�
ным стандартам.

Развитие рынков стран СНГ в насто�
ящее время происходит в основном за
счет насыщения их препаратами зару�
бежных фирм, что свидетельствует о не
вполне благоприятном прогнозе для раз�
вития фармацевтической промышленно�
сти стран СНГ. Такое положение дел тре�
бует осуществления определенных дей�
ствий на уровне СНГ, примером для ко�
торых может служить опыт ЕС и ICH.

В отличие от стран СНГ, представи�
тели регуляторных органов и промыш�
ленности ЕС, США и Японии предпри�
нимают совместные усилия для даль�
нейшего развития промышленности и
самых крупных в мире фармацевтичес�
ких рынков. Это достигается путем уст�
ранения технических барьеров в сфере
международного обращения лекарст�
венных средств посредством гармони�
зации и взаимного признания законо�
дательных актов и стандартов в отно�

шении разработки, исследований, ре�
гистрации, производства и реализации
лекарственных средств.

Исходя из вышеизложенного участ�
никам настоящего совещания и Руко�
водству Департамента медицинской и
био�технологической промышленности
предлагается обсудить вопрос о
целесообразности использования опы�
та ЕС и результатов работы Украины
для создания системы российских и
межгосударственных нормативных до�
кументов для сертификации на добро�
вольной основе. Блоки этих норматив�
ных документов представлены на слай�
де. Это будут     официальные госуофициальные госуофициальные госуофициальные госуофициальные государ�дар�дар�дар�дар�
ственные стандарты,ственные стандарты,ственные стандарты,ственные стандарты,ственные стандарты, отсутствие кото�
рых в настоящее время сдерживает раз�
витие не только производителей стран
СНГ, но и инвестиции в фармацевтичес�
кую промышленность СНГ.

Очевидно, что для создания такой
системы стандартов в России, необходи�
мо объединить усилия Департамента ме�
дицинской и биотехнологической про�
мышленности, Министерства здравоох�
ранения и Госстандарта. На уровне СНГ
для этого необходимо будет объединить
усилия отдельных государств�участни�

ков, в первую очередь, России и Украины.
Отсутствие необходимого комплекта

нормативных документов и современных
систем стандартизации и сертификации
фармацевтической продукции приводит
к экономическим потерям, сертифика�
ции производителей лекарств на соответ�
ствие стандартам, которые на них не рас�
пространяются, утрате влияния на от�
расль регуляторных органов и деграда�
ции фармацевтической науки.

Указанную систему стандартов для
сертификации на добровольной основе
можно будет временно использовать на�
ряду с другими обязательными для ис�
полнения национальными стандартами.
Однако предприятие, работающее по
стандартам для добровольной сертифи�
кации, должно иметь право не выполнять
более низкие требования обязательных
национальных стандартов.

Для предприятий, которые проходят
сертификацию на добровольной основе,
в СНГ должны быть максимально устра�

нены препятствия в сфере межгосудар�
ственного обращения лекарственных
средств. При такой стратегии будут со�
зданы условия для развития передовых
фармацевтических предприятий (без
ущерба для остальных производителей
лекарственных средств). При этом на
момент введения этих стандартов в ка�
честве обязательных в странах СНГ уже
будут функционировать предприятия,
соответствующие их требованиям.

Для практического осуществления
такой стратегии необходимо принять
следующие меры:

1. Разработать систему межгосудар�
ственных стандартов, включая Фарма�
копею стран СНГ, относительно требо�
ваний к качеству, исследованиям, реги�
страции, производству и дистрибуции
лекарственных средств и ввести их в
действие вначале на уровне мини�
стерств, а затем межправительствен�
ными соглашениями.

2. Разработать и ввести в действие
систему стандартизации ле�
карственных средств и систему их сер�
тификации на добровольной основе, ко�
торые в остальном соответствуют тех�
ническим требованиям ЕС. Элементы
системы сертификации в качестве обя�
зательных вводить в последующем по�
этапно в установленные сроки.

3. Учредить межгосударственный ин�
спекторат по GMP или принять соглаше�
ние о совместном инспектировании пред�
приятий на соответствие GMP и GDP.

4. Выработать и ввести в действие
межправительственными со�
глашениями льготные условия между�
народной торговли лекарственными
средствами, которые разработаны, ис�
следованы, зарегистрированы и произ�
водятся в соответствии с международ�
ными требова�ниями.

5. Принять данную стратегию вна�
чале совместно Департаменту промыш�
ленной и инновационной политики в
медицинской и биотехнологической

промышленности. Министерству здра�
воохранения и Госстандарту России, а
затем Совету по сотрудничеству в обла�
сти здравоохранения государств�учас�
тников СНГ и реализовать ее путем зак�
лючения межправительственного со�
глашения.

Ïðåäëàãàåìûå
ìåðîïðèÿòèÿ

9 Ñèñòåìà ìåæãîñóäàðñòâåí-
íûõ ñòàíäàðòîâ, âêëþ÷àÿ
Ôàðìàêîïåþ ÑÍÃ

9 Ñèñòåìà ñåðòèôèêàöèè
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ íà
äîáðîâîëüíîé îñíîâå

9 Èíñïåêòîðàò ïî GMP èëè
ñîãëàøåíèå î ñîâìåñòíîì
èíñïåêòèðîâàíèè

9 Óñëîâèÿ ìåæäóíàðîäíîé
òîðãîâëè

9 Çàêëþ÷åíèå ìåæïðàâèòåëü-
ñòâåííûõ ñîãëàøåíèé

Áëîêè ÍÄ äëÿ ÑÍÃ

9 Òðåáîâàíèÿ ê ðåãèñòðàöèè

9 Ôàðìàêîïåÿ ñòðàí ÑÍÃ

9 Ðóêîâîäñòâî ïî GMP

9 Ðóêîâîäñòâà ïî êà÷åñòâó è
áèîòåõíîëîãèè

9 Ðóêîâîäñòâà ïî ôàðìàêîëî-
ãèè è òîêñèêîëîãèè

9 Ðóêîâîäñòâà ïî êëèíè÷åñ-
êèì èñïûòàíèÿì è ôàðìà-
êîíàäçîðó

9 Ðóêîâîäñòâî ïî GDP

9 Ñòàíäàðòû ÑÍÃ ISO (ïî
÷èñòûì çîíàì)

9 Ñèñòåìû ñòàíäàðòèçàöèè è
ñåðòèôèêàöèè

Ïîñòàíîâëåíèå ÊÌÓ
¹ 1419

«Î ïîâûøåíèè êà÷åñòâà ËÑ»

9  Ïîðó÷èòü ñåðòèôèêàöèþ
ïðîèçâîäñòâà ËÑ Ãîñóäàð-
ñòâåííîìó äåïàðòàìåíòó
ïî êîíòðîëþ çà êà÷åñòâîì,
áåçîïàñíîñòüþ è ïðîèç-
âîäñòâîì ËÑ.

9 Ðàçðàáîòàòü íîðìàòèâíî-
ïðàâîâûå àêòû ïî ñåðòèôè-
êàöèè ïðîèçâîäñòâà ËÑ.

9 Ñîçäàòü ãàðìîíèçèðîâàí-
íóþ íàöèîíàëüíóþ ñèñòåìó
ñòàíäàðòèçàöèè ËÑ.

9 Âñòóïèòü â Ñèñòåìó ñîòðóä-
íè÷åñòâà ïî ôàðìàöåâòè-
÷åñêèì èíñïåêöèÿì (PIC/S).

НОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО GMPНОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО GMPНОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО GMPНОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО GMPНОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО GMP
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С 18 по 21 марта с.г.
в Москве компанией
«СКИФ Б.В.» был про�
веден тематический
семинар «Валидация
фармацевтического
предприятия в соответ�
ствии с требованиями
ОСТ 42�510�98 (GMP).
Практические вопро�
сы». На сегодняшний
день эта тема является
едва ли не самой акту�
альной для российских
производителей фар�
мацевтической про�
дукции и вызывает
большой интерес.

В семинаре принимали учас�
тие представители как российс�
ких компаний, таких, как НПЦ
«Фармзащита», ЗАО «Вертекс»,
ОАО «Биосинтез», ОАО «Хим�
фарм», ОАО «ICN Лексредства»,
ОАО «ЮграФарм» и др., так и го�
сти из Белорусии: ПРУП «Минс�
кинтеркапс» и НПРУП «ЛОТИ�
ОС».

В ходе семинара рассматрива�
лись и обсуждались теоретичес�
кие и практические аспекты вали�
дации, включая общие положе�
ния,  планирование процессов ва�
лидации, квалификации оборудо�
вания, инженерных систем и по�
мещений, валидации методик те�
стирования,  валидация очистки,
производственных процессов и
действующего предприятия в це�
лом. Своим опытом по проведе�
нию валидации со слушателями
делились ведущие специалисты,
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непосредственно занятые в про�
изводстве, участвующие в прове�
дении инспекций фармацевтичес�
ких предприятий России и хоро�
шо знакомые с проблемами вне�
дрения  надлежащей практики
(GMP) в производство. Дискус�
сия, развернутая по данным воп�
росам, показала, что тема  дей�
ствительно животрепещущая.

Высокий профессиональный
уровень и практический опыт по�
зволили  организаторам провести
семинар квалифицированно и
рассмотреть наиболее сложные
практические вопросы. Курс был
насыщен примерами и практичес�
кими заданиями, способствующи�
ми более глубокому пониманию
предмета обсуждения.

Организаторам удалось со�
здать на семинаре атмосферу
творчества. Живой интерес всей
аудитории вызывало обсуждение

предложенных прак�
тических заданий.
Кроме того, участни�
ки задавали  лекто�
рам вопросы,  глав�
ным образом, свя�
занные с насущны�
ми проблемами
предприятий, и в
большинстве случа�
ев получали исчер�
пывающие ответы и
рекомендации по
подходам к их реше�

нию. За четыре дня рабо�
ты  слушатели имели пре�
красную возможность по�
знакомиться со своими
коллегами из других ком�
паний и обменяться мне�
ниями по наиболее волну�
ющим темам.

По окончании семина�
ра участникам были выда�
ны  свидетельства.

При подведении итогов
организаторы отметили
выросший за последний
год уровень знаний пред�
ставителей предприятий.

 По данным проведен�
ного среди участников се�

минара  статистического опроса,
78% из них сказали, что семинар
был абсолютно понятен и чрезвы�
чайно полезен. Около 60%  участ�
ников просили увеличить количе�
ство практических заданий. А 67%
участников семинара подтверди�
ли, что все полученные знания и
навыки они смогут применить в
своей работе, на практике. Это
свидетельствует о том, что вопро�
сам надлежащей производствен�
ной практики на предприятиях
уделяется все больше внимания.

В ближайших планах компа�
нии ООО «СКИФ Б.В.»  намечено
проведение узко тематического
семинара, посвященного подроб�
ному рассмотрению вопросов до�
кументирования «Документация
предприятия в соответствии с тре�
бованиями GMP».

Более подробно с графиком
проведения семинаров  ООО
«СКИФ Б.В.» в 2003 г.г. и
программой ближайшего
семинара можно познакомиться
на сайте компании:

http://www.gmp�consult.ru/
или получить информацию

по электронной почте:
skif@gmp�consult.ru или по
 тел./факсу (095) 941�1091;

941�5747; 775�4746.

ОБУЧЕНИЕ GMP
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 Рассмотрим подробнее, что стоит за
этими требованиями и как реализовать
их на предприятии.

Как определить достаточное коли-Как определить достаточное коли-Как определить достаточное коли-Как определить достаточное коли-Как определить достаточное коли-
чество персонала?чество персонала?чество персонала?чество персонала?чество персонала?

Решая эту задачу, следует разрабо-
тать детальную организационную схе-
му   предприятия и определить систему
взаимодействий структурных подраз-
делений. Такие схемы полезно разрабо-
тать для всех подразделений, вплоть до
рабочих участков, что позволит пред-
ставить, какое количество сотрудников
необходимо. А будет ли это количество
«достаточным», станет ясно при распре-
делении обязанностей.  При этом, уста-
навливая меру ответственности отдель-
ных сотрудников за выполняемую рабо-
ту,  необходимо определить полномо-
чия, достаточные для выполнения воз-
ложенных служебных обязанностей.

Структура предприятия может быть
построена по иерархическому  или фун-
кциональному принципу. Однако для
соблюдения концепции обеспечения ка-
чества лекарственных средств важно не
только правильно определить роль каж-
дого участника в процессе производ-
ства и его обязанности, но и определить
систему взаимодействий. При разра-
ботке системы взаимодействий  станет
понятно, достаточно  ли персонала име-
ется в распоряжении производителя,
чтобы выполнять производственные
операции, операции по контролю каче-
ства и поддерживать на должном уров-
не систему обеспечения качества.

Какая квалификация является «со-Какая квалификация является «со-Какая квалификация является «со-Какая квалификация является «со-Какая квалификация является «со-
ответствующей»?ответствующей»?ответствующей»?ответствующей»?ответствующей»?

Технология производства во многом
определяет ответ на этот вопрос.   Про-
изводство препаратов, получаемых хи-
мическим или биологическим  синте-
зом,  из растительного сырья, препара-
тов крови и др. безусловно, требует при-
влечения и использования специалис-
тов, имеющих различную базовую под-
готовку. Сегодня в «Положении о лицен-
зировании» установлены требования к

базовой научной подготовке только для
руководителей, отвечающих за произ-
водство, контроль, упаковку и марки-
ровку продукции. Квалификация ос-
тального персонала - это ответствен-
ность и заинтересованность руковод-
ства предприятия.

Как правило, принимая на работу
нового сотрудника, руководство пред-
приятия, заранее знает,  какие обязан-
ности ему будут поручены и оценивает
степень необходимой начальной подго-
товки. Иными словами, на каждую дол-
жность должны быть  специфицирова-
ны требования и  критерии их оценки.
Согласно требованиям GMP, это должно
быть документировано. В процессе про-
изводства лекарственных средств одно-
временно задействованы специалисты,
имеющие различное базовое научное
образование и персонал, вообще не име-
ющий специальной подготовки.  Для
работы в условиях надлежащей практи-
ки производства весь персонал должен
быть ознакомлен с принципами GMP, в
объеме, необходимом для выполнения
возложенных служебных обязанностей.
На предприятии должна функциониро-
вать система, обеспечивающая регу-
лярное обучение для всех сотрудников,
обязанности которых связаны с пребы-
ванием в производственных помещени-
ях или контрольных лабораториях,
включая технический и обслуживаю-
щий персонал, лиц отвечающих за
уборку и других сотрудников, деятель-
ность которых может оказать влияние
на качество продукта.

Персонал должен регулярно прохо-
дить инструктаж по требованиям гиги-
ены и санитарии, установленным на
предприятии и изучать дисциплины,
связанные со спецификой осуществля-
емой деятельности. Кроме того, персо-
нал, работающий в «чистых» зонах или
в зонах обработки высокоактивных,
токсичных, инфекционных или чув-
ствительных материалов, должен про-
ходить дополнительное специальное
обучение, связанное со спецификой вы-
полняемых работ.

Соблюдение правил личной гигиеныСоблюдение правил личной гигиеныСоблюдение правил личной гигиеныСоблюдение правил личной гигиеныСоблюдение правил личной гигиены
на производствена производствена производствена производствена производстве

Правила GMP подчеркивают особые
требования по гигиене персонала на
рабочих местах. Персонал, связанный с
изготовлением, контролем и хранением
лекарственных средств не должен слу-
жить потенциальным источником кон-
таминации.

Для соблюдения этого требования
GMP на каждом предприятии должна
быть разработана программа санитарно-
гигиенических мероприятий и налажен
контроль состояния здоровья персонала.
Программа санитарно-гигиенических
мероприятий должна быть составлена с
учетом особенностей осуществляемого
технологического процесса и свойств
выпускаемого готового продукта. В ней обя-
зательно должны быть прописаны прави-
ла ношения технологической одежды и
правила поведения в производственных
помещениях, как собственного персонала,
так и посетителей. Любое лицо, посещаю-
щее производственные помещения, долж-
но быть одето в соответствующую данному
производству защитную одежду. Персонал
и посетители должны быть  проинструкти-
рованы о том, что в производственных по-
мещениях запрещена любая деятельность,
нарушающая гигиенические правила, в
том числе прием пищи, жевание резинки,
курение, хранение личных лекарств и т.д.
Такие ограничения должны действовать во
всех местах, где возможно влияние на ка-
чество продукта.

 Каждый сотрудник при приеме на
работу должен пройти медицинский ос-
мотр. После первоначального медицин-
ского обследования сотрудники должны
проходить осмотр в случаях, связанных
с производством или состоянием их здо-
ровья. Производитель несет ответ-
ственность за выполнение инструкций,
гарантирующих, что он будет проин-
формирован в случае, если состояние
здоровья сотрудников может отразить-
ся на качестве продукции. На производ-
ство лекарственных средств не допуска-
ются лица, страдающие инфекционны-
ми заболеваниями или имеющие от-
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- мера ответственности от- мера ответственности от- мера ответственности от- мера ответственности от- мера ответственности отдельного сотрудельного сотрудельного сотрудельного сотрудельного сотрудника не должна ставить под угрозу качество продукции;дника не должна ставить под угрозу качество продукции;дника не должна ставить под угрозу качество продукции;дника не должна ставить под угрозу качество продукции;дника не должна ставить под угрозу качество продукции;
- организационная структура, служебные обязанности должны быть изложены в письменном виде;- организационная структура, служебные обязанности должны быть изложены в письменном виде;- организационная структура, служебные обязанности должны быть изложены в письменном виде;- организационная структура, служебные обязанности должны быть изложены в письменном виде;- организационная структура, служебные обязанности должны быть изложены в письменном виде;
- не должно существовать разрывов или необъяснимых перекрытий зон ответственности;- не должно существовать разрывов или необъяснимых перекрытий зон ответственности;- не должно существовать разрывов или необъяснимых перекрытий зон ответственности;- не должно существовать разрывов или необъяснимых перекрытий зон ответственности;- не должно существовать разрывов или необъяснимых перекрытий зон ответственности;
- должны существовать взаимно независимые должности руководителя, ответственного за производ-- должны существовать взаимно независимые должности руководителя, ответственного за производ-- должны существовать взаимно независимые должности руководителя, ответственного за производ-- должны существовать взаимно независимые должности руководителя, ответственного за производ-- должны существовать взаимно независимые должности руководителя, ответственного за производ-

ство и руководителя, ответственного за контроль качества;ство и руководителя, ответственного за контроль качества;ство и руководителя, ответственного за контроль качества;ство и руководителя, ответственного за контроль качества;ство и руководителя, ответственного за контроль качества;
- должно быть У- должно быть У- должно быть У- должно быть У- должно быть Уполномоченное лицо, отвечающее за выпуполномоченное лицо, отвечающее за выпуполномоченное лицо, отвечающее за выпуполномоченное лицо, отвечающее за выпуполномоченное лицо, отвечающее за выпуск лекарственного средства на рынок;ск лекарственного средства на рынок;ск лекарственного средства на рынок;ск лекарственного средства на рынок;ск лекарственного средства на рынок;
- на производстве должны соблюдаться правила личной гигиены.- на производстве должны соблюдаться правила личной гигиены.- на производстве должны соблюдаться правила личной гигиены.- на производстве должны соблюдаться правила личной гигиены.- на производстве должны соблюдаться правила личной гигиены.
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крытые повреждения незащищенных
одеждой участков тела.

Для персонала, работающего в зо-
нах с особыми условиями труда, где про-
изводится, например стерильная меди-
цинская продукция или биологическая
медицинская продукция  устанавлива-
ются дополнительные специальные
требования в области гигиены связан-
ные со спецификой технологического
процесса. Кроме того, сотрудники дол-
жны получить достаточную информа-
цию и подготовку по микробиологии.

Весь персонал предприятия должен
хорошо знать программу санитарно-
гигиенических мероприятий. Посетите-
ли или необученные работники не мо-
гут быть допущены в производственные
помещения или зоны контроля каче-
ства, как минимум они должны быть за-
ранее ознакомлены с правилами лич-
ной гигиены, ношения защитной одеж-
ды, их движения должны находиться
под постоянным наблюдением.

Гигиенические меры должны быть
описаны в стандартных процедурах. Во
время выполнения производственных
операций необходимо избегать непос-
редственного контакта между руками
операторов и открытой продукцией и
любыми деталями оборудования, кон-
тактирующими с продукцией.

Кроме общих требований к персона-
лу надлежащая производственная
практика устанавливает специальные
требования к руководящему составу
предприятия.

В условиях усиливающейся конку-
ренции на фармацевтическом рынке
России мероприятия, направленные на
повышение гарантии качества постав-
ляемых продуктов, безусловно способ-
ствуют повышению рейтинга компании
и финансовому успеху. Эффективность
работы предприятия в целом зависит от
эффективности работы всего коллекти-
ва. Однако, в большей степени она за-
висит от эффективности руководства. В
концепции GMP роль руководителей со-
стоит в том, чтобы создать условия по
обеспечению качества, контролировать
их соблюдение и, в конечном счете - уп-
равлять качеством. Для осуществления
этой стороны  деятельности в GMP осо-
бо выделяются функции  основного ру-функции  основного ру-функции  основного ру-функции  основного ру-функции  основного ру-
ководящего персонала.ководящего персонала.ководящего персонала.ководящего персонала.ководящего персонала.

 На производстве должны существо-
вать взаимно независимые должности
руководителя, ответственного за произ-
водство и руководителя, ответственно-
го за контроль качества. Политику ка-
чества или  внедрение  требований GMP
на предприятии  проводит  Уполномо-
ченное Лицо или несколько уполномо-
ченных лиц. Необходимость в наличии
двух и более уполномоченных лиц возни-
кает когда, предприятие имеет несколь-
ко производственных территорий, раз-
ветвленную структуру либо, предприя-
тие находится на начальном этапе вне-
дрения GMP и слишком велик круг воп-
росов, требующих непосредственного
участия Уполномоченного Лица.

Какова же роль УКакова же роль УКакова же роль УКакова же роль УКакова же роль Уполномоченногополномоченногополномоченногополномоченногополномоченного
Лица на предприятии?Лица на предприятии?Лица на предприятии?Лица на предприятии?Лица на предприятии?

В соответствии с положениями Руко-
водства по GMP Всемирной Организации
Здравоохранения  и  директивами Евро-
пейского Сообщества Уполномоченное
Лицо отвечает за выдачу разрешения на

продажу и распространение каждой се-
рии готового продукта. Другими словами,
лично гарантирует, что каждая серия го-
тового лекарственного средства произве-
дена и проверена в соответствии с требо-
ваниями лицензии и действующими го-
сударственными законами.

Перед выдачей разрешения  Уполно-
моченное Лицо, как контролер всех ас-
пектов качества, выполняет проверку
первичной документации по производ-
ству, расфасовке, упаковке и контролю
продукции на соблюдение требований
GMP и на соответствие регистрацион-
ной  документации.

В ходе инспектирования  протокола
серии  проверяется:
y выполнение всех предусмотрен-

ных проверок/тестов и соответствие
полученных результатов специфициро-
ванным параметрам качества,
y использование предусмотренных

и актуальных производственных и кон-
трольных процедур,
y выполнение предусмотренных

проверок условий производства и их
результаты,
y наличие специальных разреше-

ний, если в процессе производства или
контроля имели место нестандартные
ситуации и изменения.

При соблюдении требований GMP
Уполномоченное Лицо делает письмен-
ное заключение о соответствии серии
готового продукта и выдает разрешение
на продажу и распространение серии.

Организация работы в соответствии
с  GMP связана с выполнением опреде-
ленных требований к таким сторонам
производства лекарственных средств
как управление качеством, персонал,
помещения и оборудование, технологи-
ческий процесс, контроль, работа по до-
говорам, рекламации и самоинспекция.
Если Уполномоченное Лицо является
Директором по качеству, то в  круг его
обязанностей входит:
y организация или совершенство-

вание системы обеспечения качества;
y надзор за отделом контроля качества;
y наблюдение за проведением са-

моинспекции в соответствии с утверж-
денным графиком;
y участие в инспектировании по-

ставщиков;
y участие в программах валидации.
Уполномоченное Лицо должно быть

в курсе всех аспектов производства, ко-
торые могут влиять на соответствие
правовым или техническим требовани-
ям, касающихся качества. В случае вы-
явления в работе предприятия несоот-
ветствий с правилами GMP Уполномо-
ченное Лицо обязано информировать об
этом высшее руководство и предлагать
пути устранения несоответствий.

В правилах надлежащей производ-
ственной практики  процессы произ-
водства и контроля качества  рассмат-
риваются как единый процесс изготов-
ления готового продукта.   В зависимо-
сти от конкретных условий на предпри-
ятии либо руководителю отдела произ-
водства, либо руководителю отдела кон-
троля качества могут быть делегирова-
ны полномочия по обеспечению:
y наблюдения за выполнением конт-

роля окружающей среды на производстве;
y соблюдением программы сани-

тарно-гигиенических мероприятий;

y утверждению поставщиков исход-
ных материалов;
y утверждению организаций, рабо-

тающих по договорам выполнения произ-
водственных услуг или по контролю и
оценка  качества предоставляемых услуг;
y определению условий хранения

исходных материалов, полупродуктов и
готовых продуктов;
y хранению протоколов;
y проверки соответствия требова-

ниям GMP;
y проведению инспекций и рассле-

дований;
Однако GMP  устанавливает и специ-

фичные обязанности этих руководителей.
Руководитель, возглавляющий отдел

производства, как правило:
y обеспечивает производство и хра-

нение продукции в соответствии с нор-
мативной документацией;
y утверждает инструкции связан-

ные с производством и следит за их со-
блюдением;
y обеспечивает своевременный кон-

троль протоколов серии в производ-
ственных подразделениях;
y обеспечивает надлежащее техни-

ческое обслуживание производствен-
ных помещений и оборудования, вклю-
чая контрольно-измерительное;
y обеспечивает проведение валидации;
y обеспечивает начальное и после-

дующее периодическое обучение произ-
водственного персонала.

Руководитель, ответственный за
контроль качества, как правило:
y организовывает проведение и

обеспечивает выполнение всех конт-
рольных процедур на производстве, в
том числе отбор образцов с целью выяв-
ления факторов, способных повлиять на
качество продуктов;
y утверждает или отбраковывает

исходные и упаковочные материалы
полупродукты, не расфасованную про-
дукцию и готовую продукцию;
y оценивает протоколы  по выпуску

серии продукции;
y обеспечивает проведение всех не-

обходимых тестов;
y утверждает спецификации, инст-

рукции по отбору проб, методики тести-
рования и другие инструкции, связанные
с выполнением контроля качества;
y утверждает результаты, и в рабо-

чем порядке контролирует работу сто-
ронних контрольных лабораторий, ра-
ботающих по контракту;
y обеспечивает выполнение вали-

дации аналитических методов, участие
в проведении валидации процессов и
квалификации оборудования, включая
инженерные системы;
y обеспечивает обучение персонала

осуществляющего контроль производства.
Принципы и правила надлежащейПринципы и правила надлежащейПринципы и правила надлежащейПринципы и правила надлежащейПринципы и правила надлежащей

производственной практики производственной практики производственной практики производственной практики производственной практики должныдолжныдолжныдолжныдолжны
и могути могути могути могути могут     соблюдаться  персоналом в лю-соблюдаться  персоналом в лю-соблюдаться  персоналом в лю-соблюдаться  персоналом в лю-соблюдаться  персоналом в лю-
бых убых убых убых убых условияхсловияхсловияхсловияхсловиях, независимо от того на-, независимо от того на-, независимо от того на-, независимо от того на-, независимо от того на-
сколько давно  построено и работаетсколько давно  построено и работаетсколько давно  построено и работаетсколько давно  построено и работаетсколько давно  построено и работает
предприятие. Для работы в упредприятие. Для работы в упредприятие. Для работы в упредприятие. Для работы в упредприятие. Для работы в условияхсловияхсловияхсловияхсловиях
GMP важно уGMP важно уGMP важно уGMP важно уGMP важно установить тесное сотрустановить тесное сотрустановить тесное сотрустановить тесное сотрустановить тесное сотруд-д-д-д-д-
ничество между руководящим персо-ничество между руководящим персо-ничество между руководящим персо-ничество между руководящим персо-ничество между руководящим персо-
налом и сотруналом и сотруналом и сотруналом и сотруналом и сотрудниками структурныхдниками структурныхдниками структурныхдниками структурныхдниками структурных
подразделений. Роль руководителейподразделений. Роль руководителейподразделений. Роль руководителейподразделений. Роль руководителейподразделений. Роль руководителей
предприятий состоит в создании над-предприятий состоит в создании над-предприятий состоит в создании над-предприятий состоит в создании над-предприятий состоит в создании над-
лежащих улежащих улежащих улежащих улежащих условий по обеспечению ка-словий по обеспечению ка-словий по обеспечению ка-словий по обеспечению ка-словий по обеспечению ка-
чества. Роль производственного пер-чества. Роль производственного пер-чества. Роль производственного пер-чества. Роль производственного пер-чества. Роль производственного пер-
сонала – не допусонала – не допусонала – не допусонала – не допусонала – не допускаскаскаскаскать ошибок в про-ть ошибок в про-ть ошибок в про-ть ошибок в про-ть ошибок в про-
цессе производства.цессе производства.цессе производства.цессе производства.цессе производства.
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Äëÿ ýòîãî ìû ïðîâîäèëè ïðîôåñ-
ñèîíàëüíî-àíäðàãîãè÷åñêóþ äèàãíî-
ñòèêó îáó÷àþùèõñÿ, âêëþ÷àþùóþ â
ñåáÿ ìíîãîàñïåêòíûé àíàëèç ñòðóê-
òóðû ïåðñîíàëà îðãàíèçàöèé, çàíÿ-
òûõ â ñôåðå îáðàùåíèÿ ËÑ, îïðå-
äåëåíèå îáðàçîâàòåëüíûõ ïîòðåáíî-
ñòåé ñïåöèàëèñòîâ, âûÿâëåíèå îáúå-
ìà è õàðàêòåðà èõ ïðîôåññèîíàëüíî-
ãî îïûòà. Äëÿ ñáîðà ïåðâè÷íîé èí-
ôîðìàöèè íåîáõîäèìî áûëî
ðàçðàáîòàòü êàðòó ñòðóêòóðû ïåðñî-
íàëà îðãàíèçàöèè è àíêåòó ñïåöèàëè-
ñòà, äåÿòåëüíîñòü êîòîðîãî ñâÿçàíà
ñ îáðàùåíèåì Ë Ñ. Êàðòà ïðåäóñìàò-
ðèâàëà âîçìîæíîñòü õàðàêòåðèñòèêè
ïåðñîíàëà ïî äîëæíîñòíîìó ñîñòàâó,
îáðàçîâàíèþ, ñïåöèàëüíîñòè, ñòàæó,
âîçðàñòó è ïîëó. Àíêåòà ñîäåðæàëà
ñòðóêòóðíî-îðãàíèçîâàííûå áëîêè
âîïðîñîâ, ïîçâîëÿþùèå îöåíèòü
óäîâëåòâîðåííîñòü ñïåöèàëèñòîâ
èìåþùèìèñÿ ïðîãðàììàìè ïîâûøå-

Ф А Р М П Р О М Ы Ш Л Е Н Н О С Т И
П О М О Ж Е Т  А Н Д Р А Г О Г И К А
�����     РРРРР.У.У.У.У.У. Хабриев,  Р. Хабриев,  Р. Хабриев,  Р. Хабриев,  Р. Хабриев,  Р.И. Ягудин.И. Ягудин.И. Ягудин.И. Ягудин.И. Ягудина, Московская медицинская академия им. И.М. Сеченоваа, Московская медицинская академия им. И.М. Сеченоваа, Московская медицинская академия им. И.М. Сеченоваа, Московская медицинская академия им. И.М. Сеченоваа, Московская медицинская академия им. И.М. Сеченова

íèÿ êâàëèôèêàöèè, âûÿâèòü ïðåäïî÷-
òèòåëüíûå äëÿ íèõ ôîðìû, íàïðàâëå-
íèÿ è ìîòèâàöèþ îáó÷åíèÿ. Èññëåäî-
âàíèÿ ïðîâîäèëè íà áàçå âåäóùèõ
ïðåäïðèÿòèé-ïðîèçâîäèòåëåé ËÑ.
Ïðîâåäåíà ïðîôåññèîíàëüíî-àíäðà-
ãîãè÷åñêàÿ äèàãíîñòèêà îêîëî 2300
ñîòðóäíèêîâ è áîëåå 500 ñïåöèàëè-
ñòîâ.

Â õîäå èññëåäîâàíèÿ óñòàíîâëåí
ñðåäíèé âîçðàñò ñïåöèàëèñòîâ ïðåä-
ïðèÿòèé-ïðîèçâîäèòåëåé ËÑ, êîòî-
ðûé ñîñòàâëÿåò, ïî íàøèì äàííûì,
37±6 ëåò. Äàëüíåéøèé àíàëèç ïîêà-
çàë, ÷òî ñðåäíèé âîçðàñò ïåðñîíàëà
â ðàçðåçå çàíèìàåìûõ äîëæíîñòåé
ñóùåñòâåííî ðàçëè÷àåòñÿ. Òàê, ñðå-
äè õèìèêîâ, ìàñòåðîâ, ìèêðîáèîëî-
ãîâ ïðåîáëàäàþò ñïåöèàëèñòû â âîç-
ðàñòå äî 37 ëåò, ñðåäè òåõíîëîãîâ è
íà÷àëüíèêîâ ëàáîðàòîðèé — äî 40
ëåò, ñðåäè íà÷àëüíèêîâ öåõîâ è èõ çà-
ìåñòèòåëåé — äî 50 ëåò. Â öåëîì

ñðåäè ñïåöèàëèñòîâ ïðåîáëàäàþò
æåíùèíû (áîëåå 70%). Íà îòäåëüíûõ
ïðåäïðèÿòèÿõ óäåëüíûé âåñ æåíùèí
ñðåäè ñïåöèàëèñòîâ êîëåáëåòñÿ îò
65 äî 82%. Äîëæíîñòè íà÷àëüíèêîâ
ëàáîðàòîðèé, õèìèêîâ, ìèêðîáèîëî-
ãîâ è áàêòåðèîëîãîâ íà ïðåäïðèÿòè-
ÿõ-ïðîèçâîäèòåëÿõ ËÑ ïðàêòè÷åñêè
íà 100% óêîìïëåêòîâàíû æåíùèíà-
ìè. Æåíùèíû ïðåîáëàäàþò òàêæå
ñðåäè çàìåñòèòåëåé íà÷àëüíèêîâ
öåõîâ (îêîëî 75%) è òåõíîëîãîâ (áî-
ëåå 90%). Ìóæ÷èíû çàíèìàþò ïðå-
èìóùåñòâåííî äîëæíîñòè ìåõàíèêîâ
(100%) è íà÷àëüíèêîâ öåõîâ (îêîëî
70%). Â ãðóïïå ìàñòåðîâ ìóæ÷èíû è
æåíùèíû ïðåäñòàâëåíû ïî÷òè ïî-
ðîâíó (45 è 55% ñîîòâåòñòâåííî). Êàê
ïîêàçàëî äîïîëíèòåëüíîå èññëå-
äîâàíèå äèðåêòîðñêîãî êîðïóñà
ïðåäïðèÿòèé-ïðîèçâîäèòåëåé ËÑ,
áîëåå 87% ïðåäïðèÿòèé âîçãëàâëÿ-
þò ìóæ÷èíû.

ОТРАСЛЕВОЕ ОБУЧЕНИЕ

Êàðòà                                            Àíêåòà

Ñáîð ïåðâè÷íûõ äàííûõ

Ñòðóêòóðà ïåðñîíàëà Ïðîôåññèîíàëüíûé Îáðàçîâàòåëüíûé óðîâåíü Ïðåäïî÷òåíèÿ ïî îð-
îïûò (ñòàæ) ãàíèçàöèè ïîâûøåíèÿ Ìîòèâàöèÿ

êâàëèôèêàöèè ïîâûøåíèÿ
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          Òèï            Ñïåöèàëüíîñòü
îáðàçîâàíèÿ      ïî äèïëîìó

Ôîðìà Äëèòåëüíîñòü  Âîçðàñò  Ïîë  Äîëæíîñòü Îáùèé  Ïî ñïåöè-   Â äàííîé
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РРРРР.И. Ягудина, доктор.И. Ягудина, доктор.И. Ягудина, доктор.И. Ягудина, доктор.И. Ягудина, доктор
фармацевтических наукфармацевтических наукфармацевтических наукфармацевтических наукфармацевтических наук

Àíäðàãîãèêà — ýòî íàóêà îá îáó÷åíèè âçðîñëûõ, îáîñíîâûâàþ-
ùàÿ äåÿòåëüíîñòü îáó÷àþùèõñÿ è îáó÷àþùèõ ïî îðãàíèçàöèè ïðî-
öåññà îáó÷åíèÿ. Â àíäðàãîãè÷åñêîé ìîäåëè ãîòîâíîñòü âçðîñëûõ îáó-
÷àþùèõñÿ ó÷èòüñÿ îïðåäåëÿåòñÿ ïîòðåáíîñòüþ ïîëó÷åíèÿ íîâûõ çíà-
íèé è óìåíèé äëÿ ðåøåíèÿ êîíêðåòíûõ ïðîôåññèîíàëüíûõ ïðîáëåì.
Â ñâÿçè ñ ýòèì èìåííî îáó÷àþùåìóñÿ ïðèíàäëåæèò âåäóùàÿ ðîëü â
ôîðìèðîâàíèè ìîòèâàöèè è îïðåäåëåíèè öåëåé îáó÷åíèÿ.

Ïî ìíåíèþ àâòîðèòåòíûõ ýäóêîëîãîâ, âîçíèêíîâåíèå è øèðîêîå
ïðèçíàíèå àíäðàãîãèêè áûëî îáóñëîâëåíî ðàçâèòèåì êðèçèñà êîì-
ïåòåíòíîñòè â ñîâðåìåííîì îáùåñòâå è ñòðåìëåíèåì ê ïðåîäîëå-
íèþ åãî. Â ñâÿçè ñ ýòèì íà÷èíàÿ ñî âòîðîé ïîëîâèíû XX âåêà â ðàçâè-
òûõ ñòðàíàõ îáðàçîâàíèå âçðîñëûõ ñòàëî ðàññìàòðèâàòüñÿ â êà÷å-
ñòâå âàæíåéøåãî óñëîâèÿ óñïåøíîãî è ñòàáèëüíîãî ñîöèàëüíî-ýêî-
íîìè÷åñêîãî ðàçâèòèÿ îáùåñòâà.

Ñïåöèàëèñòû  êàôåäðû îðãàíèçàöèè è óïðàâëåíèÿ â ñôåðå îáðà-
ùåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ôàêóëüòåòà óïðàâëåíèÿ çäðàâîîõðà-
íåíèåì Ìîñêîâñêîé ìåäèöèíñêîé àêàäåìèè èì. È. Ì. Ñå÷åíîâà â íà-
ñòîÿùåå âðåìÿ çàíÿòû ðàçðàáîòêîé àíäðàãîãè÷åñêîé ìîäåëè ïîâû-
øåíèÿ êâàëèôèêàöèè ñïåöèàëèñòîâ, ïðîèçâîäèòåëåé ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ.
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Íà ñëåäóþùåì ýòàïå îïðåäåëÿëè
óðîâåíü ïðåäøåñòâóþùåé ïîä-
ãîòîâêè â òîì íàïðàâëåíèè, â êîòî-
ðîì ïëàíèðóåòñÿ ïîâûøåíèå êâàëè-
ôèêàöèè ñïåöèàëèñòà. Äëÿ ýòîãî àíà-
ëèçèðîâàëè äàííûå îá îáðàçîâàíèè,
îáúåìå è õàðàêòåðå ïðîôåññèîíàëü-
íîãî îïûòà. Ðåçóëüòàòû îöåíêè îáðà-
çîâàòåëüíîãî óðîâíÿ ïåðñîíàëà
ïðåäïðèÿòèé-ïðîèçâîäèòåëåé ËÑ
ïîêàçàëè, ÷òî îêîëî 32% ñïåöèàëèñ-
òîâ èìåþò âûñøåå ïðîôåññèîíàëü-
íîå îáðàçîâàíèå è áîëåå 30% — ñðå-
äíåå ñïåöèàëüíîå. Ïðè ýòîì íà ðàç-
ëè÷íûõ ïðåäïðèÿòèÿõ óäåëüíûé âåñ
ñïåöèàëèñòîâ ñ âûñøèì ïðîôåññèî-
íàëüíûì îáðàçîâàíèåì êîëåáëåòñÿ
îò 20 äî 85%. Äàëüíåéøèé àíàëèç îá-
ðàçîâàòåëüíîãî óðîâíÿ ñïåöèàëèñ-
òîâ, ðàáîòàþùèõ íà ýòèõ ïðåäïðèÿ-
òèÿõ, ïîêàçàë, ÷òî áîëüøèíñòâî èç
íèõ èìåþò òàêèå ñïåöèàëüíîñòè, êàê
«õèìèÿ» (áîëåå 23% ñïåöèàëèñòîâ),
«áèîëîãèÿ» (18%), «èíæåíåð» (16%),
«áèîõèìè÷åñêîå ïðîèçâîäñòâî»
(12%), «áèîòåõíîëîãèÿ» (9%), «òåõ-
íîëîãèÿ îðãàíè÷åñêîãî ñèíòåçà» è
«òåõíîëîãèÿ õèìèêî-ôàðìàöåâ-
òè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ» (â ñóììå áîëåå
7%).

Ó÷èòûâàÿ, ÷òî âàæíåéøèì ôîð-
ìàëüíûì êðèòåðèåì ïðîôåññè-
îíàëüíîãî îïûòà ïåðñîíàëà ÿâëÿåò-
ñÿ äëèòåëüíîñòü òðóäîâîé äåÿ-
òåëüíîñòè, óãëóáëåííîìó èññëåäîâà-
íèþ ïîäâåðãàëè äàííûå î ñòàæå ñïå-
öèàëèñòîâ ïðåäïðèÿòèé-ïðîèçâîäè-
òåëåé ËÑ. Ïðè ýòîì ñëåäóåò îòìå-
òèòü, ÷òî äëèòåëüíîñòü îáùåãî ñòàæà
è ñòàæà ïî ñïåöèàëüíîñòè, êàê ïðà-
âèëî, êîððåëèðóåò ñî ñðåäíèì âîçðà-
ñòîì ñïåöèàëèñòîâ. Â îïðåäåëåííîé
ìåðå õàðàêòåðèñòèêîé ïðîôåññè-
îíàëüíîãî ðîñòà è îïûòà âûïîëíåíèÿ
êîíêðåòíûõ ïðîèçâîäñòâåííûõ ôóí-
êöèé ÿâëÿåòñÿ òàêîé ïîêàçàòåëü, êàê
ñòàæ ðàáîòû â äàííîé äîëæíîñòè. Êàê
âûÿâëåíî â õîäå èññëåäîâàíèÿ, íàè-
áîëüøèé îïûò ïðîôåññèîíàëüíîé
äåÿòåëüíîñòè ïî çàíèìàåìîé äîëæ-
íîñòè èìåþò íà÷àëüíèêè ëàáîðàòî-
ðèé è çàìåñòèòåëè íà÷àëüíèêîâ öå-

õîâ (ñòàæ ðàáîòû â äàííîé äîëæíîñ-
òè â ñðåäíåì áîëåå 9 ëåò), ìèêðîáè-
îëîãè è õèìèêè (â ñðåäíåì áîëåå 8
ëåò). Ìåíüøèé ïðîôåññèîíàëüíûé
îïûò ïî çàíèìàåìîé äîëæíîñòè
îòìå÷àåòñÿ ó íà÷àëüíèêîâ öåõîâ
(îêîëî 5 ëåò) è òåõíîëîãîâ (îêîëî 4
ëåò).

Çàâåðøàþùèé ýòàï ïðîôåññèî-
íàëúíî-àíäðàãîãè÷åñêîé äèàãíî-
ñòèêè çàêëþ÷àëñÿ â àíàëèçå óäîâëåò-
âîðåííîñòè ñïåöèàëèñòîâ êà÷åñòâîì
ïîñòäèïëîìíîãî îáó÷åíèÿ, ñóáúåê-
òèâíûõ ïðåäïî÷òåíèé ïî ôîðìàì è
ìåòîäàì îðãàíèçàöèè ïðîöåññà ïî-
âûøåíèÿ êâàëèôèêàöèè è îïðåäåëå-
íèè ìîòèâàöèè îáó÷åíèÿ. Àíàëèç ðå-
çóëüòàòîâ àíêåòèðîâàíèÿ ïîêàçàë,
÷òî âñå ñïåöèàëèñòû ïðåäïðèÿòèé-
ïðîèçâîäèòåëåé ËÑ, íåñìîòðÿ íà
ìíîãîêðàòíîå ïðîõîæäåíèå ðàçëè÷-
íûõ êóðñîâ è ñåìèíàðîâ, îùóùàþò
ïîòðåáíîñòü â ïîâûøåíèè êâàëè-
ôèêàöèè. Ïðè ýòîì îêîëî 40% ðåñ-
ïîíäåíòîâ íå âïîëíå óäîâëåòâîðåíû
êà÷åñòâîì îáó÷åíèÿ. Êàê óñòàíîâëå-
íî â õîäå èññëåäîâàíèÿ, îêîëî 60%
ñïåöèàëèñòîâ ïðåäïî÷èòàþò îáó÷å-
íèå ñ îòðûâîì îò ïðîèçâîäñòâà. Áî-
ëåå 50% ñïåöèàëèñòîâ ñ÷èòàþò íàè-
áîëåå ïðèåìëåìîé äëèòåëüíîñòü ïî-
âûøåíèÿ êâàëèôèêàöèè äî 2 íåä, à
îêîëî 13% — äî 1 ìåñ. Ëèøü íåáîëü-
øàÿ ÷àñòü ñïåöèàëèñòîâ (ìåíåå 25%)
ïðåäïî÷ëè ïàññèâíûå ôîðìû îáó÷å-
íèÿ ñ ïðåîáëàäàíèåì ëåêöèé è
ïðàêòè÷åñêèõ çàíÿòèé, ïðîâîäèìûõ
ïðåïîäàâàòåëåì.

Â õîäå àíàëèçà ìîòèâàöèè ïîâû-
øåíèÿ êâàëèôèêàöèè ñïåöèàëèñòîâ
âûÿâëåíî, ÷òî íàèáîëåå âûðàæåííû-
ìè ìîòèâàìè ÿâëÿþòñÿ ïîâûøåíèå
ïðîôåññèîíàëüíîãî ñòàòóñà (áîëåå
80% ðåñïîíäåíòîâ), çàðàáîòíîé ïëà-
òû (áîëåå 40%) è âîçìîæíîñòü èçó-
÷èòü íîâîå íàïðàâëåíèå äëÿ ïåðåõî-
äà íà äðóãóþ ðàáîòó (áîëåå 20%).
Âìåñòå ñ òåì áîëåå ÷åì ó 8% ðåñïîí-
äåíòîâ îòñóòñòâóåò âíóòðåííÿÿ ìîòè-
âàöèÿ è ïîâûøåíèå êâàëèôèêàöèè
èìååò ïðèíóäèòåëüíûé õàðàêòåð (çà-
ñòàâëÿåò ðóêîâîäñòâî).

Àíäðàãîãè÷åñêàÿ ìîäåëü ïîâûøåíèÿ êâàëèôèêàöèè ñïåöèàëèñòîâ, çàíÿòûõ â ñôåðåÀíäðàãîãè÷åñêàÿ ìîäåëü ïîâûøåíèÿ êâàëèôèêàöèè ñïåöèàëèñòîâ, çàíÿòûõ â ñôåðåÀíäðàãîãè÷åñêàÿ ìîäåëü ïîâûøåíèÿ êâàëèôèêàöèè ñïåöèàëèñòîâ, çàíÿòûõ â ñôåðåÀíäðàãîãè÷åñêàÿ ìîäåëü ïîâûøåíèÿ êâàëèôèêàöèè ñïåöèàëèñòîâ, çàíÿòûõ â ñôåðåÀíäðàãîãè÷åñêàÿ ìîäåëü ïîâûøåíèÿ êâàëèôèêàöèè ñïåöèàëèñòîâ, çàíÿòûõ â ñôåðå
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Àêòóàëèçèðîâàííûå çíàíèÿ, íàâûêè è óìåíèÿ, íåîáõîäèìûå
äëÿ ðåøåíèÿ ïðîôåññèîíàëüíûõ çàäà÷ â ñôåðå îáðàùåíèÿ ËÑ
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Ïîëó÷åííûå â õîäå ïðîôåññèî-
íàëüíî-àíäðàãîãè÷åñêîé äèàã-
íîñòèêè äàííûå áûëè ïîëîæåíû â
îñíîâó îïðåäåëåíèÿ ôóíêöèé îáó÷à-
þùèõñÿ è îáó÷àþùèõ (ðèñ. 3).

Êàê âèäíî èç ðèñ. 3, ôóíêöèè ñëó-
øàòåëåé çàêëþ÷àþòñÿ â íåïî-
ñðåäñòâåííîé ðåàëèçàöèè ïðîãðàì-
ìû ïîâûøåíèÿ êâàëèôèêàöèè è ñî-
âìåñòíîé äåÿòåëüíîñòè ïî äîñòèæå-
íèþ öåëåé ïîâûøåíèÿ êâàëèôèêà-
öèè. Â ñîîòâåòñòâèè ñ àíäðàãîãè÷åñ-
êèìè ïðèíöèïàìè îáó÷åíèÿ äëÿ äåÿ-
òåëüíîñòè ñëóøàòåëåé â ïðîöåññå
ïîâûøåíèÿ êâàëèôèêàöèè äîëæíû
áûòü õàðàêòåðíû ñàìîñòîÿòåëüíîñòü,
àêòèâíîñòü, èñïîëüçîâàíèå ïðîôåñ-
ñèîíàëüíîãî îïûòà â êà÷åñòâå îäíî-
ãî èç îñíîâíûõ èñòî÷íèêîâ îáó÷åíèÿ,
à òàêæå áûñòðîå (íåîòëîæåííîå âî
âðåìåíè) ïðèìåíåíèå ïîëó÷åííûõ
çíàíèé â ïðîôåññèîíàëüíîé äåÿ-
òåëüíîñòè â ñôåðå îáðàùåíèÿ ËÑ.

Ïðè ðàçðàáîòêå ôóíêöèîíàëüíîé
ñîñòàâëÿþùåé òåõíîëîãè÷åñêîé
ñòðóêòóðû îðãàíèçàöèè ïðîöåññà ïî-
âûøåíèÿ êâàëèôèêàöèè ñïåöèàëèñ-
òîâ, çàíÿòûõ â ñôåðå îáðàùåíèÿ ËÑ,
ïðîâîäèëè ëîãè÷åñêîå âû÷ëåíåíèå
ïîñëåäîâàòåëüíûõ ñîñòàâíûõ ýëå-
ìåíòîâ ïðîôåññèîíàëüíîé äåÿòåëü-
íîñòè â êîíêðåòíîì íàïðàâëåíèè îá-
ðàùåíèÿ ËÑ, îïðåäåëÿëè ñîäåðæà-
íèå äåÿòåëüíîñòè íà êàæäîì ýòàïå ñ
ó÷åòîì äåéñòâóþùèõ òðåáîâàíèé â
Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè. Â ïðîöåññå
ôîðìèðîâàíèÿ îòäåëüíûõ ýëåìåíòîâ
ôóíêöèîíàëüíîé ñîñòàâëÿþùåé èñ-
ïîëüçîâàëè ìåæäóíàðîäíûé îïûò.

Ñ ó÷åòîì ïîëó÷åííûõ ðåçóëüòàòîâ
ôîðìèðîâàëè àíäðàãîãè÷åñêóþ ìî-
äåëü ïîâûøåíèÿ êâàëèôèêàöèè ñïå-
öèàëèñòîâ, çàíÿòûõ â ñôåðå îáðàùå-
íèÿ ËÑ. Êàê âèäíî èç ïðåäñòàâëåííîé
ìîäåëè, ôóíêöèîíàëüíàÿ ñîñòàâëÿþ-
ùàÿ, ôîðìû è ìåòîäû ïîâûøåíèÿ
êâàëèôèêàöèè ñïåöèàëèñòîâ ñôåðû
îáðàùåíèÿ ËÑ, ñ îäíîé ñòîðîíû,
ôîðìèðóþòñÿ ñ ó÷åòîì ðåçóëüòàòîâ
ïðîôåññè-îíàëüíî-àíäðàãîãè÷åñêîé
äèàãíîñòèêè ñïåöèàëèñòîâ, à ñ äðó-

ãîé — ÿâëÿþòñÿ ôîðìîé âûðà-
æåíèÿ äåÿòåëüíîñòè ñëóøàòå-
ëåé è ïðåïîäàâàòåëåé â ïðî-
öåññå ïîâûøåíèÿ êâàëèôèêà-
öèè.

Èñïîëüçîâàíèå àíäðàãîãè-
÷åñêîé ìîäåëè â ïðîöåññå
ïîâûøåíèÿ êâàëèôèêàöèè
ñïåöèàëèñòîâ, çàíÿòûõ â ñôå-
ðå îáðàùåíèÿ ËÑ, ïîçâîëÿåò
äîñòè÷ü áîëåå ýôôåêòèâíûõ
ðåçóëüòàòîâ îáó÷åíèÿ. Èçëî-
æåííûå ïðèíöèïû èñïîëüçó-
þòñÿ â ðàáîòå êàôåäðû îðãà-
íèçàöèè è óïðàâëåíèÿ â ñôå-
ðå îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ ôàêóëüòåòà óïðàâëå-
íèÿ çäðàâîîõðàíåíèåì Ìîñ-
êîâñêîé ìåäèöèíñêîé àêàäå-
ìèè èì. È. Ì. Ñå÷åíîâà.

ОТРАСЛЕВОЕ ОБУЧЕНИЕ
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Он введен в действие совмест�
ным приказом № 432/512 Минзд�
рава РФ и Минэкономики РФ от 3
декабря 1999г. в целях реализации
государственной политики в обла�
сти развития медицинской и фар�
мацевтической промышленности и
повышения качества медицинской
продукции.

Анализ состояния дел ведом�
ственной нормативно�правовой
базы выглядит следующим обра�
зом.

В связи с вводом в действие
ОСТа 42�510�98 взамен РД 64�125�
91 официально утратил силу пакет
МУ «Организация и контроль про�
изводств лекарственных средств.
Стерильные лекарственные сред�
ства» (С МУ 42�51�93 по МУ 42�51�
26�93), «Сборник руководящих нор�
мативных документов по предуп�
реждению микробной обсеменен�
ности нестерильных лекарствен�
ных средств в процессе их произ�
водства, хранения и транспорти�
ровки» (РДИ 64�28�84 по РДИ 64�31�
84), утвержденных Минмедпромом
СССР в 1984 г., а также РДП 64�090�
90 «Проектирование отопления,
вентиляции и кондиционирования
воздуха чистых производств меди�
цинских изделий из полимерных
материалов», утвержденных Мин�
медпромом СССР в 1990г.

Следует обратить внимание на
название нормативных документов
и дату их ввода в действие, чтобы
понять их значимость и «возраст».

Сам текст ОСТа 42�510�98 в ут�
вержденной редакции так и не был
надлежащим образом оформлен и
издан отдельным официальным из�
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� Э.И.Найденов, заместитель генерального  директора, главный инженерЭ.И.Найденов, заместитель генерального  директора, главный инженерЭ.И.Найденов, заместитель генерального  директора, главный инженерЭ.И.Найденов, заместитель генерального  директора, главный инженерЭ.И.Найденов, заместитель генерального  директора, главный инженер
ОООООАААААО Комплексная инженерно+проектная фирма «Бином», гО Комплексная инженерно+проектная фирма «Бином», гО Комплексная инженерно+проектная фирма «Бином», гО Комплексная инженерно+проектная фирма «Бином», гО Комплексная инженерно+проектная фирма «Бином», г. Москва. Москва. Москва. Москва. Москва

Данная статья ни в коей мере не претендует на путеводи�
тель по лабиринту сложившейся на сегодня нормативной
базы, а всего лишь попытка проанализировать ситуацию с
ее обновлением в блоке с вопросами по внедрению правил
GMP в отечественную медицинскую промышленность.

Состояние     нормативно�правовой     базы,     регламентиру�
ющей функционирование медицинской и фармацевтической
промышленности, в настоящее время можно оценить, как не�
удовлетворительное и тормозящее, в какой�то мере, процесс по�
этапного внедрения в действие Стандарта отрасли ОСТа 42�
510�98 «Правила организации производства и контроля каче�
ства лекарственных средств (GMP)».

данием. Его текст до сих пор мож�
но найти только в материалах раз�
личных семинаров или в качестве
приложений в трудах отдельных ав�
торов.

По состоянию на 2002 год по ма�
териалам Института экономики
медицинской промышленности в
качестве действующих норматив�
ных документов числятся 75 отрас�
левых стандартов и 151 МУ МУ МУ МУ МУ,,,,, МИ,
Правил, РДМУ и РДИ, в том числе из
вышеперечисленных 11 проектов
РД и МУ, разработанных в 2000 г. и
до сих пор не введенных в действие.

Общее число этих нормативных
документов увеличилось на 38 еди�
ниц по сравнению с 2000 г. и их чис�
ло составило 226.

Кроме того, Госстандартом Рос�
сии приняты 12 новых стандартов
GMP�ГОСТ Р ИСО.

Эти   стандарты   являются   не�
обходимой   нормативной   базой,
детализирующей основополагаю�
щие требования GMP, и содержат
аутентичные переводы соответ�
ствующих стандартов ИСО � меж�
дународной организации по стан�
дартизации, при активном участии
АСИНКОМ.

В том числе принят и ГОСТ Р Р Р Р Р
ИСОИСОИСОИСОИСО 14644�1�2000 «Чистые поме�
щения и связанные с ними контро�
лируемые среды. Часть 1. Квалифи�
кация чистых помещений».

Это надо приветствовать.
Началась долгожданная гармо�

низация российской нормативной
базы с международной.

Однако, такая гармонизация не
создает гармонии. Возьмем только
один вопрос.

Посудите сами, что деклариро�
вать в проектах, в заводских доку�
ментах, в документах  по  валида�
ции  в  части  определения  классов
чистоты производственных поме�
щений, которые определяются се�
годня по:

ОСТ 42�510�98 ОСТ 42�510�98 ОСТ 42�510�98 ОСТ 42�510�98 ОСТ 42�510�98 «Правила орга�
низации производства и контроля
качества лекарственных средств;

ГОСТ Р 50766ГОСТ Р 50766ГОСТ Р 50766ГОСТ Р 50766ГОСТ Р 50766 «Помещения чи�
стые. Классификация, методы ат�
тестации»;

МУ 3.3.2.056�96 МУ 3.3.2.056�96 МУ 3.3.2.056�96 МУ 3.3.2.056�96 МУ 3.3.2.056�96 «Определение
классов чистоты производствен�
ных помещений и рабочих мест»;

МУ 42�51�3�93 МУ 42�51�3�93 МУ 42�51�3�93 МУ 42�51�3�93 МУ 42�51�3�93 «Методические
указания. Контроль чистоты возду�
ха и классификация производ�
ственных помещений»,

МУ 45�116МУ 45�116МУ 45�116МУ 45�116МУ 45�116 «Определение клас�
сов чистоты производственных по�
мещений и рабочих мест. Приборы
и методы»;

РРРРРДИ 64�29�87ДИ 64�29�87ДИ 64�29�87ДИ 64�29�87ДИ 64�29�87 «Инструкции.
Классификация помещений для
производства нестерильных лекар�
ственных средств по содержанию
микроорганизмов в воздухе»;

и, наконец, ужеи, наконец, ужеи, наконец, ужеи, наконец, ужеи, наконец, уже упомянутый
ГОСТ Р ИСО 14644�1�2000.ГОСТ Р ИСО 14644�1�2000.ГОСТ Р ИСО 14644�1�2000.ГОСТ Р ИСО 14644�1�2000.ГОСТ Р ИСО 14644�1�2000.

Это только один пример по клас�
сификации «чистых помещений», а
по другим разделам GMP и говорить
нечего.

Если внимательно вчитаться в
«Указатель нормативной и органи�
зационно�методической докумен�
тации...», то мы имеем на сегодня
более 200 ведомственных докумен�
тов, которые созданы, в большин�
стве своем, в 80� в начале 90�х го�
дов и ни разу не корректировались.

ОБСУЖДАЕМ ПРОБЛЕМУ
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В 2000�2002г.г. планировалась
корректировка ОСТа 42�510�98
(GMP) и разработка более 40 раз�
личных нормативных документов,
в том числе и взамен устаревших,
детализирующих требования GMP.

Сегодня наработано, по имею�
щимся данным, всего 14 докумен�
тов, однако, и эта необходимая ра�
бота не завершена.

Такие проекты ОСТов, как ОСТ
64�507�2000 «Порядок организации
работ по созданию новых лекар�
ственных средств. Основные поло�
жения», «Правила пожарной безо�
пасности для предприятий меди�
цинской промышленности» и дру�
гие не менее важные нормативы не
утверждены в установленном по�
рядке и не введены в действие.

В 2000 году Министерством эко�
номики РФ, МВД РФ, Гостехнадзо�
ром РФ была создана межведом�
ственная рабочая группа для раз�
работки «Правил промышленной и
пожарной безопасности для произ�
водств лекарственных средств и
изделий медицинского назначения
в чистых помещениях».

Из�за отсутствия финансирова�
ния работа по созданию указанно�
го документа не начата.

Отдельно следует рассмотреть
вопрос о функционировании отрас�
левой системы стандартизации.

На сегодняшний день общее
число разработчиков нормативной
документации составляет, по дан�
ным ФГУП «НИИЭМП», около 300
организаций.

Кроме того, активную позицию
в части гармонизации отечествен�
ных норм с международными стан�
дартами, как Вы знаете, заняла Ас�
социация инженеров по контролю
микрозагрязнений «АСИНКОМ», со�
здав ТК 184 «Промышленная чисто�
та» при Госстандарте России.
«АСИНКОМ», надо отдать ему честь,
регулярно информирует о своих
планах рубрику «Стандартизация»
журнала «Технология чистоты», ко�
торые ни в коей мере не координи�
руются с планами Минпромнауки
РФ и Минздрава РФ, а выпускаемые
ГОСТы Р ИСОЛ не согласуются с на�
званными Министерствами.

Из вышеизложенного можно
сделать вывод о необходимости
срочного принятия кардинальных
мер по приведению всей ведом�
ственной нормативно�правовой
базы в состояние, обеспечивающее
своевременное внедрение в произ�
водство ОСТа 42�510�98 (GMP). Для
этого, на мой взгляд, необходимо
предпринять следующие организа�
ционные меры;

1. Незамедлительно создать

межведомственную комиссию
(группу, технический комитет) для
разработки стратегии и тактики
создания пакета нормативных до�
кументов к национальным GMP.
Рекомендовать очередность разра�
ботки документов, рассматривать и
вносить предложения по их утвер�
ждению в Минздрав и Минпромна�
уки РФ. Такие комиссии (техничес�
кие комитеты) давно введены в
практику за рубежом. В эти комис�
сии входят и российские специали�
сты.

2. Утвердить план разработки и
корректировки нормативных доку�
ментов по организации медицинс�
ких производств, а также других
необходимых документов, обеспе�
чивающих гармонизацию требова�
ний ОСТа со строительными нор�
мами и правилами (СНиП) и други�
ми действующими стандартами
РФ. (Это было предусмотрено п. 2
приказа от 03.12.1999 г. № 432/
5112).

Этим планом также было бы це�
лесообразно предусмотреть работу
по гармонизации отечественных
нормативных документов со стан�
дартами ИСО и ЕС по чистым по�
мещениям. Уже сегодня можно
принять их без изменений с при�
своением ГОСТов соответствия, как
это принято Госстандартом (на се�
годня по другим ведомостям уже
принято более 20 стандартов соот�
ветствия),

Этому вопросу уделено большое
внимание в Постановлении прави�
тельства РФ № 650.
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разработки, сроках разработки,разработки, сроках разработки,разработки, сроках разработки,разработки, сроках разработки,разработки, сроках разработки,
введения в действие норматив�введения в действие норматив�введения в действие норматив�введения в действие норматив�введения в действие норматив�
ных документов через отраслевыеных документов через отраслевыеных документов через отраслевыеных документов через отраслевыеных документов через отраслевые
журналы, например,  «Медицин�журналы, например,  «Медицин�журналы, например,  «Медицин�журналы, например,  «Медицин�журналы, например,  «Медицин�
ский бизнес», печатать принятыеский бизнес», печатать принятыеский бизнес», печатать принятыеский бизнес», печатать принятыеский бизнес», печатать принятые
изменения, вносимые в норма�изменения, вносимые в норма�изменения, вносимые в норма�изменения, вносимые в норма�изменения, вносимые в норма�
тивную документацию, (Это прак�тивную документацию, (Это прак�тивную документацию, (Это прак�тивную документацию, (Это прак�тивную документацию, (Это прак�
тикутикутикутикутикуется давно всеми министер�ется давно всеми министер�ется давно всеми министер�ется давно всеми министер�ется давно всеми министер�
ствами и ведомствами).ствами и ведомствами).ствами и ведомствами).ствами и ведомствами).ствами и ведомствами).

Таким образом, все организации
отрасли будут иметь современную
информацию и своевременно при�
нимать решения в касающейся об�
ласти.

В   штате   Департамента   пре�
дусмотреть   должность   специали�
ста (специалистов), курирующего
вопросы, связанные с нормативной
документацией.

Из практических мер я бы пред�
ложил следующее:
9 одновременно с пересмотром

ОСТ 42�510�98 внести необходи�
мые изменения и дополнения в па�
кет документов, ранее относящих�
ся к РД 64�125�91;
9 утвердить вторую редакцию

ОСТа и пакет документации одно�
временно;
9 обеспечить финансирование

и приступить к разработке доку�
мента   «Правила   промышленной
и   пожарной   безопасности.,.»,
адаптированного к требованиям
общероссийских строительных
норм и правил, нормам пожарной
безопасности, правилам безопас�
ности ПБ�09�170�97 Гостехнадзора,
санитарных правил и т.д. С привле�
чением заинтересованных ве�
домств необходимо разработать:
9 противопожарные нормы про�

ектирования и строительства чис�
тых производственных помеще�
ний;
9 отраслевые нормы технологи�

ческого проектирования (ОНТП);
9  определение категорий зда�

ний медицинской и микробиологи�
ческой промышленности, взрыво�
пожарной и пожарной опасности с
методиками расчета категорий по�
мещений, связанных с использова�
нием пылеобразующих и пылевы�
деляющих взрывоопасных ве�
ществ;

 9  СНиП или ведомственные
нормы на проектирование и стро�
ительство производственных зда�
ний медицинской и микробиологи�
ческой промышленности взамен
ВСН 64�064�88, что позволило бы
снять массу проблем при выполне�
нии проектов реконструкции ста�
рых и строительства новых произ�
водств;
9 Единый   документ   по   орга�

низации   складского   хозяйства
фармацевтических производств.

В то же время следует отметить,
что  по плану Минпромнауки РФ по
теме «Совершенствование норма�
тивно�методической базы...» в раз�
деле 2 п.п. 7.8 и 9 предусмотрена
разработка трех нормативных до�
кументов о планировании, порядке
разработки, пересмотре норматив�
ной документации и контроле за ее
внедрением.

В заключение хотелось бы ска�В заключение хотелось бы ска�В заключение хотелось бы ска�В заключение хотелось бы ска�В заключение хотелось бы ска�
зать, что этим не ограничивает�зать, что этим не ограничивает�зать, что этим не ограничивает�зать, что этим не ограничивает�зать, что этим не ограничивает�
ся решение проблем, связанных сся решение проблем, связанных сся решение проблем, связанных сся решение проблем, связанных сся решение проблем, связанных с
созданием и поддержанием в ра�созданием и поддержанием в ра�созданием и поддержанием в ра�созданием и поддержанием в ра�созданием и поддержанием в ра�
бочем состоянии ведомственнойбочем состоянии ведомственнойбочем состоянии ведомственнойбочем состоянии ведомственнойбочем состоянии ведомственной
нормативной документации, со�нормативной документации, со�нормативной документации, со�нормативной документации, со�нормативной документации, со�
провождающей внедрение в прак�провождающей внедрение в прак�провождающей внедрение в прак�провождающей внедрение в прак�провождающей внедрение в прак�
тику отечественных GMPтику отечественных GMPтику отечественных GMPтику отечественных GMPтику отечественных GMP, а за, а за, а за, а за, а затро�тро�тро�тро�тро�
нута только часть их.нута только часть их.нута только часть их.нута только часть их.нута только часть их.
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Эти технические регламенты
будут иметь статус Федеральных
Законов, согласно которым бу-
дут разработаны и утверждены
национальные стандарты, в ранге
которых сейчас часто действуют
отраслевые стандарты, такие, как
ОСТ 42-510-98 (по GMP).

 Федеральные органы испол-
нительной власти ( в т.ч. Минзд-
рава России) смогут издавать
только документы рекоменда-
тельного характера.

 Поскольку в Закон «О лекар-
ственных средствах» включены
гомеопатические лекарствен-
ные средства, всё, что связано с
их обращением, находится в
сфере действия данного Закона.

 Важной особенностью введения За-
кона «О техническом регулировании»
является  разработка технического рег-
ламента является открытой и публичной
процедурой, в соответствии с его стать-
ей 9. Разработчиком технического рег-
ламента и национального стандарта мо-
жет быть любое юридическое или физи-
ческое лицо.

В нашей стране всегда имело место
тяготение к централизации и поэтому уси-
лия гомеопатической общественности
были направлены на тесное взаимодей-
ствие с органами государственной влас-
ти и государственными учреждениями.
Здесь надо отметить, что во всех госу-
дарственных учреждениях страны на-
шлись сторонники гомеопатии и помогли
государственному становлению гомео-
патии в России. Впервые был создан Ко-
ординационный совет по гомеопатии при
Минздраве РФ, который продолжает
функционировать и сейчас, как Совет эк-
спертов по гомеопатии. В него вошли ос-
новные представители гомеопатической
общественности от Российской гомеопа-
тической ассоциации, Российского гоме-
опатического общества, от фирм, про-
изводителей гомеопатических лекар-
ственных препаратов, а также ученые,
работающие на поприще гомеопатичес-
кой науки.

 Сейчас, когда мы уже можем гово-
рить, что в России сложилась отечествен-
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ная фармацевтическая гомеопатическая
промышленность и выпускается около
2000 моно- и более 500 комплексных
препаратов в соответствии с утвержден-
ными Минздравом нормативными доку-
ментами, проблемы, связанные с гоме-
опатическими лекарственными средства-
ми, очень чувствительны для гомеопати-
ческой общественности. Так, крупней-
шее событие отечественной гомеопати-
ческой жизни - II-й Российский гомеопа-
тический съезд, проходивший 20—22
июня 2003 в г. Санкт-Петербурге, отме-
тил особую важность данной проблемы.
В ходе его работы был разработан ком-
плекс предложений по дополнениям и
изменениям в имеющуюся законода-
тельную базу по гомеопатии. Они про-
работаны Советом экспертов при Минз-
драве РФ и представлены в качестве за-
конодательной инициативы.

 Как мы писали ранее (журнал «Меди-
цинский бизнес №11 (101) 2002) гомео-
патический фармацевтический рынок пе-
реживает сейчас трудное время. Необ-
ходимость перехода на GМР, при отсут-
ствии четких инструкций относительно
того, как это сделать, вызывает тревогу
среди гомеопатической общественнос-
ти. Главный вопрос — каким образом
стандартизировать тонкое производство,
особенно определение количественной
составляющей - остается по-прежнему
открытым. Ведь гомеопатия оперирует

сверхмалыми дозами, а также
энерго-информационной со-
ставляющей вещества, создать
и не потерять которую всегда
было задачей и заботой гоме-
опатической фармации. Об
этих особенностях указано во
всех законодательных и норма-
тивных документах, принятых в
мировом сообществе в после-
днее время. Это - Директива №
13147 президента США
Б.Клинтона от 7 марта 2000 « О
работе комиссии Белого Дома
по комплиментарной и альтер-
нативной медицине», Директи-
ва Евросоюза № 2001/83/ЕС
«О своде законов Сообщества
в отношении лекарственных

препаратов для человека» от 6 ноября
2001 года, и других принятых ранее доку-
ментах. Везде выделены особенности го-
меопатических лекарственных средств и
особенности их производства.

Так, в части Термины «Директивы Ев-
росоюза 2001/83/ЕС», термин «гоме-
опатический лекарственный препарат»
означает: «Лекарственный препарат,
приготовленный из продуктов, субстан-
ций или составов, называемых гомеопа-
тическим сырьем, в соответствии с про-
цедурой производства гомеопатическо-
го препарата, описанной в Европейской
Фармакопее, или в случае отсутствия та-
кого описания — в фармакопеях, офи-
циально используемых в настоящий мо-
мент в государствах-членах. Гомеопати-
ческий лекарственный препарат также
может содержать более одного дей-
ствующего составного вещества.»

 В гомеопатии существуют свои специ-
фические особенности системы качества,
которые учтены в мировом опыте, в части
производства лекарственных средств по
системе GMP, которые отражены в зару-
бежной документации. У нас же, в отече-
ственной нормативной документации не
отражены особенности гомеопатии и ее
специфика. Лишь в последнем ОСТе
91500.05.001 «Стандарты качества лекар-
ственных средств. Основные положения»,
выделен в Приложении раздел XIII с переч-
нем требований к фармакопейным стать-
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стандарты, к которым, кстати, будет относиться также новый вариант Федерального Закона «О лекарствен-стандарты, к которым, кстати, будет относиться также новый вариант Федерального Закона «О лекарствен-стандарты, к которым, кстати, будет относиться также новый вариант Федерального Закона «О лекарствен-стандарты, к которым, кстати, будет относиться также новый вариант Федерального Закона «О лекарствен-стандарты, к которым, кстати, будет относиться также новый вариант Федерального Закона «О лекарствен-
ных средствах».ных средствах».ных средствах».ных средствах».ных средствах».
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ям, без указаний и определений особен-
ностей производства гомеопатических ле-
карственных средств,  да и еще и с требо-
ваниями количественного определения
вещества в лекарственном препарате.

Современное же состояние гомеопа-
тии в России указывает на ряд её особен-
ностей, которые необходимо обязатель-
но учесть при утверждении необходимой
нормативной документации. Кроме об-
щих проблем, связанных с новыми требо-
ваниями к фармацевтическому рынку при
переходе на новые условия производства
(система качества GMP), согласно ОСТ 42-
510-98 – сжатые сроки, отсутствие опыта
и должной финансовой поддержки, гоме-
опатическое производство имеет и свои
особые проблемы.

Прежде всего – это мелкооптовость
производимой продукции, особенно в ча-
сти монокомпонентных гомеопатических
средств. Зачастую такая потребность мо-
жет составлять 20-50 единиц товара в год
на регион. А ведь монокомпонентные го-
меопатические лекарства – основа гоме-
опатии. Другой важной проблемой явля-
ется несоответствие требований
производства и контроля каче-
ства к особенностям гомеопа-
тической технологии. Так, про-
блема контаминации гомеопа-
тического лекарственного
средства входит в противоречие
с требованиями к обеззаражи-
ванию помещений и исходных
материалов из-за влияния едких
веществ и критических состоя-
ний на гомеопатический препа-
рат. Отрадным здесь может
быть то, что в утвержденных
недавно Минпромнауки РФ
методических указаниях «Тре-
бования к помещениям для
производства лекарственных
средств», предусмотрено при-
менение нового класса чистоты в произ-
водственных помещениях «К», при кото-
ром нет необходимости применения ед-
ких и стойких обеззараживающих веществ.
Однако, проблемы связанные с обезза-
раживанием вентилируемого воздуха,
остаются.

Кроме того, система регистрации го-
меопатических препаратов должна учи-
тывать специфику гомеопатии, которая
за свой 200-летний возраст накопила ко-
лоссальный опыт клинического примене-
ния определенных веществ и всегда осу-
ществляла клинические испытания лекар-
ственного вещества, но по своим гоме-
опатическим правилам.

Поэтому государственная регистра-
ции должна учитывать особенности гоме-
опатических лекарственных средств, их
производства и применения и допускать
систему упрощений, в части клинических
и доклинических исследований. Клиничес-
кие испытания обычного препарата осно-
ваны на методе двойного слепого конт-
роля, который применительно к гомео-
патическим лекарствам ничего не дает,
так как они действуют не на составляю-
щие и фрагменты симптомов, а на весь
организм в целом. Метод не способен

выявить объективные ха-
рактеристики входящих ин-
гредиентов, поэтому
средства будут затрачены
впустую, и средства нема-
лые, интересы населения,
потенциальных потреби-
телей будут ущемлены.

Одной из самых болез-
ненных проблем для гоме-
опатии в переходный пери-
од к работе по новой сис-
теме качества (GMP), явля-
ется отсутствие кадров и
системы обучения персо-
нала, понимающего но-
вую систему. Тем не ме-
нее, работа здесь уже на-
чата и активно проводится.
Уже создано и успешно функционирует
ряд кафедр и курсов в отечественной ВУ-
Зовской системе. Одной из ведущих
здесь стала кафедра «Производства и ре-
ализации лекарственных средств» Мос-
ковской медакадемии (ММА) им. И.М.-
Сеченова (заведующий – член-коррес-

пондент РАМН, профессор В.В. Берего-
вых), где успешно проводятся циклы под-
готовки специалистов по GMP для гоме-
опатии и подготовка необходимой для го-
меопатии нормативно-технической доку-
ментации.

Крупнейшей проблемой отечествен-
ной гомеопатии является отсутствие оте-
чественной гомеопатической фармако-
пеи. Однако, последнее время созданы
предпосылки для формирования Государ-
ственной гомеопатической фармакопеи
России, как отдельного тома или как При-
ложения (по аналогии с Францией) к оче-
редному изданию Государственной фар-
макопеи, поскольку утверждено на госу-
дарственном уровне 16 общих фармако-
пейных статей на лекарственные формы,
применяемые в гомеопатии (настойки мат-
ричные спиртовые, водные и ферменти-
рованные, гранулы, тритурации (растира-
ния), разведения, оподельдоки, таблетки,
мази и др.), а также около 25 частных ста-
тей на матричные настойки.

Научные исследования, проводимые в
НИИ фармации МЗ РФ (ныне Научно-ис-
следовательском Институте фармации
ММА им. И.М. Сеченова), Химико-фар-
мацевтическом Институте Санкт-Петер-

бурга, Всероссийском институте лекар-
ственных растений, а также в крупнейших
фирмах по выпуску гомеопатических
препаратов ОАО «Холдинг-Эдас», ООО
«Материя Медика», ООО «Гомеофар-
ма», ООО «ОЛЛО», ООО «Доктор Н»,
ООО «Фитасинтекс», крупнейших реги-

ональных производственных
гомеопатических центрах, та-
ких, как Новосибирский и Крас-
нодарский, способствовало
тому, что гомеопатическая
фармация из аптеки вышла на
производственный уровень.

Сегодня проводится целый
ряд теоретических исследова-
ний для разработки методик
объективизации. В частности,
усилиями отечественных уче-
ных, совместно с рядом го-
меопатических фирм и госу-
дарственных учреждений
разрабатываются методики
объективизации в системе
контроля качества гомеопати-
ческих лекарственных

средств. Так, отечественным ученым-
физиком Ф.Р.Черниковым создана ме-
тодическая разработка «АГЛС» (совме-
стно с ОАО «ЭДАС»), основанная на ме-
тоде контроля рылеевского рассеяния в
флюктуирующей жидкости. Тезиметри-
ческий метод контроля качества гомео-
патических лекарственных средств, ис-
пользующий принципы кристаллографии,
был открыт учеными-медиками В.В. и
В.А. Воробьевыми и Н.А. Замареновым
(совместно с ООО «Гомеофарма»). На
эти открытия и созданные на их основе ме-
тоды и устройства возлагается большая
надежда при стандартизации гомеопати-
ческого производства.

В нынешнем году создано «Содруже-
ство российских производителей гомеопа-
тических лекарственных средств», кото-
рое активно включилось в процесс разви-
тия законотворчества в гомеопатии. «Со-
дружество» наладило тесное взаимоотно-
шение со всеми заинтересованными госу-
дарственными, общественными и научно-
практическими структурами, кому не без-
различна судьба гомеопатии в России.

Фото  сделаны на выставкеФото  сделаны на выставкеФото  сделаны на выставкеФото  сделаны на выставкеФото  сделаны на выставке
«Аптека-2003»«Аптека-2003»«Аптека-2003»«Аптека-2003»«Аптека-2003»
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 В конференции приняли участие веду-
щие российские ученые, занимающиеся
разработкой и внедрением отечествен-
ных лекарственных средств, клинические
фармакологи и специалисты, имеющие
большой опыт проведения клинических
исследований лекарственных средств, в
том числе, и ММКИ, а также представи-
тели контрольно-разрешительной систе-
мы в сфере обращения лекарственных
средств Минздрава России и иностранных
компаний-производителей оригинальных
лекарственных средств, врачи лечебно-
профилактических учреждений страны. В
рамках конференции состоялся обмен
мнениями по важнейшим проблемам
гармонизации требований к проведению
клинических исследований лекарственных
средств с представителями регуляторных
органов по регистрации и контролю ка-
чества лекарств Украины и Республики
Беларусь, а также Евросоюза.

Нормативная и правовая основа, а так-
же методологические аспекты проведе-
ния клинических исследований лекар-
ственных средств различных фармакоте-
рапевтических групп, вопросы преем-
ственности доклинических и клинических
исследований, проблемы и перспективы
внедрения в клиническую практику со-
временных лекарственных средств, в
том числе, и оригинальных отечественных
разработок, были в центре обсуждения
на Пленарном заседании и 13 симпозиу-
мах, проведенных в рамках конферен-
ции.

На конференции сделано более 110
докладов, опубликованные материалы
конференции включают более 200 тезис-
ных научных работ. В работе конферен-
ции приняли участие более 500 человек.
Во время конференции проведены кон-
курс научных работ и школа-семинар для
молодых клинических исследователей ле-
карственных средств.

Конференция отметила, что Правила
клинической практики в Российской Феде-

рации», разработанные в соответствии с
указанным Законом и утвержденные
приказом Минздрава России (№266 от
19.06.2003 г.), не в полной мере отвеча-

ют методологии проведения Качествен-
ной Клинической Практики  (ICH GCP).
Необоснованность и избыточность тре-
бований, а иногда противоречие форму-
лировок в нормативных документах кон-
трольно-разрешительной системы Мин-
здрава России в сфере обращения лекар-
ственных средств, не способствуют гар-
монизации «национальных правил» с
международными стандартами. С одной
стороны, проведение клинических иссле-
дований отечественных лекарственных
средств в соответствии с указанными
Правилами не позволит представить даже
новый перспективный лекарственный
препарат на мировой фармацевтический
рынок. С другой стороны, принятые Пра-
вила могут послужить тормозом для про-
ведения ММКИ в Российской Федерации.

Участники конференции также отме-
тили, что до настоящего времени недо-
статочно выполняются отдельные поло-
жения действующего законодательства.
Например, не определены правовые ас-

пекты деятельности Фармакологическо-
го и Фармакопейного комитетов, а так-
же комитета по этике при Минздраве Рос-
сии. Межведомственный экспертный со-
вет по обращению лекарственных
средств, созданный Постановлением
Правительства Российской Федерации
(№485 от 03.05.1999 г.) с целью подго-
товки предложений, направленных на ре-
ализацию единой государственной поли-
тики в области обеспечения населения
России лекарственными средствами, не
в полной мере решает поставленные за-
дачи. В стране не налажена система фар-
маконадзора за побочными эффектами
/побочным действием лекарственных
средств. Несмотря на необходимость со-
здания Информационного фонда сведе-
ний о побочном действии и об особенно-
стях взаимодействия лекарственных
средств в соответствии с Приказом Мин-
здрава России об утверждении Положе-
ния об информационной системе, обес-
печивающей субъекты обращения лекар-
ственных средств необходимой инфор-
мацией (приказ № 224 от 28.05.2003 г.),
подобный фонд информации не создан.
Научный центр экспертизы средств ме-
дицинского применения   Минздрава Рос-
сии недостаточно активно привлекает к
экспертизе лекарственных средств веду-
щих специалистов в области фармаколо-
гии и клинической фармакологии. До на-
стоящего времени      не утверждены по-
ложения об этических комитетах при уч-
реждениях здравоохранения.

Остаются нерешенными вопросы
разработки и утверждения стандартных
операционных процедур (СОП) для ор-
ганов контрольно-разрешительной сис-
темы Минздрава России в области обра-
щения лекарственных средств, способ-
ствующих упорядочиванию и стандарти-
зации работы этой системы. Так, по дан-
ным AIPM, среднее общее время от на-
чальной заявки в Минздрав России до по-
лучения всех необходимых разрешений,

Âíèìàíèþ ôàðìïðîèçâîäèòåëåé:
GCP òàêæå âàæíû, êàê è GMP

III-я международная конференция «Клинические исследования ле-III-я международная конференция «Клинические исследования ле-III-я международная конференция «Клинические исследования ле-III-я международная конференция «Клинические исследования ле-III-я международная конференция «Клинические исследования ле-
карственных средств», состоявшаяся 15-17 октября 2003 года в Мос-карственных средств», состоявшаяся 15-17 октября 2003 года в Мос-карственных средств», состоявшаяся 15-17 октября 2003 года в Мос-карственных средств», состоявшаяся 15-17 октября 2003 года в Мос-карственных средств», состоявшаяся 15-17 октября 2003 года в Мос-
кве, была организована РАМН, РАН,  Минздравом РФ, региональ-кве, была организована РАМН, РАН,  Минздравом РФ, региональ-кве, была организована РАМН, РАН,  Минздравом РФ, региональ-кве, была организована РАМН, РАН,  Минздравом РФ, региональ-кве, была организована РАМН, РАН,  Минздравом РФ, региональ-
ным фондом поддержки здравоохранения «Здоровье», Ассоциаци-ным фондом поддержки здравоохранения «Здоровье», Ассоциаци-ным фондом поддержки здравоохранения «Здоровье», Ассоциаци-ным фондом поддержки здравоохранения «Здоровье», Ассоциаци-ным фондом поддержки здравоохранения «Здоровье», Ассоциаци-
ей Российских фармацевтических производителей (АРФП) и Ассо-ей Российских фармацевтических производителей (АРФП) и Ассо-ей Российских фармацевтических производителей (АРФП) и Ассо-ей Российских фармацевтических производителей (АРФП) и Ассо-ей Российских фармацевтических производителей (АРФП) и Ассо-
циацией международных фармацевтических производителей.циацией международных фармацевтических производителей.циацией международных фармацевтических производителей.циацией международных фармацевтических производителей.циацией международных фармацевтических производителей.

Высокая квалификация отечественных исследователей и наличиеВысокая квалификация отечественных исследователей и наличиеВысокая квалификация отечественных исследователей и наличиеВысокая квалификация отечественных исследователей и наличиеВысокая квалификация отечественных исследователей и наличие
большого контингента больных с заболеваниями различного профи-большого контингента больных с заболеваниями различного профи-большого контингента больных с заболеваниями различного профи-большого контингента больных с заболеваниями различного профи-большого контингента больных с заболеваниями различного профи-
ля делает привлекательным Россию для проведения международ-ля делает привлекательным Россию для проведения международ-ля делает привлекательным Россию для проведения международ-ля делает привлекательным Россию для проведения международ-ля делает привлекательным Россию для проведения международ-
ных мультицентровых клинических исследований (ММКИ).ных мультицентровых клинических исследований (ММКИ).ных мультицентровых клинических исследований (ММКИ).ных мультицентровых клинических исследований (ММКИ).ных мультицентровых клинических исследований (ММКИ).

В течение 2002 г в Российской Федерации проведено 292 клини-В течение 2002 г в Российской Федерации проведено 292 клини-В течение 2002 г в Российской Федерации проведено 292 клини-В течение 2002 г в Российской Федерации проведено 292 клини-В течение 2002 г в Российской Федерации проведено 292 клини-
ческих исследования лекарственных средств, из них 143 ММКИ и 84ческих исследования лекарственных средств, из них 143 ММКИ и 84ческих исследования лекарственных средств, из них 143 ММКИ и 84ческих исследования лекарственных средств, из них 143 ММКИ и 84ческих исследования лекарственных средств, из них 143 ММКИ и 84
исследования биоэквивалентности. Для сравнения в 2001 году Минз-исследования биоэквивалентности. Для сравнения в 2001 году Минз-исследования биоэквивалентности. Для сравнения в 2001 году Минз-исследования биоэквивалентности. Для сравнения в 2001 году Минз-исследования биоэквивалентности. Для сравнения в 2001 году Минз-
дравом России выдано 263 Разрешения на проведение клиническихдравом России выдано 263 Разрешения на проведение клиническихдравом России выдано 263 Разрешения на проведение клиническихдравом России выдано 263 Разрешения на проведение клиническихдравом России выдано 263 Разрешения на проведение клинических
исследований лекарственных средств, в том числе на 154 ММКИ.исследований лекарственных средств, в том числе на 154 ММКИ.исследований лекарственных средств, в том числе на 154 ММКИ.исследований лекарственных средств, в том числе на 154 ММКИ.исследований лекарственных средств, в том числе на 154 ММКИ.
Однако, несмотря на стабильность ежегодного количества ММКИ вОднако, несмотря на стабильность ежегодного количества ММКИ вОднако, несмотря на стабильность ежегодного количества ММКИ вОднако, несмотря на стабильность ежегодного количества ММКИ вОднако, несмотря на стабильность ежегодного количества ММКИ в
Российской Федерации, по отдельным оценкам, отечественный ры-Российской Федерации, по отдельным оценкам, отечественный ры-Российской Федерации, по отдельным оценкам, отечественный ры-Российской Федерации, по отдельным оценкам, отечественный ры-Российской Федерации, по отдельным оценкам, отечественный ры-
нок для проведения клинических исследований лекарственныхнок для проведения клинических исследований лекарственныхнок для проведения клинических исследований лекарственныхнок для проведения клинических исследований лекарственныхнок для проведения клинических исследований лекарственных
средств задействован не более 5-10% своих возможностей.средств задействован не более 5-10% своих возможностей.средств задействован не более 5-10% своих возможностей.средств задействован не более 5-10% своих возможностей.средств задействован не более 5-10% своих возможностей.
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позволяющих начать ММКИ, более чем
в 2 раза превышает сроки рассмотрения
в странах Европейского Союза. Необос-
нованность подобной задержки прове-
дения экспертизы поданных материалов
и выдачи соответствующих разрешений
ведет к снижению конкурентоспособно-
сти российских центров по сравнению с
клиническими центрами других стран.
Также необоснованно увеличены сроки
выдачи разрешений на вывоз биологичес-
ких образцов и ввоз исследуемого лекар-
ственного препарата для проведения
клинических исследований. До настояще-
го времени не решен вопрос об отмене,
противоречащей российскому законода-
тельству, практики взимания Государ-
ственным таможенньм комитетом 20%
НДС при ввозе лекарственного препара-
та, предназначенного для проведения
клинических исследований.

Отсутствует реестр клинических цент-
ров, имеющих опыт проведения клини-
ческих исследованиях, не ведется реестр
главных клинических исследователей с
учетом их стажа и объема проведенных
клинических исследований.

В   системе   Минздрава   России   отсут-
ствуют   структурные   подразделения,
контролирующие проведение клиничес-
ких исследований лекарственных средств
со стороны государства, например, го-
сударственное инспектирова-
ние данных исследований.

Современная методологияСовременная методологияСовременная методологияСовременная методологияСовременная методология
клинических исследованийклинических исследованийклинических исследованийклинических исследованийклинических исследований
очень медленно внедряется вочень медленно внедряется вочень медленно внедряется вочень медленно внедряется вочень медленно внедряется в
практику при разработке оте-практику при разработке оте-практику при разработке оте-практику при разработке оте-практику при разработке оте-
чественных лекарственныхчественных лекарственныхчественных лекарственныхчественных лекарственныхчественных лекарственных
средств; методы проведения,средств; методы проведения,средств; методы проведения,средств; методы проведения,средств; методы проведения,
оценки эффективности и бе-оценки эффективности и бе-оценки эффективности и бе-оценки эффективности и бе-оценки эффективности и бе-
зопасности новых отечествен-зопасности новых отечествен-зопасности новых отечествен-зопасности новых отечествен-зопасности новых отечествен-
ных лекарственных средств,ных лекарственных средств,ных лекарственных средств,ных лекарственных средств,ных лекарственных средств,
часто не соответствуют меж-часто не соответствуют меж-часто не соответствуют меж-часто не соответствуют меж-часто не соответствуют меж-
дународным стандартам.дународным стандартам.дународным стандартам.дународным стандартам.дународным стандартам.

В настоящее время в связи с
введением в действие Федераль-
ного Закона «О техническом ре-
гулировании» сложилась благо-
приятная ситуация по разработ-
ке новых технических регламен-
тов и национальных стандартов в области
обращения лекарственных средств. Науч-
но-координационный Совет по комплек-
сным проблемам клинических исследова-
ний лекарственных средств при Президиу-
ме РАМН совместно с AIPM и Междуна-
родной Конфедерацией обществ потре-
бителей (КонфОП) разработали и предста-
вили в Госстандарт Российской Федерации
национальный стандарт «Надлежащаястандарт «Надлежащаястандарт «Надлежащаястандарт «Надлежащаястандарт «Надлежащая
клиническая практика»клиническая практика»клиническая практика»клиническая практика»клиническая практика». Данный проект
соответствует тексту ICH GCP - Руковод-
ства по надлежащей клинической практи-
ке (Good Clinical Practice) Международной
конференции по гармонизации техничес-
ких требований к регистрации фармацев-
тических продуктов для человека. Цели и
принципы стандартизации, заложенные в
указанном российском национальном
стандарте, а также своевременная разра-
ботка Федерального Закона «О техни-
ческом регулировании в сфере обраще-
ния лекарственных средств» позволят
преодолеть все отрицательные стороны

действующего Закона «О лекарствен-
ных средствах» и будут способствовать
интеграции России в мировое сообще-
ство, в том числе, во Всемирную Торго-
вую Организацию (ВТО).

В числе приоретных решений конфе-
ренции были названы следующие:
üПросить Минздрав России, РАМН,

Экспертный совет по разработке про-
екта Федерального закона «О техничес-
ком регламенте на лекарственные сред-
ства» при Администрации Президента
Российской Федерации, а также все за-
интересованные организации проанали-
зировать правовую и нормативную базу
в сфере обращения лекарственных
средств и, в частности, для проведения
клинических исследований лекарствен-
ных средств, и способствовать разработ-
ке указанного Федерального Закона и
ряда национальных стандартов.
ü Способствовать завершению про-

цедуры присоединения России к «Кон-
венции Совета Европы о защите прав и
достоинства человека в связи с использо-
ванием достижений биологии и медици-
ны: Конвенция о правах человека и био-
медицине» (1997 г.) и инициировать про-
цесс ее ратификации.
ü Просить всех участников конферен-

ции принять активное участие в публич-
ном обсуждении разработанного НКС

по комплексным проблемам клинических
исследований лекарственных средств при
Президиуме РАМН совместно с AIPM и
КонфОП проекта национального стандар-
та «Надлежащая клиническая практика».
ü Просить Минздрав России разрабо-

тать перечень конкретных мероприятий,
направленных на совершенствование
структурной организации и сокращению
сроков рассмотрения материалов в кон-
трольно-разрешительной системе в об-
ласти обращения лекарственных средств,
а также внедрения стандартных операци-
онных процедур (СОП), способствую-
щих стабильности правил подачи и рас-
смотрения материалов, процедуры
оформления ввоза и вывоза лекарствен-
ных препаратов и биологических матери-
алов, используемых при клинических ис-
следованиях лекарственных средств.
ü В связи и вступлением в силу с

01.01.2004 года нового Таможенного
Кодекса просить Минздрав России, РАМН,
АРФП, AIPM и другие заинтересованные

организации подготовить и представить в
Государственный таможенный комитет
запрос о необходимости разработки спе-
циальной процедуры ускоренного тамо-
женного оформления вывозимых биоло-
гических образцов для целей клинических
исследований лекарственных средств.
ü Просить Минздрав, РАМН при со-

действии Регионального общественного
Фонда поддержки здравоохранения
«Здоровье» организовать учебно-мето-
дический центр по подготовке и перепод-
готовке специалистов по доклиническим и
клиническим исследованиям лекарствен-

ных средств, включая вопросы
этической экспертизы.
ü Просить Минздрав России

как участника Межведомствен-
ного экспертного совета по об-
ращению лекарственных средств
при Правительстве Российской
Федерации, создать секцию не-
зависимых экспертов по клини-
ческим исследованиям лекар-
ственных средств.
ü Просить Президиум РАМН,

Минздрав России и творческий
коллектив по созданию Руковод-
ства по клиническим исследовани-
ям лекарственных средств (мето-
дические указания) подготовить
издание указанного Руководства
к 60-летнему юбилею РАМН

(2004 г.).
ü Просить Президиум РАМН и Минзд-

рав России включить в план научно-практи-
ческих мероприятий на 2004 год 4-ую Меж-
дународную конференцию «Клинические
исследования   лекарственных   средств»   по
проблемам законодательного и правового
обеспечения организации и проведения кли-
нических исследований лекарственных
средств в Российской Федерации после
вступления в силу Федерального Закона «О
техническом регулировании», а также по
вопросам гармонизации требований к доку-
ментации и процедурам регуляторных ор-
ганов стран СНГ в области обращения лекар-
ственных средств: «Гармонизация требова-
ний в области обращения лекарственных
средств стран СНГ с международными стан-
дартами - основа эффективности и безопас-
ности лекарственных средств в клинической
практике».

Фото стендов фармпредприятийФото стендов фармпредприятийФото стендов фармпредприятийФото стендов фармпредприятийФото стендов фармпредприятий
сделаны на выставкесделаны на выставкесделаны на выставкесделаны на выставкесделаны на выставке

«Аптека-2003»«Аптека-2003»«Аптека-2003»«Аптека-2003»«Аптека-2003»
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Фото автораФото автораФото автораФото автораФото автораДепартамент государственного контроля лекарственных средств, изделий медицинского назначения и ме-
дицинской техники сообщает перечень предприятий-производителей лекарственных средств по состоянию на
31.12.2003 г. с учетом списка предприятий, представленных в письмах № 295-22/256 от 20.11.2003 и № 295-22/
282 от 16.12.2003, которым выданы заключения о соответствии организации производства лекарственныхзаключения о соответствии организации производства лекарственныхзаключения о соответствии организации производства лекарственныхзаключения о соответствии организации производства лекарственныхзаключения о соответствии организации производства лекарственных
средств требованиям Федерального закона № 86-ФЗ от 22.06.98 «О лекарственных средствах» средств требованиям Федерального закона № 86-ФЗ от 22.06.98 «О лекарственных средствах» средств требованиям Федерального закона № 86-ФЗ от 22.06.98 «О лекарственных средствах» средств требованиям Федерального закона № 86-ФЗ от 22.06.98 «О лекарственных средствах» средств требованиям Федерального закона № 86-ФЗ от 22.06.98 «О лекарственных средствах» в порядке,
установленном приказом Минздрава России № 138 от 04.04.2003 «Об утверждении Порядка выдачи заключения
о соответствии организации производства лекарственных средств требованиям Федерального закона «О
лекарственных средствах» (зарегистрирован Минюстом России 10.04.2003 г., регистрационный № 4401).

Приложение: Перечень предприятий-производителей лекарственных средств, которым выдано Заключение
о соответствии организации производства лекарственных средств требованиям Федерального закона № 86-ФЗ
от 22.06.98 «О лекарственных средствах».

Министерство здравоохранения Российской Федерации
Департамент государственного контроля лекарственных средств,

изделий медицинского назначения и медицинской техники  № 295-22/300 от 31.12.2003
Руководитель департамента  В.Б. АкимочкинРуководитель департамента  В.Б. АкимочкинРуководитель департамента  В.Б. АкимочкинРуководитель департамента  В.Б. АкимочкинРуководитель департамента  В.Б. Акимочкин

№ Наименование предприятия
1 ООО НПП «Техноген», Москва
2 ОАО «Красногорсклексредства», п. Опалиха,

Красногорский р�н, Московская обл.
3 НПФ «Медицинские технологии», Новосибирск
4 ООО «НПП «Анил�Фарм», Тамбов
5 ОАО «Новосибхимфарм», Новосибирск
6 ОАО «Красфарма», Красноярск
7 ОАО «ЩВЗ», Щелково, Московская обл.
8 ООО «Производство медикаментов», Ростов�на�Дону
9 ОАО «Ай Си Эн Октябрь», Санкт�Петербург
10 ОАО «Ай Си Эн Марбиофарм», Йошкар�Ола
11 ООО «МедМагикФарм», Новосибрск
12 ООО «Доктор�Н», Москва
13 ОАО «Медполимер», Санкт�Петербург
14 ОАО «Ай Си Эн Полифарм», Челябинск
15 ЗАО «Фирма «Здоровье», п. Нахабино,

Красногорский р�н, Московская обл.
16 ОАО «Московская фрмацевтическая фабрика»,

Москва
17 ЗАО «Фарма Вид», Видное, Московская обл.
18 ОГУП «Кировская фармацевтическая фабрика»,

Киров
19 ОАО «Тверская фармацевтическая фабрика», Тверь
20 ЗАО «МБ НПК Цитомед», Санкт�Петербург
21 Институт биоорганической химии им. М.М. Шемякина

и В.А. Овчинникова, Москва
22 ООО «Фармакор продакшн», Санкт�Петербург
23 ЗАО «НПК Обновление», Новосибирск
24 ЗАО «Рестер», Москва
25 ЗАО «Анапо�2000», Москва
26 ОАО «Фармакон», Санкт�Петербург
27 «Макиз�Фарма», Москва
28 ЗАО «Пульмомед», Москва
29 МУ «СПК «САНГВИС» , Екатеринбург
30 ФГУП «Покровский завод биопрепаратов»,

п. Вольгинский, Петушинский р�он, Владимирская обл.
31 ОАО «Биомед» им. И.И. Мечникова,п/о Петрово�

Дальнее, Красногорский р�н, Московская обл.
32 ОАО «Биосинтез», Пенза
33 ЗАО “Ярославская фармацевтическая фабрика»,

Ярославль
34 ООО «Возрождение и Развитие», Воронеж
35 ОАО «Ай Си Эн Томскхимфарм», Томск
36 ОАО «Татхимфармпрепараты», Казань
37 ЗАО «Фармпроект», Санкт�Петербург
38 ООО «Алиум», д.Ангелово, Красногорский р�он,

Московская обл.
39 ООО «Сантэфарм», Копейск, Челябинская обл.
40 ООО «МАКСФАРМ», Рязань
41 ЗАО «Медминипром», Москва

№ Наименование предприятия
42 ООО «Технофос», Казань
43 ООО «Сендересис», Москва
44 ЗАО «Медико�технологический холдинг «МТХ»,

Москва�Зеленоград
45 ГП НПЦ «Фармзащита», Химки, Московская обл.
46 ОАО «Восток», п.Восточный, Омутнинский р�он,

Кировская обл.
47 ЗАО «Инфамед», Видное, Московская обл.
48 ЗАО «АЛСИ Фарма», Киров
49 ООО «Томская фармацевтическая фабрика», Томск
50 ООО «Русичи�Фарма», п.Вольгинский, Петушинский

р�он, Владимирская обл.
51 ЗАО «Канонфарма продакшн», Щелково,

Московская обл.
52 ЗАО «Мир�Фарм», Обнинск, Московская обл.
53 ОАО «Биохимик», Саранск
54 ЗАО «Норбиофарм», п.Вольгинский, Петушинский

р�он, Владимирская обл.
55 ЗАО «Скопинский фармацевтический завод»,

с. Успенское, Скопинский р�н, Рязанская обл.
56 ЗАО «Брынцалов�А», Москва
57 ЗАО «Фарм�Синтез», Москва
58 ООО «Научно�технологическая фармацевтическая

фирма «Полисан», Санкт�Петербург
59 ООО «РОСБИО», Санкт�Петербург
60 ЗАО «Силма», г. Данков, Липецкая обл.
61 ООО «ГЕРОФАРМ», Санкт�Петербург
62 ЗАО «Вертекс», Санкт�Петербург
63 ФГУП «Московский эндокринный завод», Москва
64 ЗАО «Международная фармацевтическая

производственно�дистрибьюторская корпорация
БИОТЭК», Москва

65 ЗАО «Гедеон Рихтер�Рус», п. Шувое, Егорьевский р�н,
Московская обл.

66 ОАО «Акрихин», Старая Купавна, Ногинский р�он,
Московская обл.

67 ОАО «Нижфарм», Нижний Новгород
68 ЗАО «Фармацевтическаое предприятие

«Оболенское», Серпуховский р�он, Московская обл.
69 ЗАО «Диоптра», Москва
70 ЗАО «Ст.�Медифарм», с.Веселое, Кочубеевский р�он,

Ставропольский край
71 ООО «Самсон�Мед», Санкт�Петербург
72 ГУ «Российский кардиологический научно�производ�

ственный комплекс «Минздрава России � Эксперимен�
тальное производство медико�биологических препара�
тов», Москва

73 ООО «Камелия НПП», Москва
74 ОАО «Органика», Новокунецк
75 ОАО «Ай Си Эн Лексредства», Курск
76 ООО «Материа Медика Холдинг», Челябинск

Перечень предприятий�производителей лекарственных средств,
которым выданы заключения о соответствии организации

производства лекарственных средств требованиям
 Федерального закона № 86�ФЗ от 22.06.98 «О лекарственных средствах»

НОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ
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30 ëåò  íà ôàðìàöåâòè÷åñêîì ðûíêå
ïðîåêòíûõ óñëóã

ÎÀÎ «ÊÎÌÏËÅÊÑÍÀß ÈÍÆÅÍÅÐÍÎ-ÏÐÎÅÊÒÍÀß ÔÈÐÌÀ

 «ÁÈÍÎÌ»
1 апреля 2004 г. ОАО «Комплексная инженерно-про-1 апреля 2004 г. ОАО «Комплексная инженерно-про-1 апреля 2004 г. ОАО «Комплексная инженерно-про-1 апреля 2004 г. ОАО «Комплексная инженерно-про-1 апреля 2004 г. ОАО «Комплексная инженерно-про-

ектная фирма «БИНОМ» отметила 30-летие своей дея-ектная фирма «БИНОМ» отметила 30-летие своей дея-ектная фирма «БИНОМ» отметила 30-летие своей дея-ектная фирма «БИНОМ» отметила 30-летие своей дея-ектная фирма «БИНОМ» отметила 30-летие своей дея-
тельностительностительностительностительности

ОАО КИПФ  «БОАО КИПФ  «БОАО КИПФ  «БОАО КИПФ  «БОАО КИПФ  «БИНОМ»ИНОМ»ИНОМ»ИНОМ»ИНОМ»

В апреле 1974 г. был организован научно-исследовательс-В апреле 1974 г. был организован научно-исследовательс-В апреле 1974 г. был организован научно-исследовательс-В апреле 1974 г. был организован научно-исследовательс-В апреле 1974 г. был организован научно-исследовательс-
кий конструкторский и проектный институт «ВНИИбиохим-кий конструкторский и проектный институт «ВНИИбиохим-кий конструкторский и проектный институт «ВНИИбиохим-кий конструкторский и проектный институт «ВНИИбиохим-кий конструкторский и проектный институт «ВНИИбиохим-
машпроект», в составе которого было создано проектное отде-машпроект», в составе которого было создано проектное отде-машпроект», в составе которого было создано проектное отде-машпроект», в составе которого было создано проектное отде-машпроект», в составе которого было создано проектное отде-
ление. Возглавил институт талантливый ученый и организа-ление. Возглавил институт талантливый ученый и организа-ление. Возглавил институт талантливый ученый и организа-ление. Возглавил институт талантливый ученый и организа-ление. Возглавил институт талантливый ученый и организа-
тор Кирилл Петрович Гапонов.тор Кирилл Петрович Гапонов.тор Кирилл Петрович Гапонов.тор Кирилл Петрович Гапонов.тор Кирилл Петрович Гапонов.

Это было время бурного развития промышленной микроби-Это было время бурного развития промышленной микроби-Это было время бурного развития промышленной микроби-Это было время бурного развития промышленной микроби-Это было время бурного развития промышленной микроби-
ологии и фармации. Институту  поручили генпроектированиеологии и фармации. Институту  поручили генпроектированиеологии и фармации. Институту  поручили генпроектированиеологии и фармации. Институту  поручили генпроектированиеологии и фармации. Институту  поручили генпроектирование
важнейших объектов отрасли.важнейших объектов отрасли.важнейших объектов отрасли.важнейших объектов отрасли.важнейших объектов отрасли.

В 1975 году по проектам института началось строительствоВ 1975 году по проектам института началось строительствоВ 1975 году по проектам института началось строительствоВ 1975 году по проектам института началось строительствоВ 1975 году по проектам института началось строительство
научных центров в Новосибирске, Серпухове и Чехове, маши-научных центров в Новосибирске, Серпухове и Чехове, маши-научных центров в Новосибирске, Серпухове и Чехове, маши-научных центров в Новосибирске, Серпухове и Чехове, маши-научных центров в Новосибирске, Серпухове и Чехове, маши-
ностроительных заводов в Йошкар-Оле и Киришах Ленинград-ностроительных заводов в Йошкар-Оле и Киришах Ленинград-ностроительных заводов в Йошкар-Оле и Киришах Ленинград-ностроительных заводов в Йошкар-Оле и Киришах Ленинград-ностроительных заводов в Йошкар-Оле и Киришах Ленинград-
ской области. Институт также обеспечивал проектной доку-ской области. Институт также обеспечивал проектной доку-ской области. Институт также обеспечивал проектной доку-ской области. Институт также обеспечивал проектной доку-ской области. Институт также обеспечивал проектной доку-
ментацией   строящиеся заводы в Бердске,  Омутнинске,  Степ-ментацией   строящиеся заводы в Бердске,  Омутнинске,  Степ-ментацией   строящиеся заводы в Бердске,  Омутнинске,  Степ-ментацией   строящиеся заводы в Бердске,  Омутнинске,  Степ-ментацией   строящиеся заводы в Бердске,  Омутнинске,  Степ-
ногорске (Казахстан) и многие другие объекты.ногорске (Казахстан) и многие другие объекты.ногорске (Казахстан) и многие другие объекты.ногорске (Казахстан) и многие другие объекты.ногорске (Казахстан) и многие другие объекты.

При проектировании лабора-
торных и производственных
корпусов впервые в стране тех-
нологические операции строи-
лись с учетом зонирования про-
изводственных помещений,
контроля рисков допустимого
биозагрязнения, с обеспечени-
ем автоматического поддержа-
ния вентиляционными систе-
мами заданных климатических
параметров и перепада давле-
ния, устройства шлюзов, подго-
товки персонала, спецодежды,

оборудования и помещений по
тем требованиям, которые се-
годня весь мир именует аббре-
виатурой GMPGMPGMPGMPGMP. Специалисты
института по праву могут гор-
диться созданными объектами.

Достигнутые успехи в деле
создания современных биотех-
нологических производств по-
служили основанием для созда-
ния в 19911991199119911991 году на базе проект-
ного отделения института
«ВНИИбиохиммашпроект» са-
мостоятельного Государствен-

ного проектно-изыскательского
института предприятий биоло-
гической промышленности
(Гипробиопром), который в
1992 г1992 г1992 г1992 г1992 г. в процессе приватиза-
ции был преобразован в ОАО
«Комплексная инженерно-про-
ектная фирма «БИНОМ».

Новые экономические усло-
вия сказались и на деятельнос-
ти фирмы ОАО КИПФ «БИНОМ».
В стране стала развиваться
фармацевтическая промыш-
ленность и накопленные знания

А.Л.Бровенко, генеральный
директор ОАО КИПФ «БИНОМ»

ЮБИЛЕИ
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Россия, 127299,Россия, 127299,Россия, 127299,Россия, 127299,Россия, 127299,
г.Москва,г.Москва,г.Москва,г.Москва,г.Москва,

 ул.Клары Цеткин, 4/6 ул.Клары Цеткин, 4/6 ул.Клары Цеткин, 4/6 ул.Клары Цеткин, 4/6 ул.Клары Цеткин, 4/6
тел.:(095) 150-25-36тел.:(095) 150-25-36тел.:(095) 150-25-36тел.:(095) 150-25-36тел.:(095) 150-25-36

Факс (095) 150-94-88Факс (095) 150-94-88Факс (095) 150-94-88Факс (095) 150-94-88Факс (095) 150-94-88
E-mail:binom@asvt.ruE-mail:binom@asvt.ruE-mail:binom@asvt.ruE-mail:binom@asvt.ruE-mail:binom@asvt.ru

http://www.kipfbinom.ruhttp://www.kipfbinom.ruhttp://www.kipfbinom.ruhttp://www.kipfbinom.ruhttp://www.kipfbinom.ruФармацевтическая фабрика фирмы «КРКА», г.ИстраФармацевтическая фабрика фирмы «КРКА», г.ИстраФармацевтическая фабрика фирмы «КРКА», г.ИстраФармацевтическая фабрика фирмы «КРКА», г.ИстраФармацевтическая фабрика фирмы «КРКА», г.Истра
Московской областиМосковской областиМосковской областиМосковской областиМосковской области

ЗАО «Сендересис», г.МоскваЗАО «Сендересис», г.МоскваЗАО «Сендересис», г.МоскваЗАО «Сендересис», г.МоскваЗАО «Сендересис», г.Москва

ОАО КИПФ «БИНОМ» – ваш надежный партнер в проектировании,
строительстве и реконструкции объектов.

и практический опыт специали-
стов помогли фирме успешно
работать на фармацевтическом
рынке проектных услуг.

По проектам фирмы впервые
в России были введены в дей-
ствие производства генно-ин-
женерного препарата интерфе-
рон, генно-инженерного инсу-
лина человека, инфузионных
растворов в полимерных кон-
тейнерах и препаратов крови, а
также шприцев однократного
применения.

За последние годы были раз-За последние годы были раз-За последние годы были раз-За последние годы были раз-За последние годы были раз-
работаны проекты многихработаны проекты многихработаны проекты многихработаны проекты многихработаны проекты многих
предприятий, в том числе та-предприятий, в том числе та-предприятий, в том числе та-предприятий, в том числе та-предприятий, в том числе та-
ких известных фирм, как ЗАОких известных фирм, как ЗАОких известных фирм, как ЗАОких известных фирм, как ЗАОких известных фирм, как ЗАО
«Гедеон Рихтер-Фармоград»«Гедеон Рихтер-Фармоград»«Гедеон Рихтер-Фармоград»«Гедеон Рихтер-Фармоград»«Гедеон Рихтер-Фармоград»
(Московская обл.),  фирма(Московская обл.),  фирма(Московская обл.),  фирма(Московская обл.),  фирма(Московская обл.),  фирма
«КРКА» (Московская обл.), ЗАО«КРКА» (Московская обл.), ЗАО«КРКА» (Московская обл.), ЗАО«КРКА» (Московская обл.), ЗАО«КРКА» (Московская обл.), ЗАО
«Сендересис» (Москва),  ЗАО«Сендересис» (Москва),  ЗАО«Сендересис» (Москва),  ЗАО«Сендересис» (Москва),  ЗАО«Сендересис» (Москва),  ЗАО
«Алиум» (Московская обл.), а«Алиум» (Московская обл.), а«Алиум» (Московская обл.), а«Алиум» (Московская обл.), а«Алиум» (Московская обл.), а
также проекты отдельныхтакже проекты отдельныхтакже проекты отдельныхтакже проекты отдельныхтакже проекты отдельных
производств и фармацевти-производств и фармацевти-производств и фармацевти-производств и фармацевти-производств и фармацевти-
ческих   складов для   ПО «Мос-ческих   складов для   ПО «Мос-ческих   складов для   ПО «Мос-ческих   складов для   ПО «Мос-ческих   складов для   ПО «Мос-
химфармпрепараты» (Моск-химфармпрепараты» (Моск-химфармпрепараты» (Моск-химфармпрепараты» (Моск-химфармпрепараты» (Моск-
ва), ЗАО «Брынцалов-А» (Моск-ва), ЗАО «Брынцалов-А» (Моск-ва), ЗАО «Брынцалов-А» (Моск-ва), ЗАО «Брынцалов-А» (Моск-ва), ЗАО «Брынцалов-А» (Моск-
ва), ОАО ХФК «Акрихин» (Мос-ва), ОАО ХФК «Акрихин» (Мос-ва), ОАО ХФК «Акрихин» (Мос-ва), ОАО ХФК «Акрихин» (Мос-ва), ОАО ХФК «Акрихин» (Мос-
ковская обл.)  и другие.ковская обл.)  и другие.ковская обл.)  и другие.ковская обл.)  и другие.ковская обл.)  и другие.

За 30-летнюю деятельностьЗа 30-летнюю деятельностьЗа 30-летнюю деятельностьЗа 30-летнюю деятельностьЗа 30-летнюю деятельность
по проектно-сметной докумен-по проектно-сметной докумен-по проектно-сметной докумен-по проектно-сметной докумен-по проектно-сметной докумен-
тации ОАО КИПФ «БИНОМ»тации ОАО КИПФ «БИНОМ»тации ОАО КИПФ «БИНОМ»тации ОАО КИПФ «БИНОМ»тации ОАО КИПФ «БИНОМ»
построено заново и реконстру-построено заново и реконстру-построено заново и реконстру-построено заново и реконстру-построено заново и реконстру-
ировано несколько сотенировано несколько сотенировано несколько сотенировано несколько сотенировано несколько сотен     био-био-био-био-био-

технологических и фармацев-технологических и фармацев-технологических и фармацев-технологических и фармацев-технологических и фармацев-
тических производств, науч-тических производств, науч-тических производств, науч-тических производств, науч-тических производств, науч-
ных центров и баз, вивариев иных центров и баз, вивариев иных центров и баз, вивариев иных центров и баз, вивариев иных центров и баз, вивариев и
лабораторий.лабораторий.лабораторий.лабораторий.лабораторий.

ОАО КИПФ «БИНОМ» исполь-
зует в своих проектах только со-
временные решения, в том чис-
ле за счет разработки и внедре-
ния автоматизированных сис-
тем управления инженерно-
техническими системами (АСУ
ИТС) и автоматизированной си-
стемы контроля технологичес-
ких параметров (АС КТП). Реа-
лизованная на Московском эн-
докринном  заводе АСУ ИТС ра-
ботает в непрерывном режиме с
апреля 1997 года.

В предпроектной разработке
находятся  новые перспектив-
ные технологии и современное
оборудование, на основе кото-
рых готовятся программы пере-
стройки предприятий пищевой,
биотехнологической и фарма-
цевтической промышленнос-
тей.

Специалисты ОАО «БИНОМ»
участвуют в разработке норма-
тивной документации и явля-
ются членами Технических ко-
митетов по стандартизации Фе-
деральной службы по техничес-
кому регулированию и метроло-
гии, в том числе ТК 458 «Произ-
водство и контроль лекарствен-
ных средств».

ЮБИЛЕИ
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ОФИЦИАЛЬНЫЙ ОТДЕЛ

 Главной целью Федерального зако

на «О техническом регулировании» явля

ется обеспечение безопасности продук

ции и процессов. При этом предполага

ется, что полезные свойства товаров бу

дут оцениваться самими потребителями
и регулироваться рыночными механизма

ми, с использованием добровольных
стандартов и схем подтверждения соот

ветствия. В отношении лекарствен

ных средств такой подход не приме

ним. В международной практике, в
документах международных орга

низаций неоднократно указыва

лось, что лекарственные средства
не должны рассматриваться, как
обычный товар. По сведениям
международных организаций, зани

мающихся проблемой качества ле

карственных средств (ВОЗ, PIC, ICH),
ни в одной стране мира фармацевти

ческое законодательство не пере

сматривается в сторону его приведе

ния в соответствие к межотраслевым
принципам технического регулирова

ния. В промышленно развитых странах фун

кционирует национальная система обеспе

чения качества, эффективности и безопас

ности лекарственных средств, основанная на
директивах ЕС и международных стандар

тах профессиональной деятельности. В ма

териалах ВОЗ, а также в итоговых материа

лах X конференции представителей нацио

нальных органов нормативного контроля ле

карств (ICDRA), которая проходила в 2002
году в Гонконге, отмечалось, что к лекар

ственному рынку практически непримени

мы или мало применимы многие принципы
и подходы, широко используемые в других
секторах экономики. Речь, в частности, идет
о соглашении по техническим барьерам в
торговле ТБТ ВТО, большинстве стандартов
ИСО, МЭК, СЕН, СЕНЕЛЕК и других. Неко

торые из этих материалов могут использо

ваться в фармацевтическом секторе после
надлежащей адаптации.

При этом конечный потребитель (па

циент) не в состоянии сам оценить не толь

ко безопасность, но и потребительские
свойства лекарственных средств. С уче

том этого все требования к свойствам ле

карственного средства должны носить
обязательный характер. Другими слова
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ми в сфере лекарственных средств не мо

гут использоваться добровольные стан

дарты качества, добровольная сертифи

кация лекарственных средств и т.п. Ина

че говоря, к лекарственным средствам
практически не применимы рыночные
механизмы технического регулирования,
основанные на суждении потребителя о
полезных свойствах товара.

 Безопасность и эффективность ле

карственных средств могут быть оцене

ны только с точки зрения соблюдения ка

чественных показателей, таких как под

линность, количественное содержание,
отсутствие примесей и т.д. Качественной

может считаться лишь продукция, отвеча

ющая всему установленному комплексу
показателей. При этом, поскольку при оп

ределении качества лекарственных
средств применяются разрушающие ме

тоды контроля, качество серии лекар

ственного средства может быть подтвер

ждено только на основании проверки ка

чества крайне незначительной доли про

дукции.

 Для гарантированного подтвержде

ния пригодности лекарственных средств
к применению необходима комплексная
оценка соответствия используемых мате

риалов и процессов, причем, такая оцен

ка должна осуществляться на всех этапах
жизненного цикла лекарственного сред

ства. Совокупность таких видов оценки
соответствия, а также постоянный конт

роль и надзор в сфере лекарственных
средств, образуют механизм гарантиро

вания качества, эффективности и безо

пасности лекарственных средств для по

требителя не только в проверяемых об

разцах, но и во всей партии продукции.

 По причине существенных отличий
лекарственных средств от большинства
других товаров, ряд положений Федераль


ного закона «О техническом регулирова

нии» не применим в полной мере к фарма

цевтической продукции. Поэтому действие
Федерального закона «О лекарственных
средствах» не может быть отменено после
введения технического регламента в отно

шении безопасности лекарственных
средств. Эти документы должны в полной
мере дополнять друг друга.

 Безусловно, в закон «О лекарствен

ных средствах» должны быть внесены со

ответствующие изменения и дополнения.
В первую очередь будут внесены уточне

ния в ключевой термин «качество лекар

ственного средства», как соответствие го


сударственному стандарту. Это поня

тие будет прописано следующим об

разом: Качество лекарственных
средств – соответствие лекарствен

ных средств качественным и количе

ственным показателям, устанавлива

емым при оценке соответствия в
форме регистрации в Российской Фе

дерации, и изложенным в норматив

ных документах на лекарственные
средства.

 Другими словами, качество лекар

ственных средств должно пониматься,
как соответствие всем положениям ре

гистрационного досье на лекарствен

ное средство. Неотъемлемой частью

соответствия лекарственного средства по

ложениям регистрационного досье на него,
является соответствие условий производ

ства данного лекарственного средства тре

бованиям GMP.

Действующие сегодня «российские
GMP» стандарт ОСТ 42�510�98 очень по�
хожи на оригинал – Европейские Прави�
ла, особенно если смотреть издалека (в
них похожие термины, названия заголов�
ков и т. п.), однако характер требований
зачастую существенно меняется.

 ОСТ 42�510�98 внедряется медлен�
но. Из более 800 предприятий, имеющих
сегодня лицензию на право производства
лекарственных средств, в лучшем случае
1/10 часть может быть оценена на соот�
ветствие GMP. Контроль за ходом вне�
дрения ОСТа осуществляется крайне
слабо, вследствие отсутствия достаточ�
ного количества квалифицированных ин�
спекторов. Проверка предприятий на со�
ответствие ОСТу осуществляется на ко�
миссионной основе. В отдельных случа�
ях делаются попытки привлечения к про�
веркам иностранных специалистов. Од�
нако этого явно недостаточно. В настоя�
щее время проблема подготовки квали�
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фицированных инспекторов встала во
весь рост, в связи с подготовкой к вступ�
лению России в ВТО. Эту проблему мож�
но разделить на две составляющие, не�
разрывно связанные между собой:

 
 мировые тенденции глобализации в
области разработки, производства, тор

говли и потребления лекарственных
средств требуют создания и гармониза

ции форм проверки соответствия требо

ваниям безопасности, эффективности и
качества лекарственных средств на всех
этапах обращения; подобная гармониза

ция осуществляется в рамках междуна

родных организаций сотрудничества, та

ких, как ВОЗ, PIC, ICH и других; в этой свя

зи важным является осуществляемый под
руководством Минздрава России про

цесс вхождения Российской Федерации в
международные структуры, а также
формы двустороннего сотрудничества
(например, с FDA и PIC).

 
 наличие в распоряжении регулятор

ного органа постоянно действующего
фармацевтического инспектората явля

ется неотъемлемым требованием функ

ционирования контрольно
разрешитель

ной системы. Кроме того, отсутствует
стройная последовательность действий в
отношении порядка лицензирования фар

мацевтического производства, функция
лицензирования оторвана от механизма
инспекционных обследований. Исключи

тельно важен уровень квалификации го

сударственных инспекторов. Именно по
этой причине задерживается заключение
соглашения между Евросоюзом и США
о взаимном признании результатов инс

пектирования по GMP, хотя в странах Ев

росоюза действуют единые требования
GMP. Уровень подготовки государствен

ных инспекторов в странах южной Евро

пы существенно отстает от достигнутого
в США, Великобритании и скандинавских
странах. В настоящее время отношения
между США и странами Европы склады

ваются на основе двусторонних соглаше

ний по отдельным продуктам.

Для Российской Федерации проблема
подготовки и международной аттестации
фармацевтического инспектората является
архиважнейшей на сегодняшний день. Вре

мя, отпущенное нашей стране на создание
института инспекторов, не превышает одно

го года. Конкретная дата уже названа Пре

зидентом Российской Федерации В.В.Пути

ным: 1 января 2005 года.

 В целом, регистрация лекарственных
средств, объединяющая в себе требова

ния правил GLP и GCP с экспертной оцен

кой результатов изучения новых препара

тов, условий их производства на дорыноч

ном этапе сферы лекарственных средств,
является важнейшим этапом оценки со

ответствия лекарственных средств по воп

росам качества, эффективности и безо

пасности их применения.

Правила GMP предусматривают исполь

зование в процессе производства лекар

ственных средств технологической и конт

рольной документации, утверждаемой ре

гистрационным органом. Соблюдение та

кого порядка обеспечивает выпуск лекар

ственных средств, отвечающих по своим
свойствам условиям регистрации, что га


рантирует их лечебный эф

фект в той мере, в которой
он одобрен экспертами на
этапе регистрации.

Только на этом основа

нии предприятие
произво

дитель имеет право деклари

ровать соответствие качества
своей продукции зарегистри

рованным параметрам в
объеме всего выпуска.

 Последующее обраще

ние лекарственных средств
регламентируется соответ

ствующими правилами
GDP, GPP и GSP, соблюде

ние которых обеспечивает сохранение
полезных свойств препаратов в соответ

ствии с условиями их регистрации. При

чем, положения GMP являются домини

рующими и распространяются на другие
этапы лекарственного обращения, такие,
как оптовая и розничная торговля лекар

ственными средствами, требования к ус

ловиям хранения, транспортирования и
уничтожения лекарственных средств, к
организации деятельности контрольно

аналитических лабораторий в сфере об

ращения лекарственных средств.

 Заслуживают внимания обсуждае

мые в настоящее время на международ

ном уровне предложения FDA по совер

шенствованию контрольно
разрешитель

ных систем, основанные на системах ка

чества и анализе рисков. Их можно сфор

мулировать следующим образом:

 
 дальнейшая детализация требований
к регистрационным материалам по раз

делу «Качество» (по американской клас

сификации СМС «Химия, производство и
контроль) –то есть представление заяви

телями более подробной информации в
разработки технологии, методов анали

за и контроля производства, включая дан

ные в отношении исследований, надежно

сти процессов с использованием методов
математической статистики;

 
 разделение правил GMP на обяза

тельные требования в отношении того,
что надо сделать, и материалы рекомен

дательного характера. Как можно выпол

нить установленные требования;

 
 расширение перечня изменений,
которые предприятие может вносить в
организацию производства без предвари

тельного согласования с регистрацион

ным органом;

 
 объединение экспертизы регистра

ционных материалов с инспекционной
оценкой технического уровня производ

ства и соблюдения правил GMP;


 классификация продуктов, процес

сов и производственных участков на не

сколько категорий в зависи

мости от соответствующей
им степени риска для потре

бителя (установление при

оритетов в государственной
инспекционной программе в
соответствии с прогнозируе

мыми рисками).

В соответствии с Феде

ральным законом «О техни

ческом регулировании» все
принципиальные решения по

разработке технических регламентов,
включая установление минимально необхо

димых требований, выбор форм и схем под

тверждения соответствия, принимаются с
учетом степени риска причинения вреда
продукцией.

 Основным критерием для принятия ре

шений по выбору форм и схем является сте

пень риска недостижения установленных в
регламенте целей (п.2 ст. 23 Закона).

Методы анализа должны обеспечить
качественное ранжирование или классифи

кацию продукции по степени опасности:
очень опасные, средне опасные, мало опас

ные. Так предлагается в рекомендациях по
разработке технических регламентов.

Мы в свою очередь попытались раз

работать свою классификацию примени

тельно к специфике нашей продукции.

С точки зрения реализации Закона
организация работ по определению до

пустимого уровня риска является крайне
важной задачей. Причем, впрямую это не
вопрос бизнеса – он непосредственно в
решении этой проблемы не заинтересо

ван, а задача государственная, связанная
с обеспечением надлежащего уровня бе

зопасности для населения.

Согласно закону «О техническом регу

лировании» обязательное подтверждение
соответствие осуществляется в формах:


 декларирования соответствия (при

нятие декларации о соответствии);


 обязательной сертификации.
Подтверждение соответствия продук


ции требованиям технических регламен

тов в рамках установленной формы обя

зательного подтверждения соответствия
осуществляется согласно схемам обяза

тельного соответствия (далее – схемы),
каждая из которых представляет собой
полный набор операций и условий их вы

полнения участниками подтверждения со

ответствия.

Схемы подтверждения соответствия
могут включать одну или несколько опе

раций, результаты которых необходимы
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для подтверждения соответствия продук

ции установленным требованиям, в том
числе:


 испытания (типовых образцов,
партий или единиц продукции);


 сертификацию системы качества
(производства);


 инспекционный контроль (за про

дукцией, производством, системой каче

ства).

Сложившаяся ситуация на российском
фармацевтическом рынке обострила
проблему качества и безопасности лекар

ственных средств. В настоящее время на
российский рынок поступает значитель

ное количество недоброкачественной и
фальсифицированной (опасной) продук

ции, что может нанести серьезный вред
здоровью людей, и вместе с тем продук

ция, находящаяся в теневом обращении
приводит к недополучению бюджетом
миллиардов рублей.

Первый обязательный способ подтвер

ждения соответствия в виде декларирования
соответствия предусматривает ответствен

ность производителя, который в своей дек

ларации заявляет, что выпускаемая им про

дукция соответствует требованиям безо

пасности. Производитель при этом должен
принять собственные меры по оценке со

ответствия и подтвердить регулирующему
органу, что поставке предшествовали необ

ходимые меры по обеспечению качества и
безопасности продукции. Такие действия
нужны производителю для защиты своей по

зиции при надзоре или при рассмотрении
своих исков в судах, юридической ответ

ственности за качество продукции. Для
большей уверенности в своей продукции на
рынке производители, как показывает Евро

пейская практика, часто идут добровольно
на оценку соответствия своей продукции в
специально уполномоченных органах.

Второй обязательный способ под

тверждения соответствия в виде сертифи

кации включает процедуры, в соответ

ствии с которыми продукция оценивает

ся до ее поступления на рынок.

При сертификации используются раз

личные виды оценки, проводимые третьей
стороной. Они могут использоваться как
каждая в отдельности, так и в совокупнос

ти, образуя схемы сертификации. Наиболее
общими видами из них являются:


 контроль каждого отдельного об

разца конкретного вида продукции.
Этот вид является чрезвычайно жесткой
процедурой оценки и обременительной
для изготовителя. Практически не при

меняется на практике;


 испытание образца,
взятого из партии, с после

дующим инспекционным
контролем;


 оценка производ

ства предприятия
произ

водителя лекарственных
средств или системы каче

ства на этом производ

стве.

Только при наличии не

обходимых данных, дей

ственной системы инспек

ционного контроля и рав

ных требований к аккреди


тации контрольных лабораторий постав

щика декларирование соответствия мо

жет стать заслуживающим доверия ме

тодом подтверждения соответствия про

дукции. История доказывает безответ

ственность мнения о том, что сама рыноч

ная конкуренция заставит предприятия
производить лекарственные средства, со

ответствующего качества.

 Опыт развитых стран говорит о том,
что результативное регулирование лекар

ственного рынка с позиций качества про

дукции возможно лишь при наличии неза

висимого специализированного органа
исполнительной власти (Drug Regulatory
authority), находящегося в системе здра

воохранения и объединяющего в своих
руках все основные направления работы
в области лекарственных средств. В прак

тике индустриальных государств незави

симость такого органа обеспечивается
соответствующим законом, в котором
указывается его точное название и основ

ные функции, а также определяется ста

тус руководителя (назначение на уровне
Правительства) и финансирование отдель

ной строкой в бюджете.

 С 1 июля 2003 года в России вступил в
силу Федеральный закон «О техническом
регулировании», который ввел на терри

тории страны понятие технического рег

ламента, как свода минимально необхо

димых требований к безопасности про

дукции на рынке, процессам ее произ

водства, применения, транспортировки,
хранения и уничтожения.

 Поскольку лекарственные средства,
изделия медицинского назначения и ме

дицинская техника также оказались в сфе

ре действия данного закона, Министер

ством здравоохранения Российской Фе

дерации в соответствии с указанным Фе

деральным законом была разработана
Программа по созданию и принятию тех

нических регламентов, определяющих
требования к обеспече

нию безопасности лекар

ственных средств и изде

лий медицинского назна

чения, а также процессам
их разработки, испытаний,
производства, и продажи.
Все эти документы вклю

чены в проект Государ

ственной программы раз

работки и принятия техни

ческих регламентов в Рос

сийской Федерации, рас

считанной на период до
2010 года. Минздрав Рос


сии планирует осуществить разработку
своих документов не позднее декабря
2005 года. После их принятия они получат
статус Федеральных законов, обязатель

ных для исполнения на всей территории
России.

В первую очередь Минздравом Рос

сии разрабатывается общий технический
регламент «О безопасности лекарствен

ных средств», в котором будут опреде

лены общие требования к разработке, ис

пытаниям лекарственных средств с целью
их регистрации (одобрения), а также тре

бования к условиям производства и про

дажи лекарственных средств. В ближай

шее время этот документ будет опубли

кован в средствах массовой информации
для его широкого обсуждения. Система
требований к регистрации лекарственных
средств и проведению пострегистрацион

ного мониторинга, определенная данным
техническим регламентом, будет пре

дельно прозрачной и доступной и призва

на обеспечить равные права всех участ

ников рынка. Кроме того, в данном до

кументе в достаточной степени будет
применена концепция оценки рисков при

менения конкретных лекарственных
средств и использования соответствую

щих процедур при их предрегистрацион

ной и пострегистрационной экспертизе и
мониторинге.

Президентом Российской Федерации
В.В.Путиным в августе 2003 года был оп

ределен срок введения в России требо

ваний международных Правил GMP с 1 ян

варя 2005 года. В связи с важностью дан

ной проблемы Минздравом России со

вместно с Госстандартом России еще в
мае был разработан на основе требова

ний GMP Eвросоюза и внесен на рассмот

рение Правительства Российской Феде

рации проект специального техническо

го регламента «Правила производства и
контроля качества лекарственных
средств». В связи с дефицитом времени,
отпущенного Президентом Российской
Федерации на создание нормативной
правовой базы в области производства ле

карственных средств, соответствующей
международным требованиям, принятие
данного документа предполагается в
2004 году в виде национального стандар

та. 26 марта с.г. состоялось обсуждение
окончательного варианта данного проек

та на заседании ТК 458 по стандартизации
в области GMP. Данный документ явля

ется результатом совместной работы
всех заинтересованных сторон.
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В резолюции конференции отме

чалось, что объем российского
фармрынка по итогам 2003 г. соста

вил 3,35 млрд. долл., что безуслов

но недостаточно для страны с насе

лением около 145 млн. человек.
Сохраняется тенденция сокращения
доли отечественных препаратов: в
прошлом году она снизилась с 27% до
25%. Российскими производителями
выпускаются, в основном, устарев

шие, дешевые и малоэффективные
лекарства, низок уровень рентабель

ности отечественного фармацевти

ческого производства. Мало внедря

ются новые разработки.

Сегодня государство не обеспечи

вает в полном объеме наличие эф

фективных лекарственных средств в
больницах, госпиталях и других лечеб

ных учреждениях. Остро стоит про

блема ограниченной доступности ле

карств для многих потребителей. Рос

сийскому фармобращению также
свойственны такие проблемы, как не

удовлетворительное качество ле

карств, их нерациональное использо

вание, оборот фальсифицированных
лекарственных средств. По данным
Всемирной организации здравоохра

нения, до 40% лекарств в России не
имеют подтвержденной клинической
эффективности.

Затянувшаяся неопределенность с
переходом на современные между

народные стандарты государственно

го регулирования обращения ЛС не
способствует росту эффективности

Ðîññèéñêàÿ ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ ïðîìûøëåííîñòüÐîññèéñêàÿ ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ ïðîìûøëåííîñòüÐîññèéñêàÿ ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ ïðîìûøëåííîñòüÐîññèéñêàÿ ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ ïðîìûøëåííîñòüÐîññèéñêàÿ ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ ïðîìûøëåííîñòü
- ñåãîäíÿ è çàâòðà- ñåãîäíÿ è çàâòðà- ñåãîäíÿ è çàâòðà- ñåãîäíÿ è çàâòðà- ñåãîäíÿ è çàâòðà

30-31 марта 2004 г. в Президент-Отеле состоялась международная конференция «Российс-30-31 марта 2004 г. в Президент-Отеле состоялась международная конференция «Российс-30-31 марта 2004 г. в Президент-Отеле состоялась международная конференция «Российс-30-31 марта 2004 г. в Президент-Отеле состоялась международная конференция «Российс-30-31 марта 2004 г. в Президент-Отеле состоялась международная конференция «Российс-
кая фармацевтическая промышленность. Сегодня и завтра»кая фармацевтическая промышленность. Сегодня и завтра»кая фармацевтическая промышленность. Сегодня и завтра»кая фармацевтическая промышленность. Сегодня и завтра»кая фармацевтическая промышленность. Сегодня и завтра»

В конференции приняли участие руководители фармацевтических предприятий, работникиВ конференции приняли участие руководители фармацевтических предприятий, работникиВ конференции приняли участие руководители фармацевтических предприятий, работникиВ конференции приняли участие руководители фармацевтических предприятий, работникиВ конференции приняли участие руководители фармацевтических предприятий, работники
Минздрава и соцразвития РФ, Министерства промышленности и энергетики РФ, Комитета поМинздрава и соцразвития РФ, Министерства промышленности и энергетики РФ, Комитета поМинздрава и соцразвития РФ, Министерства промышленности и энергетики РФ, Комитета поМинздрава и соцразвития РФ, Министерства промышленности и энергетики РФ, Комитета поМинздрава и соцразвития РФ, Министерства промышленности и энергетики РФ, Комитета по
развитию биологической и медицинской промышленности Торгово-промышленной палаты РФ,развитию биологической и медицинской промышленности Торгово-промышленной палаты РФ,развитию биологической и медицинской промышленности Торгово-промышленной палаты РФ,развитию биологической и медицинской промышленности Торгово-промышленной палаты РФ,развитию биологической и медицинской промышленности Торгово-промышленной палаты РФ,
представители коммерческих структур и средств массовой информации.представители коммерческих структур и средств массовой информации.представители коммерческих структур и средств массовой информации.представители коммерческих структур и средств массовой информации.представители коммерческих структур и средств массовой информации.

медикаментов и препятству

ет конкурентоспособности
российской фармпромыш

ленности.

Участники конференции
подчеркивают, что попытка
распространить положения
Федерального Закона «О
техническом регулировании»
на лекарственные средства
противоречила бы мировому
опыту и негативно сказалась
бы на качестве лекарственно

го обеспечения населения, ослабила
бы оперативный государственный
контроль в данной сфере и затормо

зила бы развитие отечественного
фармрынка.

Низок уровень государственных
расходов на нужды лекарственного
обеспечения и здравоохранения в це

лом. Доля здравоохранения в струк

туре бюджетов всех уровней состав

ляет около 2,2%, в структуре феде

рального бюджета – 1,66%. Для срав

нения, в среднем по Европе и в Япо

нии на здравоохранение выделяется
порядка 6
7% госбюджета, в США –
14%. Более 2/3 общего объема по

требления лекарств в стране оплачи

вается непосредственно гражданами,
и лишь 31% 
 из бюджетных средств
и по каналам ФОМС.

В то же время, по мнению участни

ков конфереции, положение дел в рос

сийской фармотрасли может быть кар

динально изменено к лучшему. Отече

ственная фармацевтическая промыш

ленность способна быть одним из лиде

ров национальной экономики по тем

пам роста, технологичности, инноваци

онности, социальной значимости и от

ветственности, экспортировать продук

цию высокой степени переработки.

Ключевым условием динамичного
и устойчивого развития является при

дание приоритетного значения вопро

сам здоровья нации на правитель

ственном уровне, пересмотр всей по

литики в области лекарственного
обеспечения и осуществление госу

дарственных мер по развитию отече

ственной фармацевтической отрасли.
Конференция констатировала, что
политическая ситуация в стране бла

гоприятна для решения указанных за

дач и приветствует тот факт, что
власть начала разворачиваться в сто

рону решения этих проблем.

Участники конференции поддер

живают выдвинутую Комитетом ТПП
РФ по развитию биологической и ме

дицинской промышленности иници

ативу по разработке и принятию На

циональной лекарственной доктри

ны (НЛД) Российской Федерации на
основе рекомендаций ВОЗ и с уче

том российской специфики. Анало

гичные национальные лекарствен

ные доктрины приняты на государ

ственном уровне или разрабатыва

ются в почти 140 странах мира.

Участники конференции намере

ны осуществить под эгидой Комите

та ТПП РФ по развитию биологичес

кой и медицинской промышленнос

ти предварительную работу по об

суждению различных аспектов НЛД,
привлекая к этой деятельности наи

более авторитетных и компетентных
представителелей всех заинтересо

ванных сторон – министерств и ве

домств, практической медицины,
фармацевтической и медицинской
науки, фармацевтического бизнеса,
ассоциаций потребителей, страхо

вых компаний, независимых экспер

тов и международных организаций.

Фото М.КушнаревойФото М.КушнаревойФото М.КушнаревойФото М.КушнаревойФото М.Кушнаревой

В кулуарах совещанияВ кулуарах совещанияВ кулуарах совещанияВ кулуарах совещанияВ кулуарах совещания

И.И.Тюляев, генеральный ди-И.И.Тюляев, генеральный ди-И.И.Тюляев, генеральный ди-И.И.Тюляев, генеральный ди-И.И.Тюляев, генеральный ди-
ректор ОАО «Химфармкомби-ректор ОАО «Химфармкомби-ректор ОАО «Химфармкомби-ректор ОАО «Химфармкомби-ректор ОАО «Химфармкомби-
нат «Акрихин» и Н.К.Дараган,нат «Акрихин» и Н.К.Дараган,нат «Акрихин» и Н.К.Дараган,нат «Акрихин» и Н.К.Дараган,нат «Акрихин» и Н.К.Дараган,
заместитель руководителя де-заместитель руководителя де-заместитель руководителя де-заместитель руководителя де-заместитель руководителя де-
партамента Минпромэнергопартамента Минпромэнергопартамента Минпромэнергопартамента Минпромэнергопартамента Минпромэнерго
РФРФРФРФРФ

Н.Васильева, директор выс-Н.Васильева, директор выс-Н.Васильева, директор выс-Н.Васильева, директор выс-Н.Васильева, директор выс-
тавки «Фармтех»тавки «Фармтех»тавки «Фармтех»тавки «Фармтех»тавки «Фармтех»

МЕЖДУНАРОДНАЯ КОНФЕРЕНЦИЯ
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18 ОКТЯБРЯ 2004 Г.

9:15�10:00 Регистрация участников конференции
Осмотр выставки
Кофе�велком

ПЛЕНАРНОЕ ЗАСЕДАНИЕ
Председатели: В.В.Береговых, чл.�корр. РАМН, заместитель пред�
седателя технического комитета по стандартизации «Лекарственные
средства», зав. кафедрой ММА им. И.М. Сеченова, Р.Г.Василов, д.б.н.,
исполнительный директор Общества биотехнологов России, А.А.Воро�
бьев, академик РАМН, председатель общества биотехнологов России,
заместитель академика�секретаря Отделения профилактической меди�
цины РАМН, Р.У.Хабриев – чл.�корр. РАМН, руководитель службы по
надзору в сфере здравоохранения и социального развития.
10:00�10:15 Приветствие организаторов Конференции
10:15�10:30 «Государственная политика в области технического ре�
гулирования в сфере обращения лекарственных средств» � Руководитель
Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социаль�
ного развития – Р.У. Хабриев
10:30�10:45 Д.В. Рейхарт,  заместитель руководителя департамен�
та Министерства здравоохранения и социального развития (тема выс�
тупления находится на согласовании).
10:45�11:05 «Идеология GMP» � главный инженер ГУП ГипроНИИ�
медпром – И.В. Топников
11:00 –11:25 «GMP и GEP – основа создания фармацевтического пред�
приятия» �  чл.�корр. РАМН, заместитель председателя Технического ко�
митета по стандартизации «Лекарственные средства», зав. кафедрой
ММА им. И.М. Сеченова �   В.В.Береговых
11:25�12:00 Кофе�брейк
12:00�12:15 «Льготное финансирование и кредитование инжинирин�
говых работ» � руководитель представительства компании «ФАВЕЯ» �
В. Клеандров
12:15�12:30 академик  РАМН, председатель Технического комитета
по стандартизации «Лекарственные средства», заведующий лаборато�
рией МГУ им. М.В. Ломоносова � А.М. Егоров (тема выступления согла�
совывается)
12:30�12:45 «GMP: самоинспекция и аудит» � эксперт ВОЗ ООН –
А.П. Мешковский
12:45�13:00 «Разработка концептуального дизайна фармацевтичес�
кого предприятия в соответствии с требованиями GMP » � президент бель�
гильской компании I.P.D.S., соучредитель валидационной компании ООО
Лаборатория «Медфармтест» � У. Бодуэн
13:00�14:30 Обед

ПЛЕНАРНОЕ ЗАСЕДАНИЕ
14:30 – 14:45  генеральный директор ООО «Блоквест�Холдинг» � Г.С.
Овсянников (тема выступления согласовывается).
14:45 – 15:00 «Проблемы, связанные с поставкой оборудования в Рос�
сию, для выполнения условий GMP» � генеральный директор «Владисарт»
� Е.Е. Каталевский

Òðåòüÿ Ìåæäóíàðîäíàÿ ïðàêòè÷åñêàÿ Êîíôåðåíöèÿ

« Èíæåíåðíàÿ ïðàêòèêà GEP -
îñíîâà GMP  ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåäïðèÿòèé»

15:15�15:30 генеральный директор ОАО «Бином» � А.Л. Бровен�
ко (тема выступления согласовывается).
15:30 – 16:00 Кофе�брейк
16:00 –16:15 «Проблема чистых помещений на фармпредприятиях Рос�
сиии » �  представитель ЗАО «Фармконструкция» � М.В. Сухарев
16:15 – 16:30 «Промышленная и лабораторная фильтрация, контроль
качества продукции, очистка воды, валидация» � директор представи�
тельсва компании «Миллипор» С.А.С. США �  А.С. Ельфимов
16:30 � 16:45 глава предствавительства  «Си Ви Си Технолоджиз» � В.П.
Ройзман (тема выступления согласовывается).
16:45 � 16:55 « Участие фирмы «Сарториус» в становлении GMP  на
рынке российских фармпроизводителей » � руководитель отдела Вос�
точной Европы –  Г. Питлик
16:55 – 17:10 « Построение эффективной системы менеджмента каче�
ства на фармацевтическом предприятии » � директор АНО Центр про�
фессиональной подготовки российско�бельгийской компании «ФАРМ�
СТРОЙ ГРУПП», д.т.н. � И.В. Сударев
17:30 – 18:00 Итоги первого дня

19 ОКТЯБРЯ 2004 ГОДА

9:15� 10:00 Регистрация участников конференции
Кофе�велком

Председатели: А. А.Воробьев, академик РАМН, председатель обще�
ства биотехнологов России, заместитель академика�секретаря Отделе�
ния профилактической медицины РАМН, В.В.Береговых, чл.�корр.
РАМН, заместитель председателя технического комитета по стандарти�
зации «Лекарственные средства», зав. кафедрой ММА им. И.М. Сече�
нова, В.С.Бутов, генеральный директор ЗАО «БИОТЕХ�интер», А.М.�
Егоров, академик РАМН, председатель Технического комитета по стан�
дартизации «Лекарственные средства», заведующий лабораторией МГУ
им. М.В. Ломоносова, О.Р.Михайлов, исполнительный директор Ас�
социации российских фармацевтических производителей.

11:35 – 11:50 «  » � генеральный директор ЗАО НПО «Элевар» � С.А.
Анисимов (тема выступления согласовывается).
11:50 – 12:20 Кофе – брейк
12:30  � 17:30
КРУГЛЫЙ СТОЛ:
 «Как создать фармпредприятие»
12:00 – 13:45 «Проектирование, строительство, поставка оборудова�
ния» � главный инженер ГУП ГипроНИИмедпром � ведущий И.В.Топни�
ков
13:45 –14:15 Кофе – брейк
14:45�  15:15 «Регистрация, валидация  фармпроизводства»
15:15 – 16:30   «Подготовка кадров, менеджмент качества» � акаде�
мик РАМН, председатель Технического комитета по стандартизации «Ле�
карственные средства», заведующий лабораторией МГУ им. М.В. Ло�
моносова � ведущий А.М. Егоров
16:30 – 17:30 «Самоинспекция, аудит, инспекция»
17:30 � Фуршет

18�19 октября  2004 г. в Москве в отеле «Ренессанс», зал «Одесса» состоится 3�я международная практическая конференция,
в оргкомитет которой вошли: Воробьев А. А., академик РАМН, председатель общества биотехнологов России, заместитель
академика�секретаря Отделения профилактической медицины РАМН, Хабриев Р.У., чл.�корр. РАМН, руководитель службы по
надзору в сфере здравоохранения и социального развития, Береговых  В.В., чл.�корр. РАМН, заместитель председателя Техни�
ческого комитета по стандартизации «Лекарственные средства», зав. кафедрой ММА им. И.М. Сеченова, Бугреев В.Н., дирек�
тор программ по биотехнологии и фармации ЗАО НПО «Элевар», Бутов В. С., генеральный директор ЗАО «БИОТЕХ�интер»,
Василов Р.Г., д.б.н., исполнительный директор Общества биотехнологов России, Егоров А.М., академик РАМН, председатель
Технического комитета по стандартизации «Лекарственные средства», заведующий лабораторией МГУ им. М.В. Ломоносова,
Михайлов О.Р., исполнительный директор Ассоциации российских фармацевтических производителей, Красильников И.В.,
д.б.н, Медико�технологический холдинг (МТХ) ЗАО, Марданлы С.Г., академик АМТН, президент Ассоциации производителей
МИБП, президент предприятия ООО «ЭКОлаб», Пащенко Д.А., юристконсульт  ЗАО «БИОТЕХ�интер», Топников И.В., глав�
ный инженер ГУП ГипроНИИмедпром, Яроцкий С.В.,  директор по технологии и развитию ООО «Фармапарк».

ПОДДЕРЖКА: Государственной Думы РФ, Российской Академии медицинских наук, Российской Академии Сельскохозяй�
ственных наук, Партии Единая Россия, Комитета по развитию биологической и медицинской промышленности Торгово�промыш�
ленной палаты Российской Федерации , Московской медицинской академии им. И.М. Сеченова.

ИНФОРМАЦИОННАЯ ПОДДЕРЖКА:Журнал «Медицинский бизнес», Журнал «Фармацевтическая промышленность»
СПОНСОРЫ:ЗАО «БИОТЕХ�интер», ЗАО НПО «Элевар»

ОБУЧЕНИЕ В ФАРМОТРАСЛИ
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18 июня 2004  г. в отеле  «Шератон- Палас»  в
Москве состоялась международная конферен-
ция «Вспомогательные вещества в фармации»,
организованная Бизнес-центром БАСФ и Фар-
макопейным Государственным комитетом МЗ
РФ при участии Департамента  МЗ РФ  и Евро-

Êîìïàíèÿ «Áàñô» - ìåæäóíàðîäíàÿ êîíôåðåíöèÿ
«Âñïîìîãàòåëüíûå âåùåñòâà â ôàðìàöèè»

Слева направо - Стефано ФерригатоСлева направо - Стефано ФерригатоСлева направо - Стефано ФерригатоСлева направо - Стефано ФерригатоСлева направо - Стефано Ферригато
(«Басф»), Детлеф Циль («Глатт»),  Флориан(«Басф»), Детлеф Циль («Глатт»),  Флориан(«Басф»), Детлеф Циль («Глатт»),  Флориан(«Басф»), Детлеф Циль («Глатт»),  Флориан(«Басф»), Детлеф Циль («Глатт»),  Флориан
Вильдчек («Басф»), Клаус Эйшлер («Глатт»)Вильдчек («Басф»), Клаус Эйшлер («Глатт»)Вильдчек («Басф»), Клаус Эйшлер («Глатт»)Вильдчек («Басф»), Клаус Эйшлер («Глатт»)Вильдчек («Басф»), Клаус Эйшлер («Глатт»)

пейского директората качества лекарственных
средств. На конференции обсуждались новей-
шие достижения в области разработки и тех-
нологии применения вспомогательных ве-
ществ, регулятивные аспекты стандартизации,
контроля и использования вспомогательных
веществ в фармацевтической промышленнос-
ти, гармонизация требований к качеству вспо-
могательных веществ в современных фармако-
пеях. Был обобщен опыт применения вспомо-
гательных веществ, выпускаемых БАСФ АГ, в
российской фармацевтической промышленно-
сти.

Соб.корр. Соб.корр. Соб.корр. Соб.корр. Соб.корр.  Фото Л.Крячко Фото Л.Крячко Фото Л.Крячко Фото Л.Крячко Фото Л.Крячко

Слева направо - Клод Коун (ЕД ККЛС),Слева направо - Клод Коун (ЕД ККЛС),Слева направо - Клод Коун (ЕД ККЛС),Слева направо - Клод Коун (ЕД ККЛС),Слева направо - Клод Коун (ЕД ККЛС),
Маттиас Хоф (Басф) и  А.П.Арзамасцев,Маттиас Хоф (Басф) и  А.П.Арзамасцев,Маттиас Хоф (Басф) и  А.П.Арзамасцев,Маттиас Хоф (Басф) и  А.П.Арзамасцев,Маттиас Хоф (Басф) и  А.П.Арзамасцев,
председатель Фармакопейного комитетапредседатель Фармакопейного комитетапредседатель Фармакопейного комитетапредседатель Фармакопейного комитетапредседатель Фармакопейного комитета

ИНФОРМАЦИОННАЯ ПАНОРАМА

Êîìïàíèÿ «Ôàðìàïëàí» - ñèìïîçèóì «Ìîäåðíèçàöèÿ
ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ïðåäïðèÿòèÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ GMP»

8-9 сентября с.г.  в Москве со-
стоялся симпозиум «Модерниза-
ция фармацевтического пред-
приятия в соответствии с GMP»,
организованный немецкой ком-
панией «Фармаплан», в котором
приняли участие около 70 ди-
ректоров, руководителей отде-
лов валидации, служб обеспече-
ния качества и технологов рос-
сийских фармпредприятий.

Участников и гостей привет-
ствовал Дмитрий ВолошинДмитрий ВолошинДмитрий ВолошинДмитрий ВолошинДмитрий Волошин, ди-
ректор московского представи-
тельства «Фармаплан». На сим-
позиуме с интересными докла-
дами по проблемам планирова-
ния и строительства технологи-
ческих линий для фармацевти-
ческой промышленности высту-
пили ведущие специалисты
«Фармаплана». Прозвучали выс-
тупления доктора ТомасаТомасаТомасаТомасаТомаса
ШрайнераШрайнераШрайнераШрайнераШрайнера о строительстве
фармпроизводств в соответ-
ствии с требованиями GMP, ве-
дущего инженера ХартмутаХартмутаХартмутаХартмутаХартмута
ШацаШацаШацаШацаШаца - о современных техноло-
гиях розлива стерильных инъ-
екционных препаратов. Мо-
дульному стерильному произ-
водству, реализуемому по мето-
ду «Fast Track», который пред-
лагает сегодня «Фармаплан»,
было посвящено выступление
генерального директора компа-

нии Георга ЯкобиГеорга ЯкобиГеорга ЯкобиГеорга ЯкобиГеорга Якоби. С большим
интересом присутствующие тех-
нологи прослушали доклад об
инновационных технологиях
подготовки воды для фармацев-
тических целей, который сделал
г-н Йохен Шмидт-НавротЙохен Шмидт-НавротЙохен Шмидт-НавротЙохен Шмидт-НавротЙохен Шмидт-Наврот  из
компании Ondeo Industrial
Solutions GmbH Hager + Elsässer
Centre of Excellence. Также про-
звучали выступления генераль-
ного директора «Фарматек» Рай-Рай-Рай-Рай-Рай-
нера Шмидтанера Шмидтанера Шмидтанера Шмидтанера Шмидта, ведущего инже-
нера Томаса ФёлькеляТомаса ФёлькеляТомаса ФёлькеляТомаса ФёлькеляТомаса Фёлькеля и др.
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Г.С.Степанян, менеджер фарма�
цевтической компании «Ликвор»,
Армения

В.Биленький, руководитель
по сбыту в Восточной Европе
немецкой компании «Uhde»

Слева � Рольф Костер, регио�
нальный менеджер по Север�
ной Европе, П.А.Авдеев, менед�
жер по продажам ООО «Амери�
канские воздушные фильтры»

М.В.Чигирин, технолог цеха
ОАО «Югра Фарм», Тюмень

29�30 июня с.г. в Москве прошла XV
конференция «АСИНКОМ» «Техника чис�
тых помещений и Правила GMP», на кото�
рой состоялась презентация ГОСТ Р 52249�
2004 «Правила производства и контроля
качества лекарственных средств». Конфе�

ренция, проходившая в Федеральном агент�
стве по техническому регулирвоанию и мет�
рологии, собрала около 250 участников, чле�
нов «АСИНКОМ» не только из России но и
стран ближнего и дальнего зарубежья.

А.Е.Федотов, президент АСИНКОМ,
председатель ТК 458 «Производство и кон�
троль качества лекарственных средств»,
председатель ТК 184 «Обеспечение про�
мышленной чистоты», доктор технических

наук представил доклад о проделанной
работе за год и рассказал собравшимся о
новом ГОСТ Р 52249�2004 «Правила про�
изводства и контроля качества лекарствен�
ных средств». По проблеме технического
регулирования в области производства ЛС
также выступили Р.У.Хабриев, руководи�
тель Федеральной службы по надзору в
сфере здравоохранения и социального
развития, д.м.н., член�кор. РАМН, М.А.�
Гетьман, советник руководителя Феде�
ралной службы, к.ф.н., В.А.Дмитриев, ис�
полнительный директор Ассоциации рос�
сийских фармацевтических производите�
лей. О внедрении стандартов ИСО 9000,
как составной части GMP на предприятиях
по производству медицинских иммунноби�
ологических препаратов сделал сообще�
ние В.М.Колышкин, директор МП БП
ФГУП «НПО «МИКРОГЕН» МЗ РФ, к.б.н.

Особенно интересной оказалась та
часть конференции, где ее участники дели�
лись своим опытом внедрения GMP. Так,
Б.М.Жоров, директор по производству
ОАО «ЮГАРФАРМ» из Тюмени рассказал
о подготовке к работе по GMP на его вновь
строящемся предприятии, где начато про�
изводство твердых форм и инфузионных
препаратов.  Интересным было так же вы�
ступление В.А.Михайленко, заместите�
ля главного инженера НПЦ «Борщаговский
химико�фармацевтический завод» из Ки�
ева. С докладом об основных требовани�
ях GMP к технологическому оборудова�

нию при его изготовлении выступила Р.Я.�
Слуцкая, генеральный директор ЗАО
«НПФ «Прогресс�Центр», Санкт�Петер�
бург, а В.Ф.Столыпин, научный консуль�
тант НПЦ «ЭРЕКТОН», к.х.н. рассказал о
требованиях GMP к упаковке ЛС.

Второй день работы конференции был
посвящен задачам реформирования систе�
мы нормативных документов по проекти�
рованию и строительству фармацевтичес�
кого производства. По этой теме прозву�
чали сообщения Э.И.Найденова, заме�
стителя генерального директора ОАО
КИПФ «Бином», Г.П.Кондратьевой, ди�
ректора «БелгородГипроНИИМед�пром»,
В.Н.Бугреева, директора программ по
биотехнологии и фармации ЗАО НПО
«ЭЛЕВАР», к.б.н., В.П.Рябова, генераль�
ного директора ООО «Медпроект», из
Санкт�Петербурга. Об аттестации систем
подготовки воды рассказал на конферен�
ции А.А.Пантелеев, генеральный дирек�
тор ООО НПК «Медиана�Фильтр»,
д.ф.м.н. Вопросам валидации аналитичес�
ких методик было посвящено сообщение

А.А.Трапковой, заместителя начальника
отдела по разработке и внедрению GMP
ФГУ «НЦ ЭСМЭ» МЗ РФ, к.б.н.

В работе конференции приняли учас�
тие и зарубежные специалисты. Прозвуча�
ли выступления членов Международной
организации инженеров фармцевтической
промышленности � ISPE. О концепции чис�
тых помещений сделали сообщения Анд�
реас Нум и Виктор Биленький из не�
мецкой компании Uhde. О мониторинге
чистоты воздуха в соответствии с новыми
требованиями Правил GMP рассказал Дэ�
вид Холл, руководитель Европейского
представительства фирмы PMS (Particle
Measuring Systems, США). Грэхем Роско
руководитель Европейского представитель�
ства фирмы Ionics Instruments (приборы
Sievers, США) сообщил о контроле обще�
го органического углерода в воде в соот�
ветствии с требованиями Европейской и
Американской Фармакопеи. Фильтрам для
очистки воздуха было посвящено выступ�
ление Рольфа Костера из компании AAF
International B.V. (США).

На конференции работал кор�
респондент  «Медицинского бизне�
са». Было распространено около
200 журналов.

Фото Л.Крячко

XV êîíôåðåíöèÿ ÀÑÈÍÊÎÌ â Ìîñêâå

Слева � А.Е.Федотов, президент
«АСИНКОМ»

ОТРАСЛЕВЫЕ СОВЕЩАНИЯ
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Госстандартом России утвержден на�
циональный стандарт ГОСТ Р 52249�
2004 «Правила производства и
контроля качества лекарственных
средств». Стандарт является аутентич�
ным переводом Правил GMP Европейс�
кого Союза – Good Manufacturing
Practice (GMP ЕС).

Роль этого стандарта далеко выходит
за пределы собственно фармацевтичес�
кой промышленности. Создан прецедент:
впервые в нашей истории для целой от�
расли промышленности приняты евро�
пейские правила без каких бы то ни было
изменений – методом прямого введения.

АСИНКОМ еще в 1993 г. была по�
ставлена задача прямого введения в Рос�
сии Правил GMP ЕС, как ясного и хоро�
шо отработанного документа, вобравше�
го в себя почти сорокалетний опыт рабо�
ты по GMP лучших предприятий и специ�
алистов фармацевтической промышлен�
ности Европы.

В мировом сообществе вектор разви�
тия стандартизации в последние десяти�
летия направлен на гармонизацию нор�
мативных документов, устранение техни�
ческих барьеров в торговле, создание
единого международного механизма
технического регулирования. Этот объек�
тивный процесс охватил и нормирование
в области производства лекарственных
средств.

Первые Правила GMP появились в
Европе и США в начале 60�х годов. Пер�
воначально это были национальные пра�

ÓÒÂÅÐÆÄÅÍ ÍÀÖÈÎÍÀËÜÍÛÉ ÑÒÀÍÄÀÐÒ ÃÎÑÒ Ð 52249-2004ÓÒÂÅÐÆÄÅÍ ÍÀÖÈÎÍÀËÜÍÛÉ ÑÒÀÍÄÀÐÒ ÃÎÑÒ Ð 52249-2004ÓÒÂÅÐÆÄÅÍ ÍÀÖÈÎÍÀËÜÍÛÉ ÑÒÀÍÄÀÐÒ ÃÎÑÒ Ð 52249-2004ÓÒÂÅÐÆÄÅÍ ÍÀÖÈÎÍÀËÜÍÛÉ ÑÒÀÍÄÀÐÒ ÃÎÑÒ Ð 52249-2004ÓÒÂÅÐÆÄÅÍ ÍÀÖÈÎÍÀËÜÍÛÉ ÑÒÀÍÄÀÐÒ ÃÎÑÒ Ð 52249-2004
«ÏÐÀÂÈËÀ ÏÐÎÈÇÂÎÄÑÒÂÀ È ÊÎÍÒÐÎËß«ÏÐÀÂÈËÀ ÏÐÎÈÇÂÎÄÑÒÂÀ È ÊÎÍÒÐÎËß«ÏÐÀÂÈËÀ ÏÐÎÈÇÂÎÄÑÒÂÀ È ÊÎÍÒÐÎËß«ÏÐÀÂÈËÀ ÏÐÎÈÇÂÎÄÑÒÂÀ È ÊÎÍÒÐÎËß«ÏÐÀÂÈËÀ ÏÐÎÈÇÂÎÄÑÒÂÀ È ÊÎÍÒÐÎËß

ÊÀ×ÅÑÒÂÀ ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÛÕ ÑÐÅÄÑÒÂ»ÊÀ×ÅÑÒÂÀ ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÛÕ ÑÐÅÄÑÒÂ»ÊÀ×ÅÑÒÂÀ ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÛÕ ÑÐÅÄÑÒÂ»ÊÀ×ÅÑÒÂÀ ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÛÕ ÑÐÅÄÑÒÂ»ÊÀ×ÅÑÒÂÀ ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÛÕ ÑÐÅÄÑÒÂ»

�����     А. Е. Федотов, президент АСИНКОМА. Е. Федотов, президент АСИНКОМА. Е. Федотов, президент АСИНКОМА. Е. Федотов, президент АСИНКОМА. Е. Федотов, президент АСИНКОМ

вила, которые разрабатывала и прини�
мала каждая страна. Широкую извест�
ность получили, например, Правила GMP
Великобритании, издававшиеся в облож�
ке характерного оранжевого цвета и по�
лучившие название «Orange Guide» –
оранжевая книга.

Со временем обнаружились неудоб�
ство, непрактичность и ненужность та�
кого национально ориентированного
подхода. В 1987 году в ЕС была постав�
лена задача создания единого доку�
мента, единых Правил GMP для всей
Европы. Эта задача была решена, и с
1993 г. в Европейском Союзе действу�
ют единые правила – Guide to Good
Manufacturing Practice for medicinal
products, переводимые дословно, как
Руководство по надлежащей практике
производства лекарственных средств.
По�русски оно звучит лучше и точнее,
как «Правила производства лекар�
ственных средств».

Первый перевод Правил GMP ЕС на
русский язык был выполнен АСИНКОМ в
1996 году. В 1997 году он был издан от�
дельной книгой. С тех пор перевод посто�
янно совершенствовался и несколько раз
переиздавался. Всего за 1997 – 2001
годы вышло пять тиражей Правил GMP ЕС
на русском языке (издание АСИНКОМ)
общим объемом 1500 экз.

В России идея прямого введения Пра�
вил GMP ЕС была воспринята не сразу и
не всеми. Конференции АСИНКОМ
трижды (1996, 97 и 98 годы) обращались

в органы власти с рекомендацией принять
Правила GMP EC в России. Первым под�
держал эту идею Госстандарт России еще
в 1997 г.

Постепенно мысль о бесперспектив�
ности национальной изоляции была под�
держана и предприятиями.

АСИНКОМ обращалась за поддерж�
кой к заводам�изготовителям лекарствен�
ных средств, получила ее и выражает ис�
креннюю благодарность руководителям
и специалистам ОАО «Уфавита», ОАО
«Тюменский химфармзавод» (ОАО «Юг�
рафарм) и другим предприятиям.

Закон
«О техническом
регулировании»

Положение круто изменилось в 2002
г. с принятием Федерального закона «О
техническом регулировании», курсом на
вступление России во Всемирную Торго�
вую Организацию (ВТО) и необходимо�
стью выполнения требований Соглаше�
ния о технических барьерах в торговле
ВТО.

Этим законом был установлен при�
оритет международных норм. Статья 12
закона прямо говорит, что основой раз�
работки национальных стандартов явля�
ются международные стандарты.

Основная цель, поставленная зако�
ном, это обеспечение соответствия рос�
сийских стандартов международным
нормам и правилам.

Таблица 1. Система документов по правилам производства лекарственных средств

Документы США Европейский Союз Российская Федерация
 Обязательные 21 CFR (Code of Federal Директива 2003/94/ЕС Технический регламент «Основные

regulations) – Часть 211  «Принципы и правила GMP …” ⇔  требования к производству и
“Current Good Manufacturing от 08.10.2003 контролю качества
Practice for Finished лекарственных средств»
Pharmaceuticals” (GMP)        (проект)

⇓

 Рекомендательные FDA «Руководство по Правила GMP EC ГОСТ Р 52249�2004 «Правила
асептическому производству производства и контроля
стерильных лекарственных качества лекарственных
средств» Стандарты ИСО, CEN ⇔⇔⇔⇔⇔ средств» � GMP
Другие руководства FDA Рекомендации PIC ⇓
Стандарты ИСО и др. Комплекс стандартов ГОСТ Р ИСО,

ГОСТ Р
Рекомендации PIC

⇓
 Рекомендации Рекомендации Рекомендации Рекомендации ISPE, PDA, и др.
 профессиональных ISPE, PDA, IEST и др. ISPE, PDA, Parenteral ⇔
 обществ  Society и др.

НОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ
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Закон четко разграничивает обяза�
тельные и добровольные документы: тех�
нические регламенты и стандарты.

Технический регламент устанав�
ливает обязательные для применения
и исполнения требования к объектам тех�
нического регулирования (продукции, в
т. ч. зданиям, строениям и сооружениям,
процессам производства, эксплуатации,
хранению, перевозкам, реализации и
утилизации). Технические регламенты
принимаются в целях:

� защиты жизни и здоровья граж�
дан, имущества физических или юриди�
ческих лиц, государственного или муни�
ципального имущества;

� охраны окружающей среды, жиз�
ни или здоровья животных и растений;

� предупреждения действий, вводя�
щих в заблуждение потребителей.

Технические регламенты устанавли�
вают обязательные требования, которые
имеют исчерпывающий характер и име�
ют прямое действие на всей территории
Российской Федерации.

Стандарт в целях добровольного
многократного использования устанав�
ливает характеристики продукции, пра�
вила осуществления и характеристики
процессов производства, эксплуатации,
хранения, перевозки, реализации и ути�
лизации, выполнения работ или оказание
услуг. Национальный стандарт применя�
ется на добровольной основе и может
служить доказательной базой выполне�
ния требований соответствующего техни�
ческого регламента.

Технический регламент может уста�
навливать требования к процессам про�
изводства лекарственных средств, кото�
рые, в свою очередь, направлены на
обеспечение жизни и здоровья граждан,
а также животных.

Требования закона «О техническом
регулировании» явились организацион�
ной канвой, в соответствии с которой
была предложена структура норматив�
ных документов по GMP.

В конце 2002 года Минздравом России
совместно с Госстандартом России было
принято решение о прямом введении в Рос�
сийской Федерации Правил GMP ЕС. Пер�
воначально предполагалось ввести русский
перевод полного текста этих Правил в ка�
честве технического регламента.

Подготовительная работа была пору�
чена АСИНКОМ, как автору перевода
Правил и организации, объединяющей
многих ведущих специалистов по этой
проблеме.

Соответствующий текст был готов к
маю 2003 года. С введением в действие
с 1 июля 2003 года Федерального зако�
на «О техническом регулировании» всту�
пил в силу порядок публичного обсужде�
ния проектов технических регламентов и
стандартов. В обсуждении представлен�
ного проекта приняли участие многие

специалисты и организации. В течение не�
скольких месяцев шел сбор, анализ и учет
поступивших замечаний и предложений.

Одновременно мы провели встречи и
консультации с ведущими специалистами
PIC, ISPE, CEN и ИСО, более глубоко
вникли в тонкости различий обязатель�
ных и рекомендательных требова�
ний к организации производства лекар�
ственных средств.

В Европе обязательные требова�
ния регламентируются соответствующей
Директивой.

8 октября 2003 года в Европейском
Союзе была принята Директива 2003/
94/ЕС “Commission Directive 2003 oт 8
October 2003, laying down the principles
and guidelines of good manufacturing
practice in respect of medicinal products for
human use and investigational medicinal
products for human use”.

Она устанавливает принципы и пра�
вила GMP в отношении лекарственных
средств для человека и лекарственных
средств для человека, предназначенных
для исследования. Аналогичная Директи�
ва существует и в отношении ветеринар�
ных препаратов.

Правила GMP ЕС (полное название �
«Guideline to Good Manufacturing
Practice for Medicinal Products and
Active Pharmaceutical Ingredients»)
являются Руководством, которое носит
рекомендательный характер, направлен�
ный на обеспечение обязательных требо�
ваний Директивы ЕС.

Директива является обязательным и
кратким документом (5 страниц мелким
шрифтом). Она устанавливает основные
требования и содержит ссылку на другой
документ (Правила GMP), который носит
характер руководства. Следование ему
позволяет выполнить требования Дирек�
тивы и доказать это инспекции.

Не возбраняется выполнять требова�
ния Директивы и другим путем, отличаю�
щимся от Правил GMP. Но тогда произ�
водитель должен доказать, что его не�
стандартный подход обеспечит выполне�
ние требований Директивы не хуже, чем
при следовании Правилам GMP.

Таким образом, прослеживается ана�
логия статуса нашего технического рег�
ламента и Европейской Директивы. А ев�
ропейские руководства (Правила GMP)
в нашей терминологии имеют форму
стандарта.

Стремление к четкому разграниче�
нию между обязательными и доброволь�
ными требованиями в увязке их с соот�
ветствующими документами Европейско�
го Союза привели к выводу, что Правила
GMP ЕС следует принимать в качестве на�
ционального стандарта, а в основу спе�
циализированного регламента положить
текст Директивы 2003/94/ЕС.

Примерно в то же время Ассоциация
российских фармацевтических произво�
дителей (АРФП) вышла с предложением
принять перевод Правил GMP ЕС в каче�
стве национального стандарта России.

Спустя некоторое время АСИНКОМ
и АРФП приняли решение объединить
свои усилия.

На разных этапах работы ценный
вклад от АРФП внесли известные специ�
алисты М. А. Гетьман и И. А. Касакин.

В январе 2004 г. Госстандартом Рос�
сии был образован технический комитет
по стандартизации ТК 458 «Производ�
ство и контроль качества лекарственных
средств», который  взял на себя подготов�
ку и представление на утверждение про�
екта стандарта. Экспертиза проекта
была выполнена ВНИИС.

Подготовка стандарта и работа над пе�
реводом потребовали аккумулирования
усилий и координации действий многих
специалистов. Буквально каждая фраза,
каждый оборот и каждое слово Правил
GMP содержат определенный специфичес�
кий смысл, который нужно было понять и
адекватно изложить по�русски.

Много усилий ушло на то, чтобы уйти
от несвойственных нам структуры пред�
ложений и оборотов речи, затрудняющих
понимание и искажающих смысл. Эта
работа шла многие месяцы.

Все замечания можно разделить на
четыре группы (таблица 2). Каждое из
них было внимательно рассмотрено,
большинство замечаний учтены.

Таблица 2.  Замечания по проекту национального стандарта «Правила
производства и контроля качества лекарственных средств» � GMP EC

1) Несогласие с прямым Нет доводов:
введением GMP EC � что именно не подходит,

� кому не подходит,
� нет обоснования преимуществ других решений
(по эффекту, затратам и пр.),
� ни одного примера «национальной специфики»

2) Предложения, выходящие Обязательные требования к безопасности
за рамки данного стандарта – в техническом регламенте.
(безопасность имунных препаратов, По специальным вопросам
специальные вопросы) целесообразна разработка отдельных

стандартов
3) Термины Учтено почти все

Дискуссия
4) Правка перевода Учтено почти все
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В подготовке текста приняли участие
многие специалисты различных предпри�
ятий. Самой высокой благодарности зас�
луживают проф. А. Я. Найденов, проф. С.
Е. Строгов (ОАО «БИОХИММАШ»),
проф. В. М. Русанов (Московская стан�
ция переливания крови), докт. биол. наук
В. Г. Петухов (ГИСК им. Л. А. Тарасеви�
ча), канд. биол. наук В. М. Колышкин
(ФГУП «НПО «МИКРОГЕН»), канд. биол.
наук Б. В. Виолин (ВГНКИ «Медпрепара�
ты»), канд. биол. наук А. А. Трапкова
(ФГУ «НЦ ЭСМП» Минздрава России), Л.
А. Астафьева (ОАО «Ай Си Эн «Ок�
тябрь»), Т. С. Боброва (АСИНКОМ), А. В.
Буран (Минздрав России),      М. А. Геть�
ман (Федеральная служба по надзору в
сфере здравоохранения и социального
развития), В. А. Голиков (ООО «ФАРМА�
ПАРК»), И. А. Касакин (ОАО «Ниж�
фарм»), Э. И. Найденов (ОАО КИПФ
«БИНОМ»), В. В. Поздеев (ФГУП Фили�
ал НИФХИ им. Л. Я. Карпова, г. Об�
нинск),  В. Ю. Федорович (ООО «ЭКО�
ТЕСТ»), В. Д. Якухина (ООО «НПК ИН�
ВАР») и многие другие. Особенно следу�
ет отметить А. А. Трапкову, ответственно�
го секретаря  ТК 458.

Координацию работы, перевод и ре�
дактирование в течение всех прошедших
лет осуществлял президент  АСНИКОМ
А. Е. Федотов.

ГОСТ Р 52249�2004 содержит основ�
ные требования и 18 приложений.

Основные требования
1 Управление качеством
2 Персонал
3 Помещения и оборудование
4 Документация
5 Производство
6 Контроль качества
7 Контракты на производство про�

дукции и проведение анализов
8 Рекламации и отзыв продукции
9 Самоконтроль

Приложения:
1 Производство стерильных лекар�

ственных средств
2 Производство биологической ме�

дицинской продукции для людей

3 Производство радиоактивных
фармацевтических препаратов

4 Производство ветеринарной ме�
дицинской продукции, кроме иммунной
ветеринарной медицинской продукции

5 Производство иммунной ветери�
нарной медицинской продукции

6 Производство медицинских газов
7 Производство лекарственных

средств растительного происхождения
8 Отбор проб исходных и упако�

вочных материалов
9 Производство жидкостей, кремов

и мазей
10 Производство аэрозолей для ин�

галяций

11 Компьютерные системы
12 Использование ионизирующего

излучения в производстве медицинской
продукции

13 Практика доброкачественного
производства медицинской продукции
для клинических исследований

14 Производство продукции из чело�
веческой крови или плазмы

15 Дополнительное руководство по
аттестации и валидации

16 Дополнительное руководство по
сертификации, выполняемой Уполномо�
ченным лицом, и выпуску серии

17 Выпуск по параметрам
18 Дополнительное руководство:

Правила производства   Активных Фар�
мацевтических Субстанций (АФС)

ТЕРМИНЫ  И ОПРЕДЕЛЕНИЯ

Правила GMP приняты, как нацио�
нальный стандарт России.

Рассмотрение проекта технического
регламента приостановилось. Во�первых,
из�за обнаружившейся оппозиции, в т. ч.
и со стороны отдельных депутатов Госду�
мы, во�вторых, из�за ошибки в самом за�
коне «О техническом регулировании»,
который требует, чтобы технический
регламент содержал исчерпываю�
щие требования к безопасности, а
никакой иной документ не мог их уста�
навливать.

Конечно, возможен и другой путь –
вообще обойтись без технического рег�
ламента на производство лекарственных
средств, а включить соответствующие по�
ложения в общий закон о лекарственных
средствах.

По нашему мнению, целесообразно
все�таки принять специальный техничес�
кий регламент «Основные требования к
производству и контролю качества ле�
карственных средств».

Во�первых, важность этих требований
настолько высока, что они заслуживают
отдельного документа.

Во�вторых, принятие добровольного
стандарта без соответствующего обяза�
тельного документа – специального тех�
нического регламента – решение поло�
винчатое и неэффективное.

В�третьих, идя по этому пути мы обес�
печиваем соответствие и непротиворечи�
вость документов ЕС и России.

Перевод на русский язык Директивы
2003/94/ЕС можно заказать в АСИН�
КОМ.

Очевидное предложение о прямом
введении в России Правил GMP ЕС было
сделано АСИНКОМ еще в 1993 г. Про�
шло 10 лет, чтобы появилось решение о
принятии этого предложения. Обидно,
если та же история повторится и с Дирек�
тивой.

Система нормативных
документов по GMP

Идет формирование комплекса стан�
дартов и правил по производству и конт�
ролю качества лекарственных средств. К
настоящему времени принято множество
противоречивых методических указаний
и прочих документов весьма низкого
уровня.

Обсуждать их бессмысленно. Их нуж�
но отменить.

Основополагающий национальный
стандарт ГОСТ Р 52249�2004 принят.

Но это только начало большой рабо�
ты. На заседании технического комитета
по стандартизации ТК 458, состоявшем�
ся 26 марта 2004 г., рассмотрена струк�
тура системы нормативных документов
по GMP и общая схема введения Правил
GMP .

Эта работа требует усилий многих
организаций и специалистов. Задача ТК
458 – обеспечить экспертизу проектов
стандартов на соответствие требованиям
закона, необходимому уровню и на не�
противоречивость.

Важно, чтобы стандарты разных
уровней соответствовали друг другу и в
системе стандартизации не было проти�
воречий.

Нужно, наконец, внести изменения в
СНиПы, пожарные и прочие нормы, вне�
ся современные требования и избавив�
шись от анахронизмов.

ГОСТ Р 52249�20904 – системооб�
разующий стандарт. В развитие его
следует формировать систему спе�
циальных стандартов и рекомен�
даций. Работа эта начата. Есть ве�
сомые результаты. В течение пос�
ледних лет принят ряд стандартов,
в основном, являющихся прямым
введением стандартов ИСО.

Эта работа велась по двум направле�
ниям:

· Технике чистых помещений;
· Асептическому производству, ва�

лидации процессов стерилизации и дру�
гим аспектам внедрения правил GMP.

ЧИСТЫЕ ПОМЕЩЕНИЯ

§ ГОСТ ИСО 14644�1 Чистые поме�
щения и связанные с ними контролируе�
мые среды. Часть 1. Классификация чис�
тоты воздуха;

§ ГОСТ Р ИСО 14644�2 Чистые по�
мещения и связанные с ними контроли�
руемые среды. Часть 2. Требования к кон�
тролю и мониторингу для подтверждения
непрерывного соответствия ГОСТ Р ИСО
14644�1;

§ ГОСТ Р ИСО 14644�4 Чистые по�
мещения и связанные с ними контроли�
руемые среды. Часть 4. Проектирование,
строительство и ввод в эксплуатацию.

НОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ
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Валидация процессов
стерилизации и биоиндикаторы

§ ГОСТ Р ИСО 11134 Стерилизация
медицинской продукции. Требования к ва�
лидации и текущему контролю. Промыш�
ленная стерилизация влажным теплом;

§ ГОСТ Р ИСО 13683 Стерилизация
медицинской продукции. Требования к
валидации и текущему контролю стери�
лизации влажным теплом в медицинских
учреждениях;

§ ГОСТ Р ИСО 11135 Медицинские
изделия. Валидация и текущий контроль
стерилизации оксидом этилена;

§ ГОСТ Р ИСО 11137 Стерилизация
медицинской продукции. Требования к
валидации и текущему контролю. Ради�
ационная стерилизация;

§ ГОСТ Р ИСО  11138�1 Стерилизация
медицинской продукции. Биологические ин�
дикаторы. Часть 1. Общие требования;

§ ГОСТ Р ИСО  11138�2 Стерили�
зация медицинской продукции. Биологи�
ческие индикаторы. Часть 2. Биологичес�
кие индикаторы для стерилизации окси�
дом этилена;

§ ГОСТ Р ИСО  11138�3 Стерили�
зация медицинской продукции. Биологи�
ческие индикаторы. Часть 3. Биологичес�
кие индикаторы для стерилизации влаж�
ным теплом;

§ ГОСТ Р ИСО  11140�1 Стерилиза�
ция медицинской продукции. Химические
индикаторы. Часть 1. Общие требования;

§ ГОСТ Р ИСО 14160 Стерилизация
одноразовых медицинских изделий, со�
держащих материалы животного проис�
хождения. Валидация и текущий контроль
стерилизации с помощью жидких стери�
лизующих веществ.

Методы  микробиологической
оценки

§ ГОСТ Р ИСО  11737�1 Стерили�
зация медицинских изделий. Микробио�
логические методы. Часть 1. Оценка по�
пуляции микроорганизмов на продукции;

§ ГОСТ Р ИСО 11737�2 Стерилиза�
ция медицинских изделий. Микробиоло�
гические методы. Часть 2. Испытания на
стерильность, проводимые при валида�
ции процессов стерилизации.

Приняты также:
§ ГОСТ Р ИСО 13408�1 Асептичес�

кое производство медицинской продук�
ции. Часть 1. Общие требования

§ ГОСТ Р 51251�99 Фильтры очис�
тки воздуха. Классификация. Маркиров�
ка (соответствует европейским стандар�
том по фильтрам EN 779 и EN 1822)

В настоящее время начата ра�
бота по подготовке стандартов на
организационно�технологическую
документацию, требования к сис�
темам управления качеством, тре�
бования к технологической одеж�
де и пр.

Мы приглашаем всех специали�
стов подключиться к этой работе.

В чем трудности внедрения GMP?
Как правило, основным препятствием

считают необходимость крупных вложе�
ний средств. Это справедливо, но лишь
отчасти и не всегда. Серьезных капиталь�
ных затрат требует технологическое обо�
рудование, а для стерильного производ�
ства � и чистые помещения.

Между тем, основа GMP � система
управления качеством, комплекс органи�
зационных мероприятий, включая созда�
ние системы организационной докумен�
тации, в т. ч. сплошного документирова�
ния, воспитания персонала работать и
вести себя только так, как записано в ин�
струкции. Это не требует значительных
материальных средств.

Особую трудность представляет
именно персонал. В июне 2002 г. на се�
минаре в Госстандарте России выступал
один из руководящих работников FDA
США Патрик Вильсон. По его мнению,
весь смысл документирования по GMP
сводится к двум простым задачам:

� все, что делается, нужно оформ�
лять документально;

� делать нужно только так, как за�
писано в документе.

Это – предельно простые правила. Но
их реализация порой наталкивается на
непреодолимые препятствия. Точнее го�
воря � непреодолимые для данного
контингента и данной системы кон�
троля. Нужно отчетливо понимать, что
это � реальная трудность. Люди, привык�
шие в повседневной жизни ходить на
красный сигнал светофора, т. е. постоян�
но нарушать правила, склонны перено�
сить этот стиль поведения и на производ�
ство. Человек, привыкший работать «на
авось» и «как�нибудь», не станет рабо�
тать четко без специальных мер, а порой
он просто не пригоден для ответственной
работы.

Но этот стиль нужно ломать. Нужно
вводить адекватную систему контроля и
стимулирования, при которой персонал
утратил бы желание нарушать правила.
Не сделав этого, расходовать деньги на
технологию и чистые помещения – пус�
тая затея.

Суть GMP заключается в абсо�
лютной исполнительской дисцип�
лине на основе всеобщего доку�
ментирования и доказательства
правильности функционирования
оборудования и технологических
процессов.

Проблема персонала трудна не толь�
ко у нас. На одной из крупных междуна�
родных конференций известный специа�
лист д�р Клеменс прямо заявил, что при�
учить персонал мыть руки после туалета,
не вытирать пальцами нос и не курить в
неположенных местах – это уже полови�
на дела. Общеизвестны проблемы с ги�
гиеной персонала и применением косме�
тики, причем не только в фармацевтичес�
ком производстве, но и везде, где есть
чистые технологии. Все эти проблемы
должны быть решены на предприятии в

ТЕХНИЧЕСКИЙ РЕГЛАМЕНТ

НАЦИОНАЛЬНЫЙ СТАНДАРТ
«ПРАВИЛА ПРОИЗВОДСТВА И КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА ЛС»

СТАНДАРТЫ И РЕКОМЕНДАЦИИ

Процессы и Помещения Аттестация Управление Документация Персонал
 оборудование (валидация) качеством

Стерилизация Классификация Общие требов. Общие Формы Обучение
Фильтрование Проектир. Процессы требования документа� Одежда
Лиофилизация Методы Оборудование Документо� ции Поведение
Тверд. формы контроля Очистка оборот Внесение Аттестация
Нестер. жидк. Эксплуатация Компьютерные Аудиты изменений
Мази Биозагрязнен. сист. (GAMP) Предупрежд.
Подгот. воды Изолир. техн. Аналит. методы и коррект.
Прочее Инж. системы действия
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начальный период внедрения GMP и про�
ходить красной нитью в производствен�
ной жизни. Это – первая и основная
трудность.

Вторая трудность заключается не
в отсутствии денег, а в том, что они
расходуются нерационально. Это
вызвано низким качеством и ненужным
усложнением проектов, устаревшими
нормами и правилами, искусственными
усложнениями (ОСТ 42�510�98) и пр.
Большие средства, порой искусственно
завышенные, идут на «валидацию».

На практике данные о расходовании
средств на GMP часто включают затра�
ты, не имеющие отношения к GMP. Это,
например:

� благоустройство территории;
� оборудование проходной с шлагба�

умом;
� прокладку и переустройство комму�

никаций;
� ремонт зданий, разного рода обще�

строительные работы, включая отделку
фасадов;

� введение элементарной культуры
производства;

� выполнение строительных и санитар�
ных норм и правил, которые существовали
десятилетиями до появления GMP.

Отдельно остановимся на последнем
пункте таблицы 3. Чистые помещения не�
высоких классов (зоны C и D по GMP или
классы 7 ИСО и 8 ИСО) не требуют боль�
ших затрат на обеспечение чистоты. Бо�
лее того, для обеспечения чистоты в них
вполне достаточно кратностей воздухо�
обмена, определяемых по санитарным
нормам, условий удаления вредных ве�
ществ и пр. Но поскольку эти требования
далеко не всегда выполнялись, их прихо�
дится планировать при внедрении GMP.

Этапы внедрения

Внедрить GMP за два – три года в
масштабе всей страны нельзя. Для этого
нет материально�технической базы и
средств, нет достаточного опыта. В бли�
жайшие годы в стране можно и нужно
решить следующие задачи:

1) Первой и неотложной задачей яв�
ляется введение организационно�
технологических требований GMP,
системы управления качеством,
обеспечение культуры производства
и гигиены персонала, создание сис�
темы обучения по GMP на каждом
предприятии. Как уже упоминалось, эта
работа практически не требует затрат.
Вот ее и нужно выполнить буквально за
несколько лет. Каждое предприятие дол�
жно составить поэтапный график работы
в этом направлении, а государственные
органы установить жесткий контроль за
его реализацией.

Исключительно вредной является по�
зиция некоторых производственников:

вот когда у нас будут деньги, когда нам
дадут новое оборудование и помещения,
тогда мы и начнем внедрять GMP. Такая
позиция не отражает ничего, кроме кос�
ности и лени. Находясь на ней, бессмыс�
ленно говорить о GMP.

2) Большинство предприятий может
внедрить правила GMP на отдельных
ключевых участках с тем, чтобы при�
обрести необходимый опыт и в последу�
ющий период распространить его на все
производство. Важно выделить приори�
теты в этой работе, исходя из того, что
препараты, имеющие перспективу экс�
порта, должны изготавливаться по GMP.

3) Следует создать Инспекцию по
GMP, обучив за один�два года инспекто�
ров в Европе и США. База для этого есть,
на производстве есть грамотные специа�
листы. И речь, скорее, нужно вести не об
обучении, а об ознакомлении и стажи�
ровке.

4) Давно пора начать работу по со�
зданию материально � технической
базы GMP. Простая арифметика пока�
зывает финансовую невозможность быс�
трого внедрения GMP в условиях полной
зависимости от импорта техники. Значит,
нужно делать упор на развитие «произ�
водства средств производства», т.е.
производства панелей для чистых поме�
щений, кондиционеров, фильтров, а глав�
ное – современного производства техно�
логического оборудования.

Возьмем, например, стерилизаторы.
Это дорогостоящее и, как принято гово�
рить, критическое оборудование. Оно
подлежит обязательной валидации. Сте�
рилизатор, не пригодный для валидации,
не может использоваться в производстве
лекарственных средств. Каким же требо�
ваниям должен удовлетворять стерилиза�
тор? На этот вопрос есть ответ. Госстан�
дартом России еще в 2000 г. был принят
ГОСТ Р ИСО 11134�2000 «Стерилиза�
ция медицинской продукции. Требования
к валидации и текущему контролю. Про�
мышленная стерилизация влажным теп�
лом». Если стерилизатор соответствует
этому ГОСТу, то он соответствует и GMP.

Почему бы нашим заводам, которые
специализируются на производстве сте�
рилизаторов, не работать по этому ГОС�
Ту? Не думаю, что есть какие�то принци�
пиальные трудности. Скорее нет спроса,
нет требований, когда выпущенное «не
по GMP» оборудование не могло бы най�
ти сбыт. Полагаю, что эта тема могла бы
стать предметом обсуждения в официаль�
ных органах.

Проблема подъема технического
уровня нашей промышленности не так
страшна, как кажется. Важно только сле�
довать универсальному правилу: четко и
правильно поставить задачу, руковод�
ствоваться правильными критериями и
нормами и привлечь к ее выполнению лю�
дей, способных эту задачу решить.

5) К настоящему времени разработа�
но достаточно много проектов произ�
водства лекарственных средств. Все
они заявлены «как соответствующие тре�
бованиям GMP«. А кто это проверял?
Ознакомление с некоторыми проектами,
в том числе выполненными зарубежными
фирмами, говорит, что заказчики � про�
изводители лекарственных средств нахо�
дятся в опасном положении.

Многие проекты далеки от требова�
ний GMP, а их разработчики проявили не�
компетентность. Автор этой статьи убеж�
дался в этом неоднократно. Предприятия�
заказчики рискуют вложить крупные
средства в реализацию ошибочных реше�
ний. Думать, что раз проект выполнен за�
рубежной фирмой, то он уже соответству�
ет требованиям GMP – ошибка.

В интересах предприятий � вы�
полнить аттестацию проектов на
соответствие GMP.  И чем раньше, тем
лучше.

Наконец � экономика

Страна уже не та, что была 10 лет
назад. Есть предприятия, вложившие
крупные средства в развитие производ�
ства и внедрение GMP. Они выпускают
доброкачественные, эффективные и бе�
зопасные лекарства на мировом уровне.
Но что это означает на языке экономики?

Это означает, что себестоимость
таких лекарств выше, чем у соседей, ко�
торые продолжают выпускать дешевую и
неэффективную продукцию, надеясь, что
внедрение GMP � очередная компания, и
ее надо просто пережить.

Развивается инфраструктура, обеспе�
чивающая введение GMP. Появились оте�
чественные проектные фирмы, произво�
дители отдельных видов оборудования,
которые осваивают мировой опыт, вне�
дряют современные решения, обучают
свой персонал за рубежом. Их работа и
их продукция по определению стоят до�
роже, чем у тех, кто не ставит собствен�
ное развитие в ранг первого приоритета.

Это означает, что без твердой ус�
тановки государства на внедрение
GMP и твердой позиции, что без
GMP производству не быть, вся наша
работа будет убыточным любительством
и те, кто работают по GMP, будут посто�
янно в проигрыше.

Внедрение правил GMP должно опи�
раться на прочный фундамент экономи�
ческой целесообразности и непрони�
цаемый барьер обязательных требо�
ваний по их выполнению, исходя из не�
обходимости обеспечения безопасности,
качества и эффективности лекарственных
средств.

Ключевая роль в этом принадлежит
инспекции, а также органам по сертифи�
кации и испытательным лабораториям.

Материал предоставлен
«АСИНКОМ», 15.08.04.)

НОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ
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Как следует из этого определения, предприятие — про

изводитель является интегрированной составной частью в
логистической цепи обращения лекарственных средств.
В то же время само предприятие — производитель ле

карственных средств представляет собой сложнейшую ло

гистическую цепь со множеством функциональных зве

ньев. На рис. 1 представлена логистическая функциональ

ная блок
схема предприятия — производителя лекарствен

ных средств, отражающая главные звенья, связанные с
реализацией материальных (товарных) потоков и сопут

ствующих им информационных потоков, без рассмотре

ния роли администрации. На территории предприятия то

вары (продукция) от поставщиков поступают на склад вхо=
дящих сырья и материалов, где при их одобрении Отде=
лом Контроля Качества (ОКК) становятся по статусу год

ными к производству и впоследствии поступают на произ

водство. Само производство потребляет эти материаль

ные потоки, превращая их, опять же при одобрении ОКК
(отвлекаясь от возможного внутрипроизводственного
контроля), в готовую продукцию, которая также в виде
материальных потоков поступает на склад готовой про=
дукции. Откуда при положительном решении (с непос

редственным участием ОКК) о возможности ее реализа

ции поступает к потребителю (в широком смысле этого
слова). Если ОКК имеет прямое отношение к собственно
материальным потокам посредством отбора проб и ре

гулирования направления этих потоков, а также путем со

здания многосторонних информационных потоков, то
Отдел Обеспечения Качества (ООК) оперирует только ин

формационными потоками, сопровождающими
материальные потоки производственного характера. В

функции ООК, являющегося надпроизводственной струк

турой, входит реализация и контроль за реализацией сис

темы обеспечения качества предприятия, в том числе и в
складской зоне.

Также и складская зона может рассматриваться как
звено потоков (и материальных, и информационных, и
финансовых) логистической цепи предприятия. Склад=
ская зона предприятия — производителя лекарствен=
ных средств — это совокупность специально оборудо

ванных помещений, предназначенных для приемки про

дуктов и материалов, регистрации, отбора проб, оп

ределения и изменения их статуса, маркировки, хране

ния с соблюдением требуемого температурно
влаж

ностного режима в соответствии с физико
химически

ми свойствами лекарственных средств, отпуска продук

ции на реализацию, а также обеспечения сохранности
продуктов и материалов в соответствии со стандартны

ми или особыми требованиями, если они предусмот

рены нормативной документацией. Таким образом,
складская зона — многофункциональное структурное
подразделение предприятия, являющееся не

отъемлемой частью производственного процесса. Хра

нение исходных сырья и материалов, равно как и гото

вой продукции, — хотя и важная, но не единственная
функция склада. Продукты и материалы в пределах
складской зоны находятся в постоянном движении. Мно

гократно меняется их статус. Здесь проводятся важные
производственные операции, критичные по своей сути:
отбор проб, отвешивание сырья, вспомогательных ма

териалов и др. Непрерывным потоком следует грамот

но управлять во избежание перепутывания, контамина

ции, «зависания объекта хранения», когда продукт вы

падает из поля зрения работников до истечения срока
годности и т.д.

В складской зоне пересекаются производственные
интересы буквально всех служб предприятия, а ее руко

водитель взаимодействует с администрацией и руко

водителями структурных подразделений, что налагает на
него соответствующую ответственность.

Следует отметить, что порядка 80 % случаев несоот

ветствия выпускаемых лекарственных средств установлен

ным требованиям качества обусловлены нарушениями
стандарта GMP в складской зоне. Складская зона — важ

ное производственное подразделение, имеющее внут

реннюю логику строго организованных действий, играю

щих существенную роль в системе обеспечения качества.

1. Система обеспечения качества
в складской зоне

В промышленности управление качеством, в основ

ном, определяется как аспект функции управления, уста

навливающий и осуществляющий «политику в области ка

чества», то есть все цели и направления организации ка

сательно качества, официально продекларированные и ут

вержденные высшим руководством.

Ëîãèñòèêà ñêëàäñêîé çîíûËîãèñòèêà ñêëàäñêîé çîíûËîãèñòèêà ñêëàäñêîé çîíûËîãèñòèêà ñêëàäñêîé çîíûËîãèñòèêà ñêëàäñêîé çîíû
����� В.Ф.Столыпин, Л.Л.Г В.Ф.Столыпин, Л.Л.Г В.Ф.Столыпин, Л.Л.Г В.Ф.Столыпин, Л.Л.Г В.Ф.Столыпин, Л.Л.Гурарийурарийурарийурарийурарий
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Склад готовой
продукции

Рис. 1. Функциональная блок-схема предпри-
ятия — производителя лекарственных  средств

Отдел обеспечения
качества

Склад входя-
щих сырья и
материалов

Производство

ОКК

В ПРАКТИКУ ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛЮ

Фото сделано на выставке
«Фармупак�2004», Москва, апрель
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Основными элементами управления качеством явля

ются:

* соответствующая инфраструктура, или «система ка

чества», охватывающая организационную структуру, ме

тодики, процессы и ресурсы;

* систематические действия, необходимые для обес

печения достаточной уверенности, что продукция (услу

га) удовлетворяет предъявляемым требованиям к каче

ству.

Совокупность этих действий и определяется термином
«обеспечение качества».

В рамках организации обеспечение качества исполь

зуется, как инструмент управления. В контрактных ситуа

циях обеспечение качества также позволяет удостове

риться в надежности поставщика.

Концепция обеспечения качества, GMP и контроля ка

чества представляют собой взаимосвязанные аспекты уп

равления каче

ством. Они описы

ваются здесь для
того, чтобы подчер

кнуть их связь и
фундаментальное
значение для произ

водства и контроля
л е к а р с т в е н н ы х
средств.

1. Принцип.
«Обеспечение ка

чества» — это ши

рокое понятие, ох

ватывающее все
факторы, которые
по отдельности или
все вместе влияют
на качество про

дукции. Это комп

лекс мероприятий,
выполняемых с це

лью обеспечения
требуемого каче

ства лекарственных средств в соответствии с их назна

чением.

1.2. Система обеспечения качества для складской
зоны производства лекарственных средств, должна га

рантировать, что:

а) технологические процессы и работы по контро

лю ясно установлены в письменном виде и соответству

ют требованиям GMP;

б) в должностных инструкциях четко установлены от

ветственность и обязанности руководителей;

в) созданы условия для производства, поставки и ис

пользования выбранного исходного сырья и упаковоч

ных материалов;

г) был проведен весь необходимый контроль исход

ного сырья, промежуточной и нерасфасованной продук

ции, а также контроль в процессе производства;
осуществлены калибровка и валидация;

д) готовая продукция проверена в соответствии с ус

тановленными методиками;

ж) лекарственные средства не продаются и не постав

ляются до того, как уполномоченные лица не удостове

рят, что каждая произведенная серия изготовлена и про

контролирована в соответствии с требованиями регистра

ционного досье и любыми другими положениями, отно

сящимися к производству, контролю и выдаче разреше

ния на реализацию лекарственных средств;

з) создаются соответствующие условия для того, что

бы, насколько это возможно, лекарственные средства при
хранении у производителя, распространении и после

дующем обращении сохранили свое качество в течение
всего срока годности;

и) существует методика для проведения внутренней ин

спекции и/или аудита качества, что дает возможность по

стоянно оценивать эффективность и пригодность систе

мы обеспечения качества.

1.3. Для того, чтобы действительно достичь цели каче

ства, должна существовать комплексно спланированная
и правильно осуществляемая система обеспечения ка

чества. Эта система должна быть полностью документи

рована, а ее эффективность должна контролироваться.
Все части системы обеспечения качества должны быть
укомплектованы достаточным числом компетентного
персонала и располагать подходящими и достаточными
помещениями, оборудованием и средствами.

2. Требования к помещениям
1. Принцип. Помещения должны располагаться, про


ектироваться, конструироваться, приспосабливаться и эк

сплуатироваться
таким образом,
ч т о б ы
соответствовать
в ы п о л н я е м ы м
операциям. Их
расположение и
конструкция дол

жны сводить к ми

нимуму риск
ошибок и обеспе

чивать возмож

ность эффектив

ной очистки и
обслуживания с
целью исключе

ния перекрестной
контаминации,
накопления пыли
или грязи и вооб

ще любых небла

гоприятных фак

торов для каче

ства продукции.

2.1. Общие требования2.1. Общие требования2.1. Общие требования2.1. Общие требования2.1. Общие требования
2. Помещения должны быть расположены в окружа


ющей среде, которая, принимая во внимание меры по за

щите производства, представляет минимальный риск в
плане контаминации исходного сырья, материалов и про

дукции.

3. Помещения должны быть спроектированы и пост

роены таким образом, чтобы облегчить санитарную об

работку.

4. Помещения следует бережно эксплуатировать и
обслуживать, гарантируя, что ремонт и эксплуатация не
представляют никакой опасности для качества продукции.
Помещения следует убирать и дезинфицировать в соот

ветствии с подробными письменными методиками.

5. Электроснабжение, освещение, температура,
влажность и вентиляция должны быть соответствующими
и не оказывать прямого или косвенного неблагоприятно

го воздействия ни на фармацевтические препараты во вре

мя их производства, ни на надежность и точность функци

онирования оборудования.

6. Помещения должны быть спроектированы и осна

щены таким образом, чтобы обеспечить максимальную
защиту от проникновения в них насекомых и грызунов.

2.2. Складские зоны2.2. Складские зоны2.2. Складские зоны2.2. Складские зоны2.2. Складские зоны
7. Складские зоны должны быть достаточной вмести


мости, чтобы обеспечить упорядоченное хранение раз

личных категорий материалов и продукции: исходного сы

рья и упаковочных материалов, промежуточной, нерас

фасованной и готовой продукции, продукции, находящей

ся в карантине, разрешенной для реализации, брако

ванной, возвращенной и отозванной продукции.
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8. Складские зоны должны быть спроектированы или
приспособлены для обеспечения надлежащих условий
хранения. В частности, они должны быть чистыми и сухими,
в них должна поддерживаться требуемая температура.
Если требуются специальные условия хранения (например,
температура и влажность), то они должны быть обеспе

чены, проверены и проконтролированы.

9. В местах приемки и отправки должна быть обеспе

чена защита материалов и продукции от воздействия по

годных условий. Зоны приемки должны быть спроекти

рованы и оборудованы так, чтобы тара с поступающими
материалами перед складированием, при необходимос

ти, была очищена.

10. Если статус карантина гарантируется только хра

нением продукции в отдельных зонах, то такие зоны дол

жны быть ясно маркированы, а доступ туда разрешен
только уполномоченному персоналу. Любая система,
применяющаяся вместо физического карантина, должна
обеспечить идентичную безопасность.

11. Обычно должна быть отдельная зона для отбора
проб исходного сырья. Если от

бор проб осуществляется в зоне
хранения, то он должен прово

диться таким образом, чтобы
предотвратить контаминацию или
перекрестную контаминацию.

12. Для хранения бракован

ных, отозванных или возвращен

ных исходного сырья, материалов
или продукции должны быть пре

дусмотрены изолированные
зоны.

13. Сильнодействующие ве

щества, наркотики, другие опас

ные лекарства, а также вещества,
представляющие собой риск в
плане злоупотребления, огне

опасности или взрывоопасности,
должны храниться в безопасных и
защищенных зонах.

14. Маркированные упаковоч

ные материалы считаются крити

ческими для соответствия лекар

ственного средства его марки

ровке; следует уделять особое
внимание безопасному и надеж

ному хранению этих материалов.
2.3. Зоны взвешивания  могут2.3. Зоны взвешивания  могут2.3. Зоны взвешивания  могут2.3. Зоны взвешивания  могут2.3. Зоны взвешивания  могут
находиться как в складских,находиться как в складских,находиться как в складских,находиться как в складских,находиться как в складских,

так и производственныхтак и производственныхтак и производственныхтак и производственныхтак и производственных
зонах.зонах.зонах.зонах.зонах.

15. Взвешивание исходного
сырья и определение выхода пу

тем взвешивания обычно должны
проводиться в отдельных зонах
для взвешивания, специально
предназначенных для этого, например, предусматрива

ющих меры против запыленности.

3. Организационная структура
складской зоны

Структура складской зоны во многом зависит от объе

ма производства, номенклатуры продуктов, особеннос

тей маркетинга и других факторов. Тем не менее, как пра

вило, должны быть выделены следующие подразделения:

* Склад (участок) входящих сырья и материалов; *
Склад (участок) готовой продукции;

* Склад (участок) хранения отбракованной продукции;
* Склад (участок) продукции, возвращенной в связи с

рекламацией;
* Склад (участок) производственных отходов. При не


обходимости выделяют:
* Склад (участок) хранения специальных продуктов

(наркотические и ядовитые вещества и другие продукты,
требующие специальных условий хранения и работы с
ними);

* Склад (участок) хранения материалов и продукции
при пониженных температурах;

* Склад (участок) хранения горючих и взрывоопасных
продуктов и материалов.

Складская зона обычно находится в ведении замести

теля директора предприятия по производству. В работе
по управлению складской зоной он взаимодействует с ее
персоналом и прежде всего с Руководителем, службами
снабжения и сбыта, отделом обеспечения качества, ОКК,
производственными и техническими подразделениями
предприятия. Непосредственное руководство складской
зоной обеспечивает ее Руководитель. Численность пер

сонала и должностные уровни определяются в зависи

мости от объема и характера производства предприятия,
объема работ в складской зоне, уровня механизации и
автоматизации и регламентируется штатным расписани

ем предприятия.

Сотрудники обязаны стро

го следовать указаниям нор

мативных и распорядитель

ных документов, установлен

ных на предприятии. Законы,
Указы Президента и поста

новления Правительства Рос

сийской Федерации и ведом

ственных организаций долж

ны быть доведены до конк

ретных исполнителей внут

ренними распорядительными
и информационными доку

ментами администрации
предприятия.

Работа в складской зоне
регламентируется следую

щими обязательными
документами предприятия:

* «Положение о складской
зоне»;

* «Положение о Руководи

теле складской зоны»;

* Должностные инструк

ции сотрудников складской
зоны;

* Инструкции или Стандар

тные операционные процеду

ры (СОП), определяющие
общий порядок работы в
складской зоне;

* Инструкции или СОПы,
регламентирующие отдель

ные виды работ для конкрет

ных операций;

* «Правила (инструкции)
по профилактике перекрестной и микробной контами

нации в складской зоне»;

* «Правила (инструкции) по охране труда в складс

кой зоне»;

* «Правила (инструкции) по противопожарной безо

пасности в складской зоне»;

* «Правила (инструкции) предприятия по ликвидации
аварийных ситуаций и аварий»;

* «Правила (инструкции) по производственной сани

тарии и гигиене в складской зоне»;

* «Инструкция по оказанию первой (доврачебной)
помощи»;

* Приказы и распоряжения руководства предприя

тия;

* Распорядительные документы Руководителя склад

ской зоны.
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4. Склад входящих сырья и материалов
4.1. Организационная структура4.1. Организационная структура4.1. Организационная структура4.1. Организационная структура4.1. Организационная структура

В складе входящих сырья и материалов выделяются
следующие участки:

* участок приемки, растаривания, сортировки и регис

трации поступающих продуктов и материалов с выделе

нием отдельного рабочего места регистратора;

* участок промежуточного хранения поступивших сы

рья и материалов (ожидание отбора средней пробы для
контроля ОКК);

* участок карантинного хранения сырья;
* участок карантинного хранения вспомогательных ма


териалов;
* участок хранения упаковочных материалов, этикеток

и другой полиграфической продукции;
* участок «ожидания на производство» субстанций,

одобренных ОКК;
* участок «ожидания на производство» вспомогатель


ных материалов, одобренных ОКК;
* участок сырья, вспомогатель


ных и упаковочных материалов, от

бракованных при поступлении или
в процессе внутризаводского кон

троля (по результатам анализа
ОКК);

* участок хранения легко вос

пламеняющихся, ядовитых веществ
и химических реактивов;

* участок продуктов, требую

щих при хранении специальных ус

ловий.

4.2. Приемы разделения4.2. Приемы разделения4.2. Приемы разделения4.2. Приемы разделения4.2. Приемы разделения
продуктов на этапахпродуктов на этапахпродуктов на этапахпродуктов на этапахпродуктов на этапах

продвиженияпродвиженияпродвиженияпродвиженияпродвижения
Допустимыми являются следу


ющие приемы разделения продук

тов в складской зоне в зависимос

ти от характера продукта и этапа
его продвижения в технологиче

ском процессе складирования:

А. Разделение цветной мар�А. Разделение цветной мар�А. Разделение цветной мар�А. Разделение цветной мар�А. Разделение цветной мар�
кировкой секторов единого по�кировкой секторов единого по�кировкой секторов единого по�кировкой секторов единого по�кировкой секторов единого по�
мещения мещения мещения мещения мещения складской зоны (окрас

ка стен или пола). При этом харак

тер цветной маркировки площадей
складской зоны должен соответ

ствовать маркировке продукта
(материала), что определяется его
статусом. В цветной маркировке
используется «правило светофо

ра», в котором зеленый цвет озна

чает свободное движение, желтый
— ожидание, красный — останов

ку (запрещающий знак). Поступив

ший продукт на первом этапе мар

кируется белой идентификационной (информационной)
этикеткой, с которой без дополнительной цветной мар

кировки ему определен единственный путь — в зону ожи

дания отбора пробы.

После отбора пробы и перехода продукта в сектор ка

рантинного хранения на него наклеивается этикетка жел

того цвета, что означает карантинное хранение.

При получении разрешения ОКК на выдачу продукта в
производство цвет его маркировки меняется на зеленый.

При выявлении очевидного несоответствия или явного
брака на продукт наклеивается этикетка красного цвета и
он отправляется на участок отбракованной продукции.

Б. Прием административного разделения. Б. Прием административного разделения. Б. Прием административного разделения. Б. Прием административного разделения. Б. Прием административного разделения. Про

дукт маркируется, как описано выше, но с изменением
статуса физически не перемещается. Меняется лишь его
маркировка и вносится запись в стеллажную карточку. Это
возможно и оправдано, когда используется ограниченный

ассортимент продукции в больших объемах. При этом
легко спланировать волнообразное или маятниковое
перемещение стеллажных карточек с изменением цвет

ной маркировки без дополнительной перегрузки больших
объемов продукции. Однако, этот вариант практически
трудно осуществить при широком ассортименте посту

пающих продуктов и в такой ситуации следует предпочесть
перемещение продукта в соответствии с меняющимся ста

тусом.

В. Полное физическое разделение продуктов В. Полное физическое разделение продуктов В. Полное физическое разделение продуктов В. Полное физическое разделение продуктов В. Полное физическое разделение продуктов в
различных помещениях или зданиях. Чаще всего этот ва

риант используется для отделения входящих продуктов и
материалов от готовой продукции, что вполне целесооб

разно. Физическое разделение с перемещением продук

тов в отдельных зданиях оправдывает себя на крупных
предприятиях с широким ассортиментом производимой
продукции. Это же относится к антибиотикам, наркоти

ческим и прочим веществам, работа с которыми имеет
ряд специфических особенностей.

Предприятие само избирает
тот или иной вариант. Обяза

тельным является лишь то, что
процедура должна быть описа

на в инструкции (СОП) — «Раз

деление (маркировка) продук

тов и материалов на этапах про

движения в складской зоне».

4.3. Участок приемки,4.3. Участок приемки,4.3. Участок приемки,4.3. Участок приемки,4.3. Участок приемки,
растаривания, сортировкирастаривания, сортировкирастаривания, сортировкирастаривания, сортировкирастаривания, сортировки

и регистрациии регистрациии регистрациии регистрациии регистрации
поступающих продуктов ипоступающих продуктов ипоступающих продуктов ипоступающих продуктов ипоступающих продуктов и

материаловматериаловматериаловматериаловматериалов
4.3.1. Организация работы

на участке
Участок должен соответ


ствовать требованиям,
предъявляемым к помещени

ям целевого назначения и при
входе иметь табличку «Склад
входящих сырья и материа

лов». Необходимо организо

вать три рабочих места: при

емки, растаривания и регис

трации. Рабочие места долж

ны быть обозначены табличка

ми: «Приемка сырья и ма

териалов», «Растаривание»,
«Регистрация».

В процессе приемки входя

щих сырья и материалов необ

ходимо строго регламен

тировать порядок действий ис

полнителей с целью обеспече

ния гарантии того, что:

* на рабочих местах имеются инструкции или СОПы;
* все исполнители ознакомлены с порядком проведе


ния работ по приемке входящих сырья и материалов;
* все доставленные и поступившие в складскую зону

сырье и материалы соответствуют по количеству и каче

ству указанным в соответствующей заявке;

* упаковка продукции не повреждена и находится в при

емлемом состоянии;

* все входящие материалы должным образом промар

кированы;

* исполнители работ информированы о возможных не

соответствиях и знают порядок действий при их выявле

нии.

Для правильной организации приемки исходных сырья
и материалов приемщик должен получить следующие
обязательные документы.

Из отдела снабжения:
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* копию закупочной накладной. От экспедитора, дос

тавившего груз:

* копию заказа;
* товарно
транспортную накладную на товар;
* Сертификат качества доставленной продукции;
* документы бухгалтерского учета.

4.3.2. Действия при подготовке к приемке
В процессе приемки сырья и материалов необходимо

строго соблюдать последовательность действий участни

ков процесса. Процедура должна быть регламентирова

на инструкцией или СОПом — «Подготовка к приемке вхо

дящих сырья и материалов».

Перед началом приемки работник складской зоны (за

ведующий складом или лицо, уполномоченное вести при

емку, — далее приемщик):

* получает в отделе снабжения копию соответствую

щей закупочной накладной;

* проверяет готовность рабочих мест и персонала;
* проверяет готовность к регистрации (на рабочем ме


сте регистратора не должно быть документов предыду

щей поставки, должны быть необходимые формуляры,
идентификационные (информационные) этикетки или дол

жна быть готова к работе электронная система регистра

ции);

* ставит в известность о доставке сырья и материалов
ОКК. Участок приемки должен быть полностью освобож

ден от продукции и транспортной тары предыдущей по

ставки, мусора и любых посторонних предметов, кроме
такелажного оборудования. На рабочем месте должно
быть достаточное количество вспомогательного персона

ла и средств механизации.

4.3.3. Действия в процессе приемки
Доставленную продукцию разрешается выгружать в

зону приемки только при наличии обязательных сопрово

дительных документов.

Заведующий складом (приемщик):
* получает сопроводительные документы у экспеди


тора, доставившего груз;
* проверяет наличие и правильное заполнение товар


но
транспортной накладной, которую представляет экс

педитор груза, сверяет количество мест, указанных в на

кладной и фактически доставленное на склад;

* совместно с контролером ОКК проверяет соответ

ствие маркировки на первичной и вторичной упаковке,
указанной в Сертификате качества;

* производит визуальный осмотр груза и делает отмет

ку в товарно
транспортной накладной, если не обнаруже

ны видимые повреждения транспортной упаковки и груз
подлежит приемке;

* проверяет транспорт, которым доставлен груз, осо

бенно для груза, имеющего ограничения по температур

ному режиму хранения, сопоставив при этом время года,
длительность перевозки, наличие термостатирующего
кузова;

* если доставленная продукция требует специальных
условий хранения по температурному режиму, то прове

ряются термоиндикаторы; делает регистрационные за

писи на каждое наименование полученного товара в кар

точках складского учета.

Процедура должна быть описана в инструкции (СОПе)
— «Приемка входящих сырья и материалов».

Контролер ОКК осуществляет следующие действия:
* вместе с зав. складом (приемщиком) осматривает

каждую упаковку товара;
* производит отбор проб для контрольных аналитичес


ких работ;
* вносит контрольный номер ОКК в регистрационные

документы (контрольный номер ОКК соответствует по

рядковому номеру записи в журнале регистрации проб
ОКК);

* маркирует продукт желтой этикеткой с контрольным
номером ОКК (только контролер ОКК может дать раз

решение на размещение товара в карантинной зоне хра

нения!).

На пути продвижения поступивших сырья и материа

лов от регистратора до места карантинного хранения сле

дует иметь участок промежуточного хранения, где мате

риал ожидает контроля. Пока он должен иметь лишь ин

формационную этикетку белого цвета. Только после от

бора пробы он получает желтую этикетку и перемещает

ся на участок карантинного хранения. На этикетке должна
быть надпись «Карантин» и текст, отражающий:

* ФИО сотрудника, отобравшего пробу;
* контрольный номер ОКК;
* дату и время отбора пробы;
* подпись лица, отобравшего пробу.
Желтая этикетка (марка) со стандартным текстом ОКК

наклеивается на сырье и материал после отбора пробы и
перемещения продукта в зону карантинного хранения. Го

лубая метка (цвет ОКК) наносится лишь на ту упаковку,
которая вскрывалась  для отбора пробы, причем, на мес

то вскрытия упаковки. Голубая метка облегчает контроль
факта отбора пробы и определяет очередность переда

чи материала в производство (материал, упаковка кото

рого вскрывалась, выдается в производство первым в сво

ей серии). Таким образом, соблюдается один из главных
принципов GMP в части обеспечения последовательности
(с точки зрения логистики — поточности) продвижения
материалов и продуктов в технологическом процессе.
Процесс выстроен по логистической цепочке (схеме): выг

рузка — приемка — очистка — растаривание — сорти

ровка — группировка — регистрация — идентификация
(этикетка белого цвета) — ожидание контроля — отбор
пробы — смена статуса (этикетка желтого цвета) — ка

рантин. Процедура должна быть детально («по шагам»)
описана в инструкции (СОПе) — «Маркировка сырья и ма

териалов в складской зоне». Данная процедура должна
быть валидирована, то есть должна иметь документаль

ное подтверждение того, что в реальных условиях рабо

ты складской зоны процедура может быть выполнена дол

жным образом, применительно к любой упаковке любой
поступившей продукции.

4.3.4. Факты несоответствия требованиям
нормативной документации

При обнаружении несоответствия в наименовании сы

рья от написанного в закупочной накладной приемщик
должен просмотреть лист синонимов. Если записанное в
сопроводительных документах наименование сырья при

сутствует в нем и соответствует наименованию в закупоч

ной накладной, то сырье может быть принято. Если
наименование другое, то сырье не подлежит приемке.
Если наименование входящего сырья неполное или вызы

вает сомнение, работник склада должен немедленно из

вестить об этом руководителя ОКК и руководителя отде

ла снабжения, которые далее принимают решение о при

емке или возврате данного сырья. При обнаружении ка

ких
либо повреждений или значительных загрязнений лю

бые действия с поступившими сырьем и материалами при

останавливаются и вызываются представители ОКК для
оценки влияния повреждения или загрязнений на качество
входящих сырья, вспомогательных и упаковочных мате

риалов. Приемка такой входящей  продукции осуществ

ляется только после выдачи представителями ОКК поло

жительного заключения о возможности использования
данной продукции в производстве.

При обнаружении очевидных повреждений упаковки
доставленной продукции или иных явных признаков несо

ответствия приемщик должен незамедлительно поставить
в известность об этом своего непосредственного руко

водителя, руководителей отдела снабжения и ОКК. Про

водится детальная оценка состояния доставленного това
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Наименование предприятия Склад входящих сырья и материалов

Участок приемки, растаривания, сортировки и Всего страниц  n, текущая стр.
регистрации поступающих продуктов и материалов
Название: Журнал регистрации и учета продукции и

материалов
Версия №: 01 Дата выпуска: Вместо:
Причины пересмотра: нет
Путь: С:\Мои документы

Наименование предприятия
Утверждение документа Фамилия Должность Подпись Дата
Разработал
Согласовал
Утвердил

Дата ввода в действие
№ копии
Участок
Количество копий
Разработал Согласовал Утвердил
ФИО, подпись ФИО, подпись  ФИО, подпись

Данный документ является контролируемым

ра. В случае принятия решения об отказе в приемке по

ставки и возврате некондиционных материалов поставщи

ку составляется «Коммерческий акт отбраковки продук

ции» в двух экземплярах. Акт составляется комиссионно
и подписывается приемщиком, представителями отдела
снабжения и ОКК, а также экспедитором, доставившим
груз. Если груз был доставлен в сопровождении экспеди

тора поставщика, приемка прекращается и груз отправ

ляется поставщику.

Соответствующая запись делается в «Журнале регис

трации и учета входящих сырья и материалов (отбрако

ванная продукция)». Информация о забракованных по

ставках вносится в компьютерную базу данных.

4.3.5. Регистрация входящих сырья и материалов
При соответствии поступивших сырья и материалов

всем необходимым требованиям приемщик принима

ет серию (или партию, если этот материал не
фармацевтической квалификации), подписывает на

кладную. Принятые входящие материалы очищаются,
освобождаются при необходимости от транспортной
упаковки и сортируются по принадлежности в соответ

ствии с номерами серий. При этом они перемещаются
с рабочего места первичного размещения через кон

трастную линию на участок регистрации. При регист

рации входящих сырья и материалов последователь

ность действий должна быть следующей.

Заполняются «Карточка складского учета» и «Стеллаж

ная карточка» на каждую серию поступивших материа

лов. Вносится запись в «Журнал регистрации и учета про

дуктов и материалов» в соответствии с общими правила

ми оформления регистрационных журналов, установлен

ных на предприятии (отдельно для сырья, вспомогательных
материалов, упаковочных материалов, этикеток и прочей
полиграфической продукции). Форма журнала должна
быть стандартной для предприятия. Пример конкретной
формы и конкретного содержания (оно является общим
для любого предприятия независимо от формы) «Журна

ла регистрации и учета продуктов и материалов» приво

дится на следующих двух страницах.

Запись о приемке в «Журнале регистрации и учета
продукции и материалов» заверяется приемщиком и пред

ставителем ОКК.

Процедура регистрации должна быть описана инструк

цией (СОП) — «Регистрация поступающих продуктов и
материалов».

4.5.6. Карточки складского учета и стеллажные
На все продукты и материалы, поступившие в складс


кую зону, заводится карточка складского учета установ

ленного образца, которая оформляется в соответствии с
инструкцией (СОП) — «Оформление и ведение карточки
складского учета». В ней фиксируются все действия с каж

дой серией продуктов и материалов, что позволяет конт

ролировать прохождение в складской зоне любого про

дукта и материала.

Стеллажную карточку оформляет регистратор уча

стка приемки в процессе регистрации поступающих на
склад продуктов и материалов, подлежащих хранению
в складской зоне. Карточка заводится отдельно на каж

дую серию продуктов и материалов. В дальнейшем за

писи вносятся лицами, ответственными за те или иные
операции в подтверждение их проведения. Стеллажная
карточка оформляется в соответствии с инструкцией
(СОП) — «Оформление и ведение стеллажной карточ

ки». В эти карточки вносится следующая информация:

* код продукта или материала;
* наименование продукта или материала;
* упаковка;
* серия поставщика;
* статус материала;
* наименование поставщика;
* наименование производителя;
* идентификационный номер;
* номер серии (из накладной поставщика);
* номер контейнера, общее количество контейне


ров данной серии;
* дата производства продукта или материала;
* срок годности;
* дата приемки;
* подпись приемщика.
В виде таблицы приводятся сведения о продвижении

продукта каждой серии с указанием:
* даты поступления на склад; “
* даты отбора пробы;
* номера протокола анализа;
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* даты перевода продукта или материала в статус «раз

решенного к производству»;

* наименование производственного участка;
* количество отпущенного продукта или материала с

указанием даты выдачи в производство;
* остаток на складе.
Дублирование одного содержания в двух видах карто


чек необходимо по двум причинам. Документы находят

ся в разных, нередко отдаленных местах, и работают с
ними разные исполнители. Так как расход продукта реги

стрируется в двух разных карточках с указанием даты и
потребителя, то в случае расхождения в балансе можно
легко установить, на каком этапе это произошло.

4.3.7. Идентификационная (информационная)
этикетка

Каждый контейнер поступивших сырья и материалов
маркируется. Для этого заполняется (в виде компьютер

ной распечатки или от руки под копирку) идентифика

ционная этикетка белого цвета, в которую вносится сле

дующая информация:

* наименование продукта или материала;
* упаковка;
* серия поставщика;
* статус материала;
* наименование поставщика;
* наименование производителя;
* идентификационный номер;
* номер серии (из накладной поставщика);
* номер контейнера, общее количество контейнеров

данной серии;
* дата производства продукта или материала;

* срок годности;
* дата приемки;
* подпись приемщика.
Копии этикетки распределяются следующим образом:
* отдел снабжения;
* отдел контроля качества;
* папка документов приемщика;
* на контейнеры с продуктом (маркируется каждый

контейнер), если их количество менее 16, а если более
(например, в паллетах), то приклеиваются 4 этикетки с
каждой стороны паллеты.

Каждая копия нумеруется и подписывается предста

вителями указанных отделов.

4.3.8. Документальная приемка продуктов и
материалов

При принятии решения о приемке продуктов и мате

риалов составляется и подписывается документ о прием

ке «Акт приемки входящих продуктов и материалов».
«Акт» составляется в 4 экземплярах. В нем указывается:

* наименование поставщика;
* название материала (используется стандартное наи


менование из внутреннего реестра предприятия);
* наименование производителя;
* количество принятого материала (кг, л и т.д.);
* число мест хранения (контейнеров и др.);
* идентификационный номер материала, присвоенный

ему поставщиком;
* номер серии (из накладной поставщика);
* идентификационный номер (из внутреннего реест


ра);
* № ГОСТа, ТУ, ОСТа, ФС;

Наименование предприятия Склад входящих сырья и материалов
Участок приемки, растаривания, сортировки и Всего страниц   , текущая стр.
регистрации поступающих продуктов и материалов
Название: Журнал регистрации и учета продукции и

материалов
Версия №: 01 Дата выпуска: Вместо:
Причины пересмотра: нет
Путь: С Д Мои документы

№ пп Наименование данных Данные
1 Контрольный номер
2 Наименование производителя
3 Наименование поставщика
4 Дата и время поступления
5 Название поступившего продукта / материала
6 Номер серии (из накладной)
7 Общее количество продукта/ материала
8 Число мест хранения
9 Внутренний идентификационный номер
10 Номер серии, присвоенный при поступлении
11 Отпуск в производство (количество)
12 Дата отпуска

Приемщик Должность ФИО Подпись
Представитель ОКК Должность ФИО Подпись

Разработал Согласовал Утвердил
ФИО, подпись ФИО, подпись  ФИО, подпись

Данный документ является контролируемым
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* дата производства;
* срок годности;
* дата приемки.
Каждый экземпляр «Акта» подписывается Руководи


телем ОКК, Руководителем отдела снабжения, приемщи

ком и распределяется следующим образом:

* первый экземпляр вместе с сопровождающими по

ступившую серию документами передается в отдел снаб

жения, после чего менеджер этого отдела подтвержда

ет поставщику приемку товара;

* второй экземпляр вместе с сопровождающими се

рию Сертификатами качества (протоколы анализов, про

веденные поставщиком) передается в ОКК;

* третий экземпляр остается в документах приемщика
складской зоны;

* четвертый экземпляр предназначается поставщику и
передается сопровождающему груз представителю
предприятия (при условии прямой поставки производите

лем) или передается в отдел снабжения.

Товарно
транспортные накладные передаются заведу

ющему складом, а Сертификаты соответствия на товар
— контролеру ОКК. С момента регистрации продуктов и
материалов все операции с ними фиксируются в «Карточ

ке складского учета» и «Стеллажной карточке».

4.4. Участок промежуточного хранения4.4. Участок промежуточного хранения4.4. Участок промежуточного хранения4.4. Участок промежуточного хранения4.4. Участок промежуточного хранения
поступившего сырья и материаловпоступившего сырья и материаловпоступившего сырья и материаловпоступившего сырья и материаловпоступившего сырья и материалов

Место хранения продуктов и материалов, ожидающих
контроля ОКК, маркируется специальной табличкой с тек

стом «Участок приемки — ожидание контроля».

Участок отбора проб для: исходных сырья и материа

лов /нестерильных/ территориально должен быть рас

положен на пути следования продукции от участка прием

ки на участок карантинного хранения. Как и на всем фар

мацевтическом производстве должен быть соблюден
принцип логистической поточности. Участок отбора проб
может быть расположен в отдельном помещении либо
выделен перегородкой. Если имеется специальное поме

щение, то в нем следует расположить вход из участка
приемки и выход на участок карантинного хранения.

4.4.1. Отбор проб
Отбор проб для анализа осуществляется по распоря


жению Руководителя ОКК сотрудником отдела (лаборан

том, контролером, контрольным мастером) в присут

ствии сотрудника складской зоны. Для отбора проб на
участок ожидания контроля приходят один или два (в за

висимости от сложности пробоотбора) сотрудника ОКК.
Пробоотбор проводится в присутствии сотрудника склад

ской зоны в специально оборудованном месте, обычно с
ламинарным потоком воздуха. Место отбора проб счи

тается критической зоной со специальным режимом и
должно быть маркировано табличкой голубого цвета (цвет
ОКК): «Отбор пробы».

Общие правила отбора проб регламентированы ГФ XI.
Пробы отбирают из отдельных серий (партий) лекар


ственного средства (такие же требования распространя

ются и на исходные материалы).

Упаковочную тару (ящики, бутыли, барабаны, короб

ки и т.д.) подвергают наружному осмотру для проверки
соответствия требованиям нормативной документации
(НД), в частности, спецификации.

Пробы отбирают только из неповрежденных, укупо

ренных и упакованных согласно НД упаковочных единиц.

При отборе проб необходимо принимать меры пре

досторожности, учитывая возможную токсичность, взры

воопасность, огнеопасность, гигроскопичность и другие
свойства исходных материалов, а также предохранять их
от загрязнений.

При отборе проб ядовитых и наркотических лекар

ственных средств следует руководствоваться правилами
работы, предусмотренными соответствующими приказа


ми, инструкциями и положениями, а также с учетом тре

бований частных статей на эти лекарственные средства.

Для проведения испытаний лекарственных средств на
соответствие требованиям НД проводят многоступенча

тый отбор проб.

При многоступенчатом отборе пробу (выборку) об

разуют по ступеням и продукцию в каждой ступени отби

рают случайным образом в пропорциональных количе

ствах из единиц отобранных в предыдущей серии. Число
ступеней определяется видом упаковки.

I ступень: отбор единиц упаковочной тары (ящиков,
коробок, мешков и др.);

II ступень: отбор упаковочных единиц, находящихся в
упаковочной таре (коробок, флаконов, банок и др.);

III ступень: отбор продукции в первичной упаковке (ам

пул, флаконов, туб, контурных упаковок и др.).

Для расчета отбора количества продукции на каждой
ступени используют формулу 0.4*n1/2, где п — количе

ство упакованных единиц данной ступени одной серии
(партии). Полученное в результате дробное число округ

ляют в сторону увеличения до целого числа, оно должно
быть не менее 3 и не более 30. В случае недостаточного
количества упаковочных единиц для проведения испыта

ния повторно отбирают упаковочные единицы, как указа

но выше.

Из отобранных на последней ступени упаковочных еди

ниц после контроля по внешнему виду берут пробу для
исследования препарата на соответствие требованиям НД
в количестве, необходимом для 4 полных физико
хими

ческих анализов (для контролирующих организаций — на
6 полных физико
химических анализов).

Порядок отбора проб для контроля лекарственных
средств на стерильность, пирогенность, токсичность, на

личие веществ гистаминного действия и на другие спе

циальные виды контроля указан в частных и соответству

ющих общих статьях.

Отобранную пробу упаковывают и хранят в соответ

ствии с требованиями НД на лекарственное средство.

В каждом отдельном случае отбора средней пробы
составляется «Акт отбора проб продукции», форма ко

торого строго установлена ОСТом 42
504
96 «Контроль
качества лекарственных средств на промышленных пред

приятиях и в организациях. Основные положения. Прило

жение Б (обязательное)».

Контейнер с материалом, отобранным для анализа,
маркируется непосредственно на месте отбора пробы.
На этикетку голубого цвета наносится следующая инфор

мация:

* название материала;
* номер серии (партии);
* идентификационный номер;
* номер контейнера;
* масса навески;
* дата отбора пробы;
* контрольный номер ОКК (соответствует номеру в

регистрационном журнале отбора проб);
* имя и подпись лица, отобравшего пробу, и дата.

4.5. Участок карантинного хранения сырья4.5. Участок карантинного хранения сырья4.5. Участок карантинного хранения сырья4.5. Участок карантинного хранения сырья4.5. Участок карантинного хранения сырья

После отбора пробы исходные материалы передают

ся на участок карантинного хранения, где будут находить

ся до получения результатов контрольных анализов и ре

шения ОКК о возможности их дальнейшего использова

ния в производстве или отбраковывания.

После отбора проб сотрудник ОКК, проводивший про

боотбор, маркирует контейнер этикеткой желтого цвета
с надписью «Карантин». Кроме того, на этикетке указы

вается:

* ФИО сотрудника, отобравшего пробу;
* контрольный номер ОКК;
* дата отбора пробы;.
* подпись лица, отобравшего пробу.
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Место отбора пробы маркируется специальной эти

кеткой голубого цвета с надписью «Отбор пробы».

4.6. Участок сырья, разрешенного к производству4.6. Участок сырья, разрешенного к производству4.6. Участок сырья, разрешенного к производству4.6. Участок сырья, разрешенного к производству4.6. Участок сырья, разрешенного к производству

При получении положительных результатов испытаний
(аналитического и микробиологического) сотрудник ОКК
приходит в сектор карантинного хранения, удаляет мар

кировку карантинного хранения желтого цвета и приклеи

вает этикетку зеленого цвета с надписью: «Разрешено к
производству» и продукт перемещается на участок хра

нения продуктов и материалов, разрешенных к производ

ству. Дополнительно на этикетку наносится следующая
информация:

* номер анализа (из регистрационного журнала ОКК);
* дата анализа;
* подпись контролера ОКК.
Руководителем ОКК или его полномочным представи


телем составляется и подписывается «Протокол о допус

ке продукта (материала) в производство — разрешение
на использование». Составляется 5 экземпляров докумен

та. В «Разрешении» указывается:

* название материала;
* наименование поставщика;
* наименование производителя;
* количество материала (кг, л и т.д.);
* идентификационный номер материала;
* номер серии;
* номер контейнера;
* дата производства;
* срок годности;
* дата приемки;
* номер анализа;
* дата анализа;
* дата повторной проверки, если она имела место.
«Разрешение» подписывается Руководителем ОКК. К

«Разрешению» прилагаются копии протоколов анализов
всех входящих материалов из ОКК и копии Сертификатов
качества исходного сырья от поставщика. Экземпляры
документов распределяются следующим образом:

* отдел снабжения;
* отдел контроля качества;
* отдел обеспечения качества;
* служба главного технолога;
* контролер документов.
Процедура передачи в производство продуктов и ма


териалов должна быть описана в инструкции (СОПе) —
«Передача продуктов и материалов на производство».

Важнейшим принципом в организации продвижения
продуктов и материалов в складской зоне является прин

цип «поступил первым —ушел первым». Каждая едини

ца хранения должна быть учтена по очередности поступ

ления. В случае наличия на складе разных серий товара
одного наименования, при прочих равных условиях, на
производство отгружается серия, поступившая раньше
других. При строгом соблюдении этого правила исклю

чается опасность так называемого «зависания» продук

та на складе. При равных прочих условиях первым на
производство должен быть отправлен продукт, упаков

ка которого вскрывалась в складской зоне (отбор проб,
перетаривание, частичное отвешивание).

В производство разрешается отпускать продукты и
материалы, получившие разрешение ОКК, имеющие
зеленую маркировочную и белую идентификационную
(информационную) этикетки. Отпуск производится по
требованию производственного участка в соответствии
с лимитной ведомостью или товарной накладной,
подписанной Руководителем отдела снабжения.

Факт отпуска сырья и материалов фиксируется в
«Карточке складского учета». Вместе с тем делается
отметка в «Стеллажной карточке» с указанием даты и
количества отпущенного продукта. В «Журнале регис

трации и учета сырья и материалов» фиксируется факт

и дата полного расходования продуктов и материалов.
Процедура должна быть описана в инструкции (СОПе) —
«Отпуск сырья и материалов на производство».

4.7. Участок хранения легковоспламеняющихся4.7. Участок хранения легковоспламеняющихся4.7. Участок хранения легковоспламеняющихся4.7. Участок хранения легковоспламеняющихся4.7. Участок хранения легковоспламеняющихся
веществ и химических реактивоввеществ и химических реактивоввеществ и химических реактивоввеществ и химических реактивоввеществ и химических реактивов

Складские помещения, предназначенные для хране

ния огнеопасных и взрывоопасных веществ, должны
полностью соответствовать действующим санитарным
нормам и правилам (например, СНиП 2.11.01
85
«Складские здания», СНиП 2.01.02
85 «Противопожар

ные меры», СНиП 2.09.02
85 «Производственные зда

ния», СНиП 2.01.11
87 «Взрывоопасность промышлен

ных зданий»). Они должны быть изолированными, су

хими, защищенными от действия прямых солнечных
лучей, атмосферных осадков и грунтовых вод.

Помещения, а также примыкающие к ним коридо

ры и подсобно
вспомогательные помещения должны
быть оборудованы приточно
вытяжной вентиляцией,
пусковое устройство которой следует размещать сна

ружи помещения. Вентиляционное оборудование
складских помещений для хранения горючих и взрыво

опасных веществ должно быть пожаробезопасным, а
электрооборудование и освещение выполнены во взры

вобезопасном исполнении в соответствии с правилами
устройства электроустановок.

В помещениях должны быть установлены газоана

лизаторы, калиброванные до взрывоопасных концент

раций горючих газов.

Нормативными показателями токсичности, взрыво

опасное™ и пожароопасное™ веществ являются следу

ющие:

Предельно допустимая концентрация (ПДК) Предельно допустимая концентрация (ПДК) Предельно допустимая концентрация (ПДК) Предельно допустимая концентрация (ПДК) Предельно допустимая концентрация (ПДК) —
максимальное количество вредных веществ в единице
объема воздуха или воды, которое при ежедневном
воздействии в течение длительного времени на орга

низм не вызывает патологических изменений или за

болеваний, а также не нарушает нормальную деятель

ность человека (для газообразных сред различают нор

мативы для воздуха населенных мест и воздуха рабо

чей зоны).

Предельно допустимая взрывобезопасная кон�Предельно допустимая взрывобезопасная кон�Предельно допустимая взрывобезопасная кон�Предельно допустимая взрывобезопасная кон�Предельно допустимая взрывобезопасная кон�
центрация (ПДВК) центрация (ПДВК) центрация (ПДВК) центрация (ПДВК) центрация (ПДВК) — наибольшая концентрация горю

чего газа, пара или взвеси в воздухе производственно

го помещения или внутри технологического аппарата,
при которой с нормативной вероятностью обеспе

чивается пожарная безопасность и взрывобезопасность
данного помещения (аппарата).

Перечень исходных и вспомогательных веществ и со

единений, относящихся к рассматриваемому классу,
достаточно обширен. Это спирты (метанол, этанол,
пропанолы, бутанболы и т.д.), альдегиды (начиная с
формальдегида), кетоны (ацетон, метилэтилкетон, ме

тилизопропилкетон и др.) эфиры простые и сложные
(диэтиловый, этилацетат и пр.), ароматические соеди

нения (бензол, толуолы, ксилолы и т.д.), гетероарома

тические (пиридин, пиколины и пр.) и многие — многие
иные. Достаточно сказать, что в соответствие с Гигие

ническими нормативами ГН 1.1.029
95 «Перечень ве

ществ, продуктов, производственных процессов, бы

товых и природных факторов, канцерогенных для че

ловека»  к группе веществ с доказанной для человека
канцерогенностью относятся 16 лекарственных препа

ратов, а к группе веществ вероятно канцерогенных для
человека кроме формальдегида (и соответственно
формалина) среди прочих отнесены 13 лекарственных
препаратов, включая хлорамфеникол (левомицетин).

Все вышесказанное является свидетельством причи

ны повышенных требований к помещениям, персона

лу, процессу приемки, в частности, проверки целост

ности и сохранности тары и упаковки материалов при
работе данного участка.
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водиться таким образом, чтобы предотвратить их за

грязнение. Мешки или коробки, содержащие упаковоч

но
укупорочные материалы, не должны храниться на полу
и должны быть расставлены с соответствующими ин

тервалами, допускающими их осмотр и очистку.

Каждая упаковка или группа упаковок упаковочно
укупо

рочных материалов должна быть маркирована опознаватель

ным кодом для каждой серии в каждой поставке. Этот код
следует использовать при регистрации распоряжений отно

сительно каждой серии. Каждая серия должна быть соответ

ствующим образом маркирована согласно ее статусу.

4.9.2. Приемка, хранение и проверка
упаковочно�укупорочных материалов

Каждая упаковка или группа упаковок упаковочных
материалов и укупорочных средств по получении и до
приемки должна быть осмотрена на предмет наличия со

ответствующей маркировки относительно содержимого,
повреждений упаковки, печатей и загрязнений.

Упаковочно
укупорочные материалы должны нахо

диться в карантине, пока они не пройдут соответствую

щую проверку и не будут разрешены к использованию.
Хранение в карантинном помещении должно производить

ся в соответствии с требованиями соответствующей инст

рукции и статусом материала.

Ни одна серия (партия) упаковочно
укупорочных ма

териалов для лекарственных средств не должна быть до

пущена к использованию, пока из серии (партии) не взята,
испытана или осмотрена проба и пока серия (партия) не
разрешена к использованию ОКК.

Должны быть собраны репрезентативные пробы каж

дой поставки, каждой серии для испытания или осмотра.
Число упаковок, из которых следует брать пробы, и объе

мы проб материалов из каждой упаковки должны осно

вываться на соответствующих статистических критериях
относительно однородности компонентов, доверительных
интервалов, желаемой точности и прошлого опыта по ка

честву продукции данного поставщика.

Упаковочно
укупорочные материалы следует прове

рять на соответствие всем соответствующим письменным
инструкциям. Вместо проведения таких проверок можно
принять сертификат испытаний от поставщика при усло

вии, что будет сделана, по крайней мере, визуальная про

верка подлинности этих материалов. При этом должна
быть уверенность в надежности испытаний поставщика с
помощью соответствующей проверки результатов испы

таний его через определенные интервалы времени (аудит
поставщика). Данное положение применимо к продукции
производителя упаковочных и укупорочных материалов,
сертифицированного на GMP.

Забракованные компоненты, упаковочные материалы
и укупорочные средства должны быть маркированы и со

храняться таким образом, чтобы предотвратить их
использование в операциях по производству или обработ

ке, для которых они непригодны.

Процедура должна быть описана в инструкции (СОП)
— «Проверка упаковочных материалов и укупорочных
средств».

4.10. Участок хранения этикеток и другой4.10. Участок хранения этикеток и другой4.10. Участок хранения этикеток и другой4.10. Участок хранения этикеток и другой4.10. Участок хранения этикеток и другой
полиграфической продукцииполиграфической продукцииполиграфической продукцииполиграфической продукцииполиграфической продукции

Печатные упаковочные и другие полиграфические
материалы считаются критическими для соответствия ле

карственного средства установленному стандарту качест

ва. Закупке, обращению и контролю всех видов печатных
материалов следует уделять такое же внимание, как и ис

ходному сырью.

· Участок хранения полиграфической продукции дол

жен быть обозначен табличкой «Полиграфическая про

дукция». Этикетки и другую полиграфическую продукцию
следует хранить в условиях, исключающих доступ посто

ронних лиц.

4.8. Участок отбракованных сырья и материалов4.8. Участок отбракованных сырья и материалов4.8. Участок отбракованных сырья и материалов4.8. Участок отбракованных сырья и материалов4.8. Участок отбракованных сырья и материалов

Субстанции, вспомогательные и упаковочные матери

алы, промежуточная продукция, имеющая любые откло

нения от требований нормативной документации, долж

ны быть признаны продукцией, не соответствующей Спе

цификациям на основании заключения ОКК.

В случае получения отрицательных результатов анали

за (несоответствие продукта установленному стандарту
качества (Глава V)) сотрудник ОКК в помещении каран

тинного контроля удаляет этикетку «Карантин» желтого
цвета и наклеивает этикетку «Брак» красного цвета, на
которой указывается:

* номер серии;
* количество;
* номер анализа;
* дата анализа;
* ФИО Руководителя ОКК, подпись и дата.
После этого отбракованная продукция перемещается

на участок хранения отбракованной продукции.
При получении заключения ОКК о несоответствии про


дукта по качеству составляется «Акт об изъятии продук

та», в котором указывается следующая информация:

* название материала;
* наименование поставщика;
* наименование производителя;
* количество материала (кг, л и т.д.);
* идентификационный номер материала;
* номер серии;
* номер контейнера;
* дата производства;
* срок годности;
* дата приемки;
* номер анализа;
* дата анализа;
* ФИО, подписи и даты.
К «Акту» прилагается копия результатов анализов ОКК

данного продукта и копия Сертификата качества постав

щика. Документ готовится в пяти экземплярах и рас

пределяется следующим образом:

* отдел снабжения;
* отдел контроля качества;
* отдел обеспечения качества;
* служба главного технолога;
* контролер документов.
Место хранения отбракованной продукции должно быть

физически выделено и маркировано специальной табличкой
красного цвета с надписью «Отбракованная продукция». Так
как этот участок несет в себе опасность перепутывания и пе

рекрестной контаминации, необходимость его выделения в
отдельный склад является насущной.

Продукция, помещенная на участок брака, подлежит
утилизации, либо продаже организациям или частным ли

цам, которых удовлетворяет качество данной продукции.
Уничтожение должно быть осуществлено и документаль

но оформлено в соответствии с инструкцией (СОП) —
«Уничтожение бракованной продукции».

4.9. Участок хранения упаковочных материалов4.9. Участок хранения упаковочных материалов4.9. Участок хранения упаковочных материалов4.9. Участок хранения упаковочных материалов4.9. Участок хранения упаковочных материалов

4.9.1. Общие правила

Работа с упаковочными материалами в складской зоне
ведется по тем же принципам, которые предусмотрены для
других продуктов и материалов. Должны существовать пись

менные инструкции, подробно описывающие приемку, мар

кировку, хранение, обращение, отбор проб, проверку и
одобрение или отбраковку упаковочно
укупорочных мате

риалов для лекарственных средств. Перечень инструкций
(СОПов) полностью соответствует тому, который предус

мотрен для исходного сырья и материалов.

Хранение и обращение с упаковочно
укупорочными
материалами для лекарственных средств должны произ
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формация о нем вносится в соответствующую графу «Жур

нала регистрации и учета полиграфической продукции» и в
компьютерную базу данных. Только после этого произво

дится уничтожение отбракованного материала. Неиспользо

ванные в производстве полиграфические материалы актиру

ются и возвращаются в складскую зону, где
либо принима

ются на хранение, либо передаются на уничтожение. Неис

пользованная в производстве печатная продукция с нанесен

ной датой и номером серии уничтожается в обязательном
порядке и в первую очередь с составлением соответствую

щего Акта. Просроченный или вышедший из употребления
печатный материал также необходимо уничтожать, а факт
уничтожения запротоколировать «Актом утилизации
полиграфической продукции».

5. Логистическая схема складской зоны
(схема материальных потоков)

На рис. 2 представлено звено логистической схемы
складской зоны, где изображены материальные потоки
поступающих сырья и материалов основного производ

ства лекарственных средств. На схеме представлен поток
исходного сырья и вспомогательных материалов, различ

ные этапы движения которого в соответствии со своим ста

тусом имеют окраску соответствующего цвета. Все по

токи в рамках складской зоны истекают из участка при

емки, растаривания, сортировки и регистрации поступаю

щих продуктов и материалов. Участки хранения легковос

пламеняющихся веществ и химических реактивов, хране

ния упаковочных материалов и хранения этикеток и дру

гой полиграфической продукции на рис. 2 изображены в
виде одного звена каждого участка, что обусловлено тем,
что логистическая схема для них идентичная приведенной
для сырья и материалов, за исключением деталей, кото

рые описаны ниже.

Информационные потоки означены на схеме един

ственным этапом, характеризующимся решением ОКК
после отбора проб и их анализа. Это решение поступает
на участок карантинного хранения сырья и материалов, и
дает разрешение о допуске его к производству или о бра

ковании. Участок хранения упаковочных материалов пред

ставлен как одно звено. Данная ситуация характеризует

ся случаем принятия в соответствии с решением Отдела
обеспечения качества Сертификата испытаний от постав

щика по валидированной процедуре (например, при на

личии у поставщика упаковочных материалов Сертификата
GMP на производство). Аналогичная картина имеет мес

то и на изображенном на схеме участке хранения этике

ток и другой полиграфической продукции.

Печатается в сокращении. Более полно см. В.Ф.Столыпин,Печатается в сокращении. Более полно см. В.Ф.Столыпин,Печатается в сокращении. Более полно см. В.Ф.Столыпин,Печатается в сокращении. Более полно см. В.Ф.Столыпин,Печатается в сокращении. Более полно см. В.Ф.Столыпин,
Л.Л.Гурарий «Исходные материалы для производстваЛ.Л.Гурарий «Исходные материалы для производстваЛ.Л.Гурарий «Исходные материалы для производстваЛ.Л.Гурарий «Исходные материалы для производстваЛ.Л.Гурарий «Исходные материалы для производства

лекарственных средств», Под редакцией чл.корр. РАМН,лекарственных средств», Под редакцией чл.корр. РАМН,лекарственных средств», Под редакцией чл.корр. РАМН,лекарственных средств», Под редакцией чл.корр. РАМН,лекарственных средств», Под редакцией чл.корр. РАМН,
профессора  В.В.Береговых, Москва, 2003.профессора  В.В.Береговых, Москва, 2003.профессора  В.В.Береговых, Москва, 2003.профессора  В.В.Береговых, Москва, 2003.профессора  В.В.Береговых, Москва, 2003.

Необходимо регламентировать порядок действий со

трудников складской зоны по получению, регистрации,
учету, хранению и отпуску в производство этикеток и дру

гой печатной продукции, чтобы обеспечить:

* строгое соблюдение порядка получения и регистра

ции полиграфической продукции;

* исключение малейшей вероятности перепутывания
этикеток и другой полиграфической продукции при их
получении, хранении и отпуске в производство (на одном
поддоне нельзя хранить этикетки разных продуктов и раз

ных серий одного продукта);

* режимные условия хранения полиграфической про

дукции; строгий контроль обращения полиграфической
продукции на предприятии при взаимодействии с ОКК и
отделом маркетинга;

* строгую изоляцию отбракованной, невостребован

ной и возвращенной с производства полиграфической
продукции вплоть до ее уничтожения.

Для приемки полиграфической продукции приемщик
складской зоны сверяет поступившую продукцию соглас

но накладной и ее соответствие сопроводительным до

кументам по номенклатуре и качеству. Осматривает упа

ковку на наличие ее механических повреждений, промо

кания и т.д. Принимает решение о приемке или возврате.

Если принято решение о приемке, то поступившая про

дукция регистрируется в «Журнале учета продуктов и
материалов (полиграфическая продукция)», ей присваи

вается идентификационный номер, оформляется «Карточ

ка складского учета», «Стеллажная карточка» и инфор

мация о поставке вносится в компьютерную базу данных.

Окончательное решение о пригодности продукции
принимает ОКК и при положительном его решении заре

гистрированная полиграфическая продукция маркирует

ся этикеткой зеленого цвета с надписью «Полиграфичес

кая продукция — на производство» и размещается в спе

циальной зоне хранения с ограниченным доступом.

Разрезанные этикетки и другие разрозненные печат

ные материалы следует хранить и транспортировать раз

дельно в закрытой и маркированной таре для предотвра

щения путаницы. Обращение этикеток и другой полигра

фической продукции должна быть описана в СОП — «Об

ращение полиграфической продукции в складской зоне».

Печатные материалы выдаются для использования в
производство только уполномоченным на то персоналом
в соответствии с СОП «Выдача полиграфической про

дукции на производство».

В процессе производства может быть выявлен брак,
может появиться брак в результате повреждения упако

вочных материалов в процессе производства. Весь он дол

жен быть учтен и возвращен в складскую зону, где ин
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Рис. 2. Логистическая схема складской зоны входящих сырья и материалов
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МЕЖДУНАРОДНАЯ КОНФЕРЕНЦИЯ

« Èíæåíåðíàÿ ïðàêòèêà GEP -
îñíîâà GMP  ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåäïðèÿòèé»

Все последующие выступления проек

тировщиков и поставщиков фармобору

дования явились, по сути, раскрытием
этой темы. Так, о льготном финансирова

нии и кредитовании инжиниринговых ра

бот сообщил руководитель представи

тельства компании «ФАВЕЯ» � В.Кле�
андров.

Разработки концептуального дизай

на фармацевтического предприятия в со

ответствии с требованиями GMP касалось
выступление президента бельгийской
компании I.P.D.S., соучредителя компа

нии ООО Лаборатория «Медфарм�
тест» � У.Бодуэна. Проектам по рекон

струкции и созданию новых производств
в России было посвящено выступление ге

нерального директора ООО «Блок�
Вест�Холдинг» Г.С.Овсянникова. О
проблемах, связанных с поставкой обо

рудования в Россию для выполнения ус

ловий GMP, рассказал директор «Вла�
дисарта» Е.Е.Каталевский.

Выступление генерального директора
ОАО «Бином» А.Л.Бровенко проде

монстрировало возможности  российс

кой инжиниринговой компании по рекон

струкции и обновлению уже работающих
фармпроизводств.

Трудностям внедрения чистых поме

щений на фарпредприятиях России по

святил свой доклад представитель ЗАО

«Фармконструкция» М.В.Сухарев.
О промышленной  и  лабораторной филь


трации, контроле качества продукции, очис

тке воды и валидации рассказал директор
представительства компании «Миллипор»
С.А.С. США А.С.Ельфимов.

Глава представительства «Си Ви Си
Технолоджиз, Инк» В.П.Ройзман
сообщил о преимуществах поставок
фармоборудования из Юго
Восточной
Азии.

Руководитель отдела Восточной Евро

пы фирмы «Сарториус» Г. Питлик по

делился опытом работы компании для
российских фармпроизводителей.

Директор АНО Центр профессио

нальной подготовки российско
бельгий

ской компании «ФАРМСТРОЙ ГРУПП»,
д.т.н. И.В.Сударев  посвятил свое выс

тупление построению эффективной сис

темы менеджмента качества на фарма

цевтическом предприятии.

18�19 октября с.г. в Москве в отеле «Ренессанс» состоялась 3�я международная научно�практическая конфе�
ренция «Инженерная практика GEP – основа GМP фармацевтических предприятий», орагнизованная компани�
ей «Биотех�Интер». Конференция объединила ведущих инженеров, проектировщиков, поставщиков фарма�
цевтического, контрольно�аналитического и упаковочного оборудования, которые представили присутствую�
щим фармпроизводителям современные технологии производства лекарственных средств.

Если про GMP наши производители наслышаны давно и достаточно активно готовятся к его внедрению, опа�
саясь закрытия несертифицированных производств с января 2005 года, то правила инженерной практики GEP
(Good engineering practice), по которым должны работать проектировщики и инженеры фармоборудования, не
так широко разрекламированы среди специалистов. Именно поэтому  тон обсуждения на конференции был
задан в докладе В.В.Береговых � заместителя председателя ТК по стандартизации «Лекарственные средства»,
который назывался «GMP и GEP – основа создания фармацевтического предприятия».

А.С.Ельфимов, директор
«Миллипор» С.А.С.

В.П.Ройзман, генеральный дирек�
тор «Си Ви Си Технолоджиз, Инк»

С.Г.Марданлы, президент фирмы
«Эколаб»

Информационную поддержку
конференции оказывал наш жур*
нал «Медицинский бизнес» спецвы*
пуск «Лекарства по GMP»

Наш корр.
Фото Л.Крячко

М.М.Губин, генеральный директор
компании «Випс�Мед»

Слева направо � Е.Е.Каталевский, гене�
ральный директор ЗАО «Владисарт»,
Карл Брахт, заместитель вице�прези�
дента по стратегическому планирова�
нию фирмы «Sartorius» и С.Савельев,
заместитель генерального директора
ЗАО «Владисарт».

А.А.Цвигун, главный инженер
«Верофарм»
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ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ИНЖИНИРИНГ

Ôèðìà «Glatt»:
Íîâèíêè äëÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè

«MБ»: С какого времени фир-
ма «Glatt» занимается лекар-
ственными препаратами в жид-
кой форме?

Glatt: Определяющее значение
для имиджа нашей фирмы в Рос-
сии всё ещё имеют наши крупные
поставки оборудования для про-
изводства таблеток. Однако груп-
па фирм «Glatt» может предло-
жить гораздо больше. Мы являем-
ся холдинговой компанией, в ко-
торую входят свыше 24 фирм все-
го мира. Они насчитывают ок.
1600 сотрудников и являются
партнёрами фармацевтической
промышленности. Кроме пользу-
ющегося известностью оборудо-
вания  для производства лекар-
ственных препаратов в твердой
форме фирма «Glatt» производит
системы водоподготовки и приго-
товления растворов для производ-
ства лекарственных препаратов в
жидкой форме. «Изюминка» фир-
мы «Glatt» - это наши предложе-
ния по разработке новых препара-
тов и форм применения ГЛС.
Фирма «Glatt» имеет, кроме круп-
ного исследовательского центра в
составе материнской компании в
Германии, большое количество
лабораторий во многих странах
мира. Там клиенты могут апроби-
ровать свои продукты или пору-
чить нам их разработку. Кроме
того, фирма «Glatt» имеет свои
заводы для производства под за-
каз   фармацевтических препара-
тов на основе давальческого сы-
рья. Комплексная структура груп-
пы Glatt позволяет комплексно
решить проблемы наших заказчи-
ков.

«MБ»: Ваши предложения вы-
ходят далеко за рамки Ваших
традиционных  поставок?

Glatt: Дa, причём этот спектр
поставок и оказываемых услуг

немыслим без собственного про-
ектирования. Наш проектный от-
дел, в котором занято ок. 150 ин-
женеров, представляет собой сво-
его рода сердцевину всей этой де-
ятельности. Уже более 10 лет мы
проектируем и строим комплекс-
ные производства «под ключ»,
причём с самого начала и в СНГ.
Это, например, производственные
линии для изготовления вакцин,
инсулина, таблеток и капсул. Та-
ким образом, актуальный проект
в Твери не является чем-то особен-
ным. Это составная часть нашей
основной деятельности. Фирма
«Glatt» – одна из немногих, кото-
рые могут внедрить в проекты соб-
ственный «ноу-хау» в области
производства оборудования и го-
товых продуктов.

«MБ»: Вы создаёте фармацев-
тическое производство по стан-
дартам GMP Европейского Союза
в России?

Glatt: Совершенно верно! Наш
Заказчик ещё в 2002 году, когда
работа над проектом только начи-
налась, продемонстрировал даль-
новидность и сделал ставку на этот
стандарт. Развитие событий дока-
зало его правоту. Ведь с 2005 года
в России вводится стандарт GMP,
который будет соответствовать
стандарту Европейского Союза.

«MБ»: Как иностранному про-
ектировщику удаётся разобрать-
ся во множестве российских стан-
дартов?

Glatt: Этот вопрос нам часто
задают наши клиенты. Конечно
же, иностранцу приходится труд-
нее, чем отечественным фирмам.
Но в принципе мы решаем эти
вопросы совместно с нашими За-
казчиками. Отечественные проек-
тировщики любят изображать

комплекс российских стандартов
в виде барьера на пути иностран-
ных инженеров. Мы считаем, что
это в первую очередь барьер для
наших Заказчиков, который ме-
шает им эффективно работать по
современным технологиям с точ-
ки зрения затрат. Благодаря ново-
му закону « О техническом регу-
лировании»эта ситуация должна
измениться. Польза от этого будет
прежде всего производителю ле-
карственных средств и потребите-
лю. Ведь тогда можно будет с боль-
шей эффективностью строить но-
вые производства, высвобождая
тем самым денежные средства для
усиленного инвестирования в но-
вые виды продукции и техноло-
гий.

«MБ»: Фирма «Glatt» готова к
такой конкуренции?

Glatt: Да. Мы, конечно, знаем,
что в СНГ есть высококлассные
специалисты. В рамках промыш-
ленных нормативных документов
они разрабатывают проекты на
довольно хорошем техническому-
ровне.

Уже в течение продолжитель-
ного времени базой фармацевти-
ческой промышленности для нас
является стандарт GMP ЕС. Мы
руководствуемся его требования-
ми в нашей повседневной работе
и считаем, что мы знаем их лучше
и самое главное можем лучше ре-
ализовывать их в техническом и
технологическом отношении, чем
местные проектанты. Это и воз-
можности комплексного подхода
нашей компании наше преимуще-
ство, которое идёт на пользу на-
шим российским Заказчикам.

Есть некоторые национальные
отклонения  «старых» опублико-
ванных стандартов GMP и методи-
ческих указаний РФ по сравне-

Известная бренд - марка «Glatt» имеет в России давнюю традицию. Фирма «Glatt» известна в каче-Известная бренд - марка «Glatt» имеет в России давнюю традицию. Фирма «Glatt» известна в каче-Известная бренд - марка «Glatt» имеет в России давнюю традицию. Фирма «Glatt» известна в каче-Известная бренд - марка «Glatt» имеет в России давнюю традицию. Фирма «Glatt» известна в каче-Известная бренд - марка «Glatt» имеет в России давнюю традицию. Фирма «Glatt» известна в каче-
стве производителя высококачественных установок с псевдоожиженным слоем для производствастве производителя высококачественных установок с псевдоожиженным слоем для производствастве производителя высококачественных установок с псевдоожиженным слоем для производствастве производителя высококачественных установок с псевдоожиженным слоем для производствастве производителя высококачественных установок с псевдоожиженным слоем для производства
гранулятов.гранулятов.гранулятов.гранулятов.гранулятов.

В настоящее время фирма проектирует и строит завод по производству инфузионных растворов вВ настоящее время фирма проектирует и строит завод по производству инфузионных растворов вВ настоящее время фирма проектирует и строит завод по производству инфузионных растворов вВ настоящее время фирма проектирует и строит завод по производству инфузионных растворов вВ настоящее время фирма проектирует и строит завод по производству инфузионных растворов в
Твери. Это будет один из немногих заводов в России, которые производят такие растворы в соот-Твери. Это будет один из немногих заводов в России, которые производят такие растворы в соот-Твери. Это будет один из немногих заводов в России, которые производят такие растворы в соот-Твери. Это будет один из немногих заводов в России, которые производят такие растворы в соот-Твери. Это будет один из немногих заводов в России, которые производят такие растворы в соот-
ветствии с европейскими требованиями GMP (Правила организации производства и контроля каче-ветствии с европейскими требованиями GMP (Правила организации производства и контроля каче-ветствии с европейскими требованиями GMP (Правила организации производства и контроля каче-ветствии с европейскими требованиями GMP (Правила организации производства и контроля каче-ветствии с европейскими требованиями GMP (Правила организации производства и контроля каче-
ства лекарственных средств). ства лекарственных средств). ства лекарственных средств). ства лекарственных средств). ства лекарственных средств). Корреспондент «MБ»Корреспондент «MБ»Корреспондент «MБ»Корреспондент «MБ»Корреспондент «MБ» поинтересовался подробностями у директора поинтересовался подробностями у директора поинтересовался подробностями у директора поинтересовался подробностями у директора поинтересовался подробностями у директора
по продажам в СНГ фирмы «Glatt», господина Л. Хайнцля.по продажам в СНГ фирмы «Glatt», господина Л. Хайнцля.по продажам в СНГ фирмы «Glatt», господина Л. Хайнцля.по продажам в СНГ фирмы «Glatt», господина Л. Хайнцля.по продажам в СНГ фирмы «Glatt», господина Л. Хайнцля.
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нию с правилами Европейского
Союза и с опубликованным  «Ру-
ководством по  ISPE», согласовав-
шее правила GMP Европейского
Союза и FDA США. До сих пор это
обстоятельство в нашей работе
проблем не создавало. Мы нахо-
дим технические и технологичес-
кие решения, c помощью которых
удаётся реализовать повышенные
требования и/или добиться сни-
жения производственных расхо-
дов.

«MБ»: Как обстоит дело с на-
шими промышленными стандар-
тами?

Glatt: В этом, собственно, про-
блема и заключается, как для ино-
странных, так и для местных про-
ектировщиков. Суть проблемы в
том, что частично устаревшие
ГOСTы и СНИПы противоречат
требованиям по GMP и даже ста-
вят под вопрос их тщательное вы-
полнение.

«MБ»: Какое влияние это ока-
зывает на качество проекта?

Glatt: Российские проектиров-
щики хорошо  умеют разработать
проектную документацию с со-
блюдением промышленных стан-
дартов согласно требованиям ин-
станций. Для этого проект подго-
няют под промышленные стандар-
ты, которые часто уже не соответ-
ствуют современным технологи-
ческим нормативам и возможно-
стям.Но это не наш подход, пото-
му что при этом интересы инвес-
тораб, а также технологические
схемы производства недостаточно
учитываются или неправильно
проектируются, а лишь подчиня-
ются промышленным стандартам.
С другой стороны заказчики час-
то не имеют опыта в применении
стандартов GMP, считают эти
стандарты не их руководством,
позволяющем вариировать при
реализации проекта, а догмой. Как
следствие в процессе осмотра про-
изводственных линий и проведе-
ния аудиторских проверок, мы
всякий раз видим прерванные или
незавершённые технологические
схемы, придание им избыточных
или недостаточных площадей и
неудовлетворительное технологи-
ческое завершение как в сфере
проектирования, так и в сфере ка-
чества реализации.

Недавно я осмотрел линию по
производству инфузионных ра-

створов, имеющую
производственную
площадь 5000 м , спро-
ектированную местны-
ми проектировщика-
ми. Аналогичная по
функциям площадь со-
ставляет в нашем твер-
ском проекте 1800 м.

«MБ»: У нас в Рос-
сии достаточно места
и рабочей силы.

Glatt: Последствия
Заказчик замечает
лишь после пуска про-
изводства. Как владе-
лец или инвестор он несёт излиш-
ные повышенные инвестицион-
ные расходы и, что ещё гораздо
хуже, чрезмерные производствен-
ные издержки. Если они будут пе-
реложены на стоимость продукта
и он окажется на рынке слишком
дорогим, то станет очевидно, что
сотрудничество с этим проекти-
ровщиком себя не оправдало.
Проектировщик к этому моменту
уже не несёт никакой ответствен-
ности и корректировки уже почти
невозможны (см. диаграмму 1).

«MБ»: Какую альтернативу
предлагает фирма «Glatt»?

Glatt: Многие Заказчики счита-
ют, что повышенным инвестици-
онным расходам можно противо-
поставить использование дешёво-
го технологического оборудова-
ния. По нашему мнению, это
очень недальновидный подход.
Наш стиль работы ориентирован
в первую очередь на Заказчика. В
центре нашего внимания – реали-
зация цели Заказчика или Произ-
водителя, независимо от того, идёт
ли речь о комплексной технологи-
ческой линии или об отдельной
установке. Мы тоже соблюдаем
стандарты, но во всяком случае не
«зацикливаемся» на них. Мы об-
суждаем сначала с точки зрения
клиента их положительные и от-
рицательные стороны и альтерна-
тивы. В случае возникновения
противоречий с требованиями
GMP, технологии или промыш-
ленного стандарта мы находим
техническое решение в интересах
технологии, качества, надёжности
и оптимизации производственных
издержек. Только с учётом этих
факторов можно отличить хоро-
ший проект от менее хорошего.
Второй пункт само технологичес-

кое оборудование и проектные
работы . Какая польза от того, что
инвестиционные расходы благо-
даря использованию дешёвого
оборудования и/ или проектанта
уменьшатся на  30 % или больше, а
производственные издержки воз-
растут за год на 40 % или через не-
большой промежуток времени
возникнет необходимость в инве-
стициях на возмещение основно-
го капитала или не будет возмож-
ности обеспечить качество про-
дуктов?

Поэтому наша работа не закан-
чивается на стадии проектирова-
ния. Мы поставляем, монтируем
спроектированные установки и
вводим их в эксплуатацию, вклю-
чая проведение квалификации со-
гласно GMP. Различия в сравне-
нии с местными фирмами одно-
значны именно в аспекте реализа-
ции и её качества.

«MБ»: Есть ли особенности ра-
боты с клиентами на российском
рынке?

Glatt: Существенная особен-
ность заключается в качестве по-
становки задач. Когда на проекти-
ровочные фирмы Западной Евро-
пы поступают запросы от запад-
ных клиентов, то нередко они по-
лучают множество папок с постав-
ленными задачами, включая так
называемое «User requirement
specification» (URS), производ-
ственные стандарты и т.д. с под-
робным описанием технологичес-
кого процесса, назначения и фун-
кций оборудования, технологии и
т.д. В России мы, как правило, по-
лучаем только запросы, которые в
недостаточной степени специфи-
цированы. Иногда всего лишь
факс на одной странице. Но почти
во всех случаях клиент сразу хо-

Диаграмма 1

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ИНЖИНИРИНГ
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Диаграмма 2

чет узнать цену. Ответы на такие
запросы не могут быть правиль-
ными (см. диаграмму 2).

Мы предлагаем разработку
«User requirement specification»
(URS) совместно с клиентом как
превый шаг на пути к успешному
проекту.

«MБ»: А какую выгоду от это-
го имеет инвестор?

Glatt: 1. Вместе с клиентом мы
определяем оптимальные цели
проекта и концепции. Концепции
клиента нередко основываются,
например, на инвестициях в суще-
ствующие здания или производ-
ства. Во многих случаях целесооб-
разным представляется сравнение
между новостройкой и реконст-
рукцией существующего здания.

2. Мы избегаем дополнитель-
ной работы, связанной с постоян-
ным внесением изменений в про-
ект. Некоторые российские кли-
енты, не имея подробных функци-
ональных спецификаций или кон-
цепций, уже на ранней стадии
проектирования принимают ре-
шения в отношении оборудова-
ния. Без проекта спецификация
этого оборудования или само обо-
рудование оказывается часто не-
правильной. Последующая кор-
ректировка оказывается дорогос-
тоящей или невозможной. Фирма
«Glatt» рекомендует своим клиен-
там воспользоваться в случае воз-
никновения сомнений возможно-
стями нашей исследовательской
лаборатории для выяснения воп-
роса о возможности производства
продуктов на данных установках.

3. Мы экономим время: Пока-
затель «Время до выхода на ры-
нок» станет более значимым и в

Российской Федера-
ции. Возможность на-
чать производство на
год раньше является
для любого инвестора
убедительным аргу-
ментом. Мы выигры-
ваем время благодаря
«скользящему» де-
тальному планирова-
нию и реализации.
Под детальным инжи-
нирингом подразуме-
вается не привязанное
к деталям проектиро-
вание самих машин и
установок вплоть до

«последнего винтика» конкретно-
го изделия, как это порой имеет
место в «русском» рабочем проек-
те. Мы осуществляем нейтральное
функциональное проектирование
и проводим тендеры для того, что-
бы рассмотреть возможности при-
влечения различных поставщи-
ков. Выбранный поставщик в Ев-
ропе обязан проверить планиро-
вочные работы с точки зрения их
завершённости и технической ре-
ализуемости. Он даёт гарантию
соответствия своих установок их
функциональному назначению.
Таким образом, технические усо-
вершенствования проекта жела-
тельны, причём они не приводят к
двойному планированию. К сожа-
лению, подобный метод проекти-
рования, еще очень трудно реали-
зовать ввиду действующего зако-
нодательства и особенностей рын-
ка в России.

«MБ»: Современное фармацев-
тическое производство уже не-
мыслимо без квалификации и ва-
лидации.

Glatt: Это очень важное заме-
чание. Некоторые клиенты всё
ещё считают, что «красивое и бле-
стящее оборудование» обеспечит
соблюдение стандарта GMP. При
этом они забывают, что GMP –
это прежде всего вопросы органи-
зации производства, обеспечения
качества, квалификации и валида-
ции, кадровые вопросы и т.д. Мы,
продавая установку фирмы
«Glatt» в РФ  ещё ни разу не полу-
чили от клиента задание или ин-
формацию  относительно концеп-
ций по квалификации в виде «ма-
стерплана по квалификации» или
заводской системы обеспечения
качества (кроме ISO). Нам кажет-
ся, что этому вопросу ещё не уде-

ляется достаточного внимания.
Несмотря на это, фирма «Glatt»
предлагает услуги такого рода.
Ведь в нашей холдинговой компа-
нии есть фирма, которая специа-
лизирована по этим вопросам.

«MБ»: Какую стратегию будет
реализовывать фирма «Glatt» в
будущем на российском фарма-
цевтическом рынке?

Glatt: Предпринимательская
философия фирмы «Glatt» состо-
ит не в том, чтобы убеждать кли-
ентов закупать за большие деньги
любые услуги или оборудование.
Приоритет номер 1 – это надёж-
ная и ответственная разработка и
реализация проектов по взаимно
приемлемым ценам в надежде, что
положительное отношение клиен-
та и хорошие рекомендации обес-
печат нас новыми заказами. При
этом понятие «качество» имеет
приоритет для нас. Если мы по это-
му поводу не найдем общего язы-
ка с клиентом, то мы лучше отка-
зываемся от проекта. Фирма
«Glatt» продолжит свою страте-
гию «вдумчивого», но целеустрем-
ленного вхождения в рынок и бу-
дет работать только над теми про-
ектами, которые обещают успеш-
ную реализацию для обеих сто-
рон. Мы не хотели бы участвовать
в бесперспективных проектах.
Поэтому мы утвердимся в России
в качестве фирмы, предлагающей
системный подход, начиная со ста-
дии разработки продукта, перехо-
дя от проектирования к поставкам
оборудования, и вплоть до строи-
тельства заводов «под ключ». Та-
ким образом мы внесём наш вклад
в успешную реализацию проекта
и соответствуем своему лозунгу «
Мы устанавливаем стандарты».

Для достижения этой цели
фирма «Glatt», помимо деловых
отношений с фирмами «Fette» и
«MG 2», налаживает сотрудниче-
ство и с другими компаниями. Есть
соображения относительно уч-
реждения совместного инжини-
рингового предприятия в России.
Потенциальных партнёров для
этого мы уже нашли.

Мы рады дальнейшему сотруд-
ничеству с нашими российскими
клиентами.

«MБ»: Большое спасибо, госпо-
дин Хайнцль, за интересную бе-
седу.

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ИНЖИНИРИНГ
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Оптимизация времени
строительства

фармацевтического
предприятия при использовании

модульных конструкции

Выражение «Время деньги» имеет
непосредственное отношение к ноу–
хау Фармаплана и является основным
аргументом в пользу выбора модуль

ного направления строительства
предприятия.

Последним показательным приме

ром, который раскрывает преимуще

ства модульной технологии, является
проект строительства предприятия по
производству вакцин гепатита В, ре

ализованный Фармапланом  в Юж

ной Корее. Фармаплан сократил вре

мя реализации проекта на 40%, что
позволило заказчику начать произ

водство уже через 6 месяцев после
поставки первого модуля. Возмож

ность, в будущем, переместить здание
(модули) на новый участок и присту

пить в течение нескольких дней после
переезда к полноценному производ

ству было другой важной причиной,
почему заказчик остановил свой вы

бор на модульной технологии. Важ

но отметить, что в этом случае отсут

ствует какой
либо компромисс с ка

чеством. Архитектурные решения не
уступают классическому подходу и
соответствуют  общепринятым (наци

ональным) требованиям.

Последние 20 лет технология мо

дульного конструирования претерпе

вает постоянное развитие и улучше

ние.

В настоящее время предваритель

но изготовленные стальные конструк

ции оснащаются на предприятии из

готовителе в контролируемых услови

ях системами управления зданием,
чистыми помещениями  и технологи

ческим оборудованием. Всё установ

ленное оборудование подвергается
заводским испытаниям.

 Собранное здание разъединяет

ся по модулям, которые транспорти

руются на участок заказчика, где они
вновь соединяются. Чтобы избежать
каких
либо несоответствий или оши

бок демонтаж здания на отдельные
модули в Германии и их последующая
сборка на объекте заказчика выпол

няется одной и той же группой специ

алистов. Так, в вышеупомянутом про


ÍÎÂÎÅ ÐÅØÅÍÈÅ Â ÏÐÎÅÊÒÈÐÎÂÀÍÈÈ
ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÈÕ ÏÐÎÈÇÂÎÄÑÒÂ

екте Фармаплана в Южной Корее 3

х этажное здание, общей площадью
1200 м2 было спроектировано и по

строено из 30 предварительно изго

товленных модулей. Вес некоторых
модулей достигал 60 тонн. В итоге
данный производственный комплекс
был установлен за 10 дней.

Рис.1 В основе проектирования
модулей лежат технологические ре

шения

Рис. 2  Производство модулей в
Германии

Рис.3  Модули легко транспорти

руются морским и автомобильным
транспортом.

Перед транспортировкой модулей
из Германии на объект заказчика,
Фармаплан выполняет часть квали

фикационных мероприятий для обо

рудования воздухоподготовки, стери

лизаторов, емкостей для систем при

готовления, компрессоров сжатого
воздуха и установок водоподготовки.

Благодаря тому, что 90% предпри

ятия и его технологического оборудо

вания было предварительно смонти

ровано, окончательный монтаж на
участке заказчика был выполнен ме

нее, чем за 3 недели. В период про

изводства модулей в Германии мест

ными подрядчиками был спроектиро

ван и подготовлен фундамент для  мо

дульного здания, с учётом требований
к сейсмоустойчивости в Южной Ко

рее. Несмотря на жесткие нацио

нальные требования, стоимость фун

дамента для модулей остаётся значи

тельно дешевле, чем фундамент для
аналогичного здания выполненного
по классической технологии строитель

ства. Как только модули были установ

лены на фундамент, они были соеди

нены между собой, а внутренняя отдел

ка помещений закончена (скрыты мес

та стыковки модулей). Фасаду здания
был предан единообразный внешний
вид в соответствии с архитектурным
проектом. Вся электрическая проводка
и кабели (заранее проложенные в мо

дулях) были соединены через предва

рительно установленные фланцы и ка

налы. Потребовалось всего 8 дополни

тельных монтажных недель для подго

товки к пусконаладочным работам и
этапу валидации.

Некоторое технологическое обо

рудование требует более длительный
срок изготовления, чем модули. Учи

тывая данную ситуацию, были спро

ектированы специальные открываю

щиеся проёмы в соответствующих мо

дулях. Эти скрытые открывающиеся
стены придают большую гибкость зда

нию и облегчают в будущем любое
перемещение или расширение произ

водства.

Философия Фармаплана в
области модульного

строительства

Фармаплан находится в постоян

ном поиске  и разработке возможно

сти сокращения сроков реализации
проектов фармацевтических произ

водств (проектирование, строитель

ство, поставки, валидация).  Основу
философии Фармаплана составляет
идея, основанная не на использова

нии архитектурной планировки, как
основы для проектирования, а на раз

работке технологического процесса
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и интегрирование его в модульные
единицы. Качество исполнения моду

лей  соответствует высоким стандар

там, в основе которых лежит техноло

гический процесс. Фармаплан ставит
перед собой цель добиться состояния
100% готовности модуля (строитель

ство, монтаж, испытания) перед от

правкой на объект заказчика.

Рис. 4. и Рис. 5. Сборка модулей в
течение 10 дней

Рис. 6.  Монтаж модулей завершён

Преимущества

Строительство с использованием
модулей все чаще и чаще использу

ется для достижения строгиx фарма

цевтических требований в короткие
сроки. Следует выделить наиболее су

щественные критерии выбора модуль

ного строительства

· быстрое время выхода продук

та на фармацевтический рынок

· быстрый возврат инвестиций
· неизменность бюджета (исклю


чается появление непредвиденных
статей расхода)

· соответствие требованиям
GMP EC, национальным GMP и FDA

Выигрыш во времени, возможность
параллельного производства, раци


ональная разработка технологичес

кого процесса, монтаж оборудования
в контролируемых условиях на заво

де
изготовителе являются основными
достоинствами модульного проекти

рования в сравнении с классическим.
Фармаплан использует команду про

ектировщиков специально сориенти

рованную на «технологический про

цесс» с целью сокращения времени
выхода продукта на рынок («time
to

market»). Быстрый возврат инвести

ций достигается сокращением пери

ода времени от концептуального про

екта до момента, когда завод готов к
производству продукта. Часть квали

фикации и испытания FAT для произ

водственного оборудования выполня

ются в Германии до поставки модуля
заказчику. Это позволяет сократить
время, устранив разного рода несо

ответствия  на ранней стадии, и обес

печивает соблюдения плана – графи

ка.

К преимуществу короткого време

ни реализации проекта следует доба

вить «гибкость», привносимую мо

дульными конструкциями. Небольшое
пилотное производство может быть
легко расширено для размещения до

полнительной производственной ли

нии простым добавлением модуля.
Модульные конструкции также позво

ляют заказчику быстрее реагировать
на непредвиденную ситуацию на рын

ке. Например, полноценное модуль

ное предприятие может быть прода

но или перевезено на новую произ

водственную площадку с небольшими
затратами (10
30% от стоимости но

вого производства).

Необходимы значительные фи

нансовые усилия, чтобы запустить но

вый продукт, находящийся на завер

шающей стадии клинических иссле

дований. Требуются большие инвести

ции в инжиниринг, технологическое
оборудование и в здание, как тако

вое. Одно здание обычно поглощает
до трети от общей стоимости проек

та. Используя модульные конструк

ции, возможно оптимально организо

вать высокозатратные этапы благода

ря уменьшению времени на проекти

рование и строительство. Фаза не

посредственной установки модуля на
объекте имеет место значительно поз

же в проекте, благодаря чему избе

гается ситуация, когда заказчик вы

нужден откладывать дату начала про

изводства и пересматривать план

график. Эта методика пошагового
продвижения позитивно отражается
на финансовом состоянии компании.

Рис. 7  Пусконаладочные работы

Рис. 8. На этапе квалификации

Модульные конструкции
становятся все более
и более популярны

Модульные конструкции более не
сравниваются с простыми контейнерами
или временными производствами и даже
не рассматриваются, как компромисс или
промежуточное решение относительно
традиционного строительства. Сегодняш

ние стандарты модулей отвечают высо

ким требованиям к качеству, длительно

му использованию (более 20 лет) и гиб

кости в дизайне. Экономический резон
применения модульного строительства
заключается в сокращении времени ре

ализации проекта на 30
40%. Исполне

ние подобных производств соответству

ет международным требованиям к ка

честву и легко адаптируется к нацио

нальным строительным правилам, про

тивопожарным нормам, нормам по
технике безопасности, сейсмозащите
и стандартам качества фармацевти

ческого производства.

ООО «ФАРМАПЛАН»
119034, г. Москва,

Чистый переулок, д.6, стр.1
тел.: 291�24�04, факс: 291�06�61

info@pharmaplan.ru
www.pharmaplan.com
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