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Вторая GMP-конференция –  
площадка для новых возможностей

Участников мероприятия при-
ветствовали заместитель ми-
нистра промышленности и 

торговли Российской Федерации 
Сергей Цыб, директор ФБУ «Госу-
дарственный институт лекарствен-
ных средств и надлежащих прак-
тик» Минпромторга России Вла-
дислав Шестаков, директор де-
партамента лекарственного обе-
спечения и регулирования обра-
щения медицинских изделий 
Минздрава России Елена Мак-
симкина, генеральный директор 
ФГБУ «НЦЭМП» Минздрава России 
Юрий Олефир, начальник Управ-

В Геленджике 18 – 20 сентября состоялась Вторая GMP-конференция, 
посвященная актуальным вопросам инспектирования и соблюдения 
стандартов Надлежащей производственной практики (GMP) в фарма-
цевтической отрасли. В мероприятии приняли участие около 800 пред-
ставителей министерств и ведомств, производств, ассоциаций и обра-
зовательных учреждений, а также ведущие эксперты и специалисты в 
области повышения квалификации кадров фармацевтической инду-
стрии. Организаторами конференции выступили Министерство про-
мышленности и торговли Российской Федерации и Федеральное бюд-
жетное учреждение (ФБУ) «Государственный институт лекарственных 
средств и надлежащих практик» Минпромторга России. 

ления организации государствен-
ного контроля качества медицин-
ской продукции Росздравнадзора 
Валентина Косенко, заместитель 
губернатора Краснодарского края 
Сергей Алтухов, первый прорек-
тор Первого Московского государ-
ственного медицинского универ-
ситета им. И.М. Сеченова Андрей 
Свистунов.

Выступая на открытии меропри-
ятия, Сергей Цыб подчеркнул зна-
чимость внедрения стандартов 
GMP, отметив, что GMP – это целая 
философия производства, направ-
ленная на достижение высокого 
качества выпускаемой продукции. 

«Отрадно видеть снижение чис-
ла грубых нарушений лицензион-
ных требований, в том числе стан-
дартов GMP. Сотрудники 
Минпромторга России проводят в 
год около 200 проверок лицензиа-
тов. По статистике нарушений с 
2014 г. (когда было законодатель-
но закреплено требование GMP) и 
по сегодняшний день при проведе-
нии лицензионного контроля мы 
фиксируем уменьшение в два раза 
количества грубых нарушений ли-
цензионных требований. На теку-
щий момент заключения о соот-
ветствии требованиям GMP выда-
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ны 115 лицензиатам по 152 про-
изводственным площадкам», – от-
метил Сергей Цыб.

«За полтора года благодаря си-
стемной работе, в том числе се-
рьезной подготовке кадров, нам 
удалось сформировать определен-
ное мнение о нашем инспектора-
те, – заявил Владислав Шеста-
ков. – За этот период проведено 
около 580 инспекций иностранных 
производителей лекарственных 
средств. Деятельность нашего ин-
спектората заключается в провер-
ках не только иностранных, но так-
же российских производителей. 
Она направлена на создание 
имиджа, чтобы сертификатам на-
шей инспекции доверяли в других 
странах. Сейчас мы активно рабо-
таем с Министерством промыш-
ленности и торговли и Министер-
ством здравоохранения РФ по 
вступлению в PIC / S. Это даст 
возможность на профессиональ-
ном уровне взаимодействовать с 
инспекторатами других стран». 

По словам Елены Максимки-
ной, конференция стала результа-
том плодотворного взаимодей-
ствия федеральных органов ис-
полнительной власти. Докладчица 
убеждена: «Очень важен и актуа-
лен драйвер роста регуляторики, 
позволяющий нашим лекарствен-
ным средствам быть качественны-
ми, гарантированно эффективны-
ми, безопасными и при этом обла-
дать экспортным потенциалом, к 
которому стремятся российские 
производители». 

«Для Краснодарского края про-
ведение конференции имеет важ-
ное значение, – отметил Сергей 
Алтухов. – За последние два года 
кубанские медики провели 26 вы-
сокотехнологичных операций, каж- 
дая из которых нуждалась в каче-
ственном фармацевтическом со-
провождении. Для нас очень важ-
но, чтобы компоненты, которые 
медицинские учреждения приме-
няют во всех этих операциях, так-
же производились у нас и чтобы 
использовались более качествен-
ные и доступные лекарственные 
средства».

«По итогам первого полугодия 
текущего года объем производ-
ства лекарственных средств вырос 
на 11 % по сравнению с аналогич-
ным периодом 2016 г. Компании 
активно инвестируют в развитие 
фармацевтической отрасли в Рос-
сийской Федерации»,– подчеркнул 
на одной из сессий конференции 
Сергей Цыб. В числе стимулирую-
щих механизмов – специальный 
инвестиционный контракт. 

«На сегодняшний день подано 
достаточно большое количество 
заявок на заключение специаль-
ных инвестиционных контрактов. 
Один из них – с компанией «Астра- 
Зенека» – уже одобрен», – расска-
зал заместитель министра. – В на-
чале октября состоится заседание 
комиссии, на котором будут рас-
смотрены еще три проекта в обла-
сти фармацевтической промыш-
ленности. Суммарный объем инве-
стиций по этим заявкам уже пре-
вышает RUB 8 млрд. Это дополни-
тельные инвестиции в развитие 
фармацевтической отрасли, кото-
рые будут направлены на реализа-
цию заявленных проектов». 

Сергей Цыб сообщил, что раз-
работаны основные меры под-
держки инвесторов в рамках 
СПИК: налоговые преференции, 
предоставление статуса локаль-
ного продукта и др.

«Очень приятно, когда стратеги-
ческое видение в отношении 

большинства вопросов совпадает 
у представителей министерств, 
регуляторов и специалистов от-
расли, – убежден генеральный 
директор АО «Фармстандарт» Гри-
горий Потапов. – Те проекты, ко-
торые реализуют Минпромторг 
России, Минздрав России и 
Росздравнадзор, кардинально 
меняют фармацевтическую от-
расль в направлении повышения 
эффективности ее работы». 

GMP-конференция открывает 
новые горизонты 
В этом году на GMP-конференции 
состоялось подписание значимых  
соглашений, направленных на 
развитие фармацевтической от-
расли. 

О начале стратегического со-
трудничества объявили компа-
ния «Верофарм», входящая в 
международную группу Abbott, и 
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компания «Бион» (г. Обнинск). 
Церемония подписания состоя-
лась в присутствии Сергея Цыба 
и Елены Максимкиной. Подписи 
под соглашением поставили ди-
ректор ООО «Бион» Владимир По-
ляков и генеральный директор 
ООО «Верофарм» Елена Бушберг. 

В рамках партнерства на со-
временных площадках ООО «Ве-
рофарм», расположенных в Белго-
роде и в поселке Вольгинский 
Владимирской области, из фарма-
цевтических субстанций ООО 
«Бион» будут производиться высо-
котехнологичные лекарственные 
препараты для лечения онкологи-
ческой патологии, а также забо-
леваний сердечно-сосудистой и 
центральной нервной системы. 

«Наша новая инициатива будет 
способствовать развитию систе-
мы здравоохранения, а также по-
вышению научно-технического 
потенциала фармацевтической 
отрасли в России и за ее предела-
ми», – выразила уверенность Еле-
на Бушберг. 

«Мы надеемся, что фармацев-
тическая продукция компании 
«Верофарм», произведенная из 
субстанций ООО «Бион», будет 
экспортироваться во все стра-
ны мира», – заявил Владимир 
Поляков. 

Директор компании «Бион» счи-
тает, что усилия, предпринимае-
мые Минпромторгом России при 
реализации программы развития 
фармацевтической и медицин-
ской промышленности, дали пози-
тивный импульс для повышения 
деловой активности и возвраще-
ния на российский рынок произ-
водителей фармацевтических 
субстанций, в первую очередь оте- 
чественных. 

Двустороннее соглашение о 
сотрудничестве подписали пре-
зидент Fedegari Group Джузеп-
пе Федегари и директор ФБУ 
«Государственный институт ле-
карственных средств и надле-
жащих практик» Минпромторга 
России Владислав Шестаков. 
Стороны планируют сотрудниче-
ство в области образовательных 
программ. 

Владислав Шестаков выразил 
уверенность в том, что достигнутые 
сторонами договоренности успеш-
но перейдут в практическую пло-
скость. Джузеппе Федегари под-
черкнул значимость подписанного 
соглашения и отметил, что Fedegari 
Group готова предпринять допол-
нительные шаги в целях укрепле-
ния сотрудничества. 

Еще одно соглашение было под-
писано между компанией «Техно-
логия лекарств» (ГК «Р-Фарм») и 
Первым Московским государ-
ственным медицинским универ-

ситетом им. И.М. Сеченова. Пол-
года назад стороны создали со-
вместную лабораторию, специали-
сты которой осуществляют разра-
ботки систем транспорта лекар-
ственных препаратов к орга-
нам-мишеням человеческого ор-
ганизма. По словам Андрея Сви-
стунова, соглашение даст новый 
стимул к совместной работе. 

«Изучение способов транспорта 
лекарственных молекул к орга-
нам-мишеням и создание систем 
доставки – очень перспективные 
направления мировой научной 
мысли, которые позволят в бли-
жайшей перспективе управлять 
эффективностью и безопасностью 
лекарственных препаратов, – под-
черкнул  генеральный директор 
компании «Технология лекарств» 
Дмитрий Шоболов. – Создание 
исследовательской лаборатории в 
кооперации с Первым Москов-
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ским государственным медицин-
ским университетом им. И.М. Се-
ченова послужит выработке науч-
ных и методологических основ для 
изучения и внедрения таких си-
стем лекарственной доставки. Со-
временный мир остро нуждается в 
новых лекарственных препаратах, 
прорывных технологиях и идеях, и 
мы с энтузиазмом будем их под-
хватывать, проводить клиниче-
скую оценку и запускать в произ-
водство». 

Еще одним знаковым событи-
ем конференции стало подписа-
ние соглашения о партнерстве 
между Первым Московским го-
сударственным медицинским 
университетом им. И.М. Сечено-
ва и Ассоциацией фармацевти-
ческих производителей ЕАЭС. 

Председатель Правления Ассо-
циации Дмитрий Чагин отметил 
все  возрастающую роль кадровой 
политики и формирования кадро-
вого потенциала в развитии систе-
мы здравоохранения и фармацев-
тической промышленности. 

По мнению Андрея Свистуно-
ва, соглашение открывает новые 
возможности для решения кадро-
вых вопросов в отрасли. Он за- 
явил: «Мы очень надеемся, что 
это даст нам новые силы на пути 
реализации экспортного потен-
циала отечественных фармпро-
изводителей».  

GMP-конференция сближает 
страны
Развитие экспорта стало одной 
из ключевых тем конференции. 
В ходе мероприятия была отме-
чена положительная динамика в 
этом направлении – рост экспор-
та по итогам первого полугодия 
2017 г. по сравнению с анало-
гичным периодом прошлого со-
ставил более 23 %. 

«Мы видим большой потенциал 
в экспорте фармацевтической 
продукции российских предприя-
тий, – отметил Григорий Потапов. 
– Являясь партнерами междуна-
родных фармацевтических компа-
ний, мы смогли договориться о но-
вом формате взаимодействия, со-

гласно которому производствен-
ные мощности «Фармстандарта» 
используются для выпуска иннова-
ционных продуктов с экспортным 
потенциалом. Речь идет о том, что 
российские предприятия встраи-
ваются в производственную це-
почку международной фармацев-
тической компании».

Конференция также сыграла 
роль в расширении возможностей 
выхода российских производите-
лей на новые рынки. На площадке 
состоялся стратегический диалог 
между Россией и Сирией в обла-
сти фармацевтического произ-
водства. В рамках отдельной сес-
сии встретились заместитель ми-
нистра здравоохранения Сирий-
ской Арабской Республики Хабиб 
Аббуд и представители россий-
ской фармацевтической промыш-
ленности: ООО «Сан Фарма», ЗАО 
«Активный Компонент», ПАО «Фарм- 
имэкс», НПО «Микроген», ГК «Ма-
рафон Фарма». 

Во время переговоров прези-
дент ЗАО «Активный Компонент» 
(ведущая компания по производ-
ству активных фармсубстанций в 
России) Александр Семенов со-
общил: «Важным приоритетом раз-
вития нашей компании является 
экспорт продукции на новые рын-
ки. Это вполне реальная перспек-
тива в свете создания института 
взаимного признания сертифика-
тов качества между Россией и Си-

рией. На сегодня мы находимся на 
стадии переговоров с производи-
телем готовых форм в Сирии и 
крупным дистрибьютором, постав-
ляющим продукцию в ряд стран 
Ближнего Востока. Надеемся, что 
наше сотрудничество станет «мо-
стиком» к взаимовыгодным отно-
шениям между нашими странами. 
У нас есть большой потенциал для 
развития зарубежного направле-
ния: в ближайшие несколько лет 
планируем довести объемы произ-
водства до 140 т в год, а список 
продукции (как современные ин-
новационные генериковые препа-
раты, так и популярные позиции, 
например, антибиотики) – до 100 
наименований».

«В 2013 г. компания приобре-
ла завод «Скопинфарм», и сейчас 
на его площадке производится 
ряд сложных продуктов. Кроме 
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того, активно идет строительство 
новых цехов по производству 
препаратов крови, – рассказал 
Максим Ткаченко, член совета 
директоров ПАО «Фармимэкс», 
которое является партнером кон-
ференции. 

О заинтересованности в рас-
ширении сотрудничества со стра-
нами дальнего зарубежья заяви-
ли и представители предприятия 
«Микроген».

«В нашем портфеле имеется 
разработка пятивалентной вакци-
ны против коклюша, дифтерии, 
столбняка, гепатита В и гемофиль-
ной инфекции типа В, – сообщила 
начальник управления по внедре-
нию требований GMP на рекон-
струируемых объектах и валида-

ции предприятия «Микроген» Оль-
га Селиванова. – Закончилась 
вторая фаза клинических исследо-
ваний и в ближайшее время мы 
ожидаем, что эта пятикомпонент-
ная вакцина получит регистрацию. 
Наше предприятие готово постав-
лять продукцию в многонацио-
нальных упаковках в соответствии 
с законодательством страны по-
ставки, также нацелено на предо-
ставление прав продажи и дистри-
буции выпускаемой нами продук-
ции на территории иностранных 
государств. Мы заинтересованы в 
создании совместных предприя-
тий для трансфера технологий, 
аналитических методик наших им-
мунобиологических препаратов, а 
также рассматриваем другие фор-
мы сотрудничества».

На GMP-конференции рассказа-
ли – «Что такое хорошо и что та-
кое плохо в фармацевтическом 
производстве»

В рамках конференции состоя-
лась презентация книги «Что такое 
хорошо и что такое плохо в фарма-
цевтическом производстве». Пред-
ставили издание ее авторы – Вла-
дислав Шестаков и Юрий Под-
пружников, д. ф. н., профессор 
кафедры управления качеством 

Национального фармацевтическо-
го университета (Украина).

Практические знания участни-
ки конференции получили также 
на семинарах. Одновременно ра-
ботали три секции, каждая из ко-
торых была ориентирована на 
определенную категорию сотруд-
ников: руководителей, HR-специ-
алистов, ответственный персонал 
предприятий.

Руководители компаний обсу-
дили стратегии и тактики в усло-
виях единого рынка лекарствен-
ных средств ЕАЭС, HR-специали-
сты – лучшие практики в области 
обучения и развития фармперсо-
нала. Участники третьей секции 
моделировали инспекционные 
проверки. По итогам инспектиро-
вания производителей специали-
сты Государственного института 
лекарственных средств и надле-
жащих практик рассказали о клю-
чевых тенденциях, а также  о 
принципах классификации несо-
ответствий с точки зрения доку-
ментов РФ и на основании между-
народного опыта.

По мнению участников конфе-
ренции, решение задач в области 
повышения конкурентоспособно-
сти российского производства, им-
портозамещения, развития экс-
портного потенциала невозможно 
без взвешенного и профессио-
нального диалога с участием регу-
лятора, отраслевых объединений, 
производителей и ведущих экспер-
тов. Площадкой для такого обще-
ния и стала Вторая Всероссийская 
GMP-конференция. Представители 
фармкомпаний выразили уверен-
ность в том, что мероприятие по-
зволило обсудить практические 
вопросы, возникающие в процес-
се внедрения правил надлежащих 
практик, и лучше понять особенно-
сти процесса сертификации.

GMP-конференция состоялась 
при поддержке правительства Крас-
нодарского края. «Фармстандарт» 
выступил генеральным партнером 
данного события, мероприятие так-
же поддержала компания «Гедеон 
Рихтер», которая стала официаль-
ным партнером конференции. Владислав Шестаков и Юрий Подпружников


