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Наталья Диканская, Директор по 
стратегии и операционному 
управлению бизнесом Merck 
Biopharma, Россия и СНГ

5 минут … с Натальей Диканской, Директором  
по стратегии и операционному управлению бизнесом 
Merck Biopharma, Россия и СНГ

Во время V Всероссийской 
GMP-конференции в Москве 
(30 сентября – 1 октября 

2020 г.) редакция журнала «Фар-
мацевтическая отрасль» встрети-
лась с Натальей Диканской, Ди-
ректором по стратегии и операци-
онному управлению бизнесом 
Merck Biopharma, Россия и СНГ, и 
обсудила вопросы сотрудничества 
компании с российскими фарм-
производителями.

– Какие планы у Merck 
Biopharma по развитию со-
вместного производства с «НА-
НОЛЕК» и другими российскими 
фармацевтическими предприя-
тиями?
Наше совместное производство с 
«НАНОЛЕК» на данный момент нахо-
дится в процессе своего выхода на 
полную мощность, поэтому основ-
ная задача Merck на  сегодня – до-
вести дело до конца. По плану этот 
процесс должен завершиться к 
2021 г., тогда объем производства 
составит 900 – 1000 млн таблеток 
в год. По итогам дополнительной 
работы с нашим партнером эти объ-
емы могут быть еще увеличены. 

Это уже не первый опыт сотруд-
ничества Merck с российскими 
производителями. С 2015 г. наш 
препарат Ребиф® выпускается на 
мощностях компании «Фармстан-
дарт» в Уфе. Мы довольны этим 
сотрудничеством и хотели бы, что-
бы в будущем в России произво-
дился еще больший спектр препа-
ратов Merck.

К примеру, сейчас мы занима-
емся локализацией производства 
нашего противоопухолевого пре-
парата Эрбитукс®, предназначен-
ного для лечения метастатическо-
го рака толстой кишки, и уже заре-
гистрировали его расфасовку во 
вторичную упаковку на предприя-
тиях «Фармстандарта».

– Какие новые технологические 
решения планирует использо-
вать Ваша компания?
Основная задача при локализации 
производства – обеспечить каче-
ство локализованного продукта на 
уровне наших международных стан-
дартов. Именно поэтому одним из 
важнейших направлений данного 
процесса мы считаем перенос тех-
нологий контроля качества. Для нас 
очень важен так называемый quality 
mindset, в котором качество являет-
ся руководящим принципом. Мы ни-
когда его не нарушаем и ищем таких 
партнеров, которые разделяют дан-
ную концепцию. Учитывая это, ком-
пания Merck использует технологии 
и решения, которые помогают до-
стичь данной цели путем переноса 
производственных технологий, ана-
литических методов и даже рабочих 
подходов.

Совместно с партнерами мы ра-
ботаем над постоянным обновлени-
ем и совершенствованием техноло-
гий, чтобы гарантировать высокие 
стандарты качества наших препара-
тов. Наряду с технологиями и уни-
кальными аналитическими метода-
ми компания также делится вспомо-
гательными инновациями, такими 
как защита лекарственных средств 
и различные ноу-хау, которые обе-
спечивают уверенность в том, что 
мы делаем.

– Какие у компании Merck планы 
на будущее в отношении транс-
фера технологий?
На данный момент передача техно-
логий нашим партнерам из компа-
нии «НАНОЛЕК» еще не завершена. 
Однако этот процесс не может быть 
быстрым, ведь в рамках данного 
проекта мы разворачиваем высо-
котехнологичное производственное 
предприятие, которое будет рабо-
тать по общемировым стандартам 
компании Merck. 

Каждый этап трансфера техноло-
гий регламентирован и требует про-
ведения множества экспертиз, поэ-
тому сначала мы разработали де-
тальный план и организовали тре-
нинги для сотрудников. Таким обра-
зом, длительность только передачи 
контроля качества может составить 
2 года. В соответствии с нашими со-
глашениями перенос технологий за-
вершится к концу 2021 г., тогда 
предприятие и сможет выйти на пол-
ную мощность.

О проекте
Merck (Дармштадт, Германия), веду-
щая научно-технологическая компа-
ния, и российская биофармацевти-
ческая компания «НАНОЛЕК» 11 де-
кабря 2019 г. объявили о запуске 
полного цикла производства одного 
из основных лекарственных средств 
для лечения артериальной гипер-
тензии, ишемической болезни серд-
ца и хронической сердечной недо-
статочности. Препарат будет выпу-
скаться на производственных мощ-
ностях «НАНОЛЕК» в Кировской об-
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ласти в полном соответствии со 
стандартами GMP.

Ежегодно препарат компании 
Merck принимают более 2,5 млн 
людей по всей стране. Реализация 
проекта по локализации производ-
ства позволит полностью покрыть 
потребность в нем российских па-
циентов.

В производстве препарата в Ки-
рове задействовано более 110 со-
трудников. Общая продолжитель-
ность реализации выхода на полный 
цикл производства составила 4 
года, трансфер технологий – 2 года. 
Соглашение между компаниями но-
сит долгосрочный характер. Произ-
водимое лекарственное средство 
входит в перечень жизненно необхо-
димых и важнейших лекарственных 
препаратов с 2010 г. Плановый объ-
ем выпуска лекарственного препа-
рата в год после выхода на полную 
мощность в 2021 г. составит 650 – 
700 млн таблеток. Локализация про-
изводства зарубежного препарата 
на мощностях российского завода – 
большой шаг на пути к повышению 
безопасности цепочки поставок ле-
карственного средства в России и 
доступности для пациента.

По данным Министерства здра-
воохранения РФ, в настоящее вре-
мя в России у 40% граждан диагно-
стирована артериальная гипертен-
зия [1], являющаяся одним из наи-
более распространенных хрониче-
ских неспецифических заболева-
ний человека, на долю которых в 
целом приходится, по данным ВОЗ 
[2], 30% всех смертельных исходов. 
Снижение смертности от сердеч-
но-сосудистых заболеваний – одна 
из задач стратегии развития фар-
мацевтической промышленности 
РФ «Фарма 2020». 

О компании Merck в России
Merck работает в России с 1898 г. 
На сегодня штат компании состав-
ляет около 400 человек. В 2015 г. 
была представлена новая локаль-
ная стратегия развития. Ее ключе-
вым вектором стал трансфер техно-
логий в партнерстве с ведущими 
локальными фармацевтическими 
компаниями для обеспечения луч-

шего доступа населения к лекар-
ственным средствам производства 
Merck. Препараты Merck предназна-
чены для лечения неврологических, 
эндокринных, сердечно-сосудистых, 

О компании Merck
Merck является ведущей науч-
но-технологической компани-
ей в области здравоохране-
ния, лайф сайенс и высоко-
технологичных материалов. 
Каждый день около 57 000 
сотрудников компании Merck 
в 66 странах мира разрабаты-
вают технологии, которые 
призваны улучшить качество 
жизни миллионов людей и со-
здать благоприятные условия 
для устойчивого развития об-
щества. Компания продвигает 
технологии геномного редак-
тирования, открывает уни-
кальные способы лечения са-
мых сложных заболеваний, 
создает высокотехнологич-
ные устройства.

Научные исследования и 
ответственное предпринима-
тельство всегда ставились во 
главу угла компанией Merck в 
ее технологической и научной 
деятельности. Именно так 
Merck развивается с 1668 г. 
Контрольный пакет акций пу-
бличной компании принадле-
жит семье ее учредителей. 
Merck (Дармштадт, Германия) 
обладает глобальным правом 
на использование торговой 
марки и бренда Merck. В Ка-
наде и Соединенных Штатах 
Америки компания ведет 
свою деятельность как EMD 
Serono в области здравоохра-
нения, Millipore Sigma в обла-
сти лайф сайнс и EMD 
Performance Materials в обла-
сти высокотехнологичных ма-
териалов.

О компании «НАНОЛЕК»
«НАНОЛЕК» – современная 
быстро развивающаяся рос-
сийская биофармацевтиче-
ская компания с собствен-
ным высокотехнологичным 
производством полного цик-
ла по стандартам GMP, кото-
рая специализируется на вы-
пуске импортозамещающих и 
инновационных лекарствен-
ных препаратов как соб-
ственной разработки, так и 
созданных с привлечением 
международных партнеров, с 
фокусом на профилактику и 
терапию социально значи-
мых заболеваний. На сегод-
ня компания является одним 
из лидеров в области произ-
водства в РФ вакцин для при-
менения в педиатрии.

Диверсифицированный 
продуктовый портфель пре-
паратов компании представ-
лен в таких терапевтических 
направлениях, как вакцины, 
препараты для лечения ВИЧ, 
онкологических заболеваний 
и пр. «НАНОЛЕК» обладает 
уникальным опытом в обла-
сти трансфера технологий в 
рамках партнерства с веду-
щими мировыми фармацев-
тическими компаниями.

онкологических и других заболева-
ний. Компания также работает над 
появлением в России новых уни-
кальных технологических (лайф 
сайнс) решений для проведения на-
учно-исследовательских работ, соз-
дания производства и контроля ка-
чества готовой продукции. Важным 
шагом на этом пути стало открытие 
лаборатории Merck в Москве, зада-
ча которой – обеспечить научному 
сообществу России доступ к передо-
вым разработкам компании. 
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