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5 минут с ... Владиславом Шестаковым, директором 
ФБУ «ГИЛС и НП»

Владислав Шестаков, директор ФБУ 
«ГИЛС и НП» Минпромторга России 

В рамках форума «БИОТЕХ-
МЕД-2018» состоялось сове-
щание по вопросам марки-

ровки лекарственных средств, на 
котором директор Федерального 
бюджетного учреждения «Государ-
ственный институт лекарственных 
средств и Надлежащих практик» 
(ФБУ «ГИЛС и НП») Минпромторга 
России Владислав Шестаков пред-
ставил итоги опроса производите-
лей лекарственных средств об их 
готовности к внедрению системы 
маркировки. После совещания г-н 
Шестаков любезно ответил на во-
просы редакции журнала «Фарма-
цевтическая отрасль». 

– Владислав Николаевич, воз-
главляемый Вами Институт про-
водит исследование состояния 
готовности российских произво-
дителей к внедрению системы 
маркировки лекарственных 
средств в РФ. На что направлен 
данный проект и какие его ос-
новные результаты?
Введение системы мониторинга 
сейчас активно обсуждается в про-
фессиональном сообществе. Ми-
нистерство промышленности и 
торговли Российской Федерации 
(Минпромторг) поручило институту 
Федеральному Бюджетному Уч-
реждению «Государственный Ин-
ститут Лекарственных Средств и 
Надлежащих Практик» (ФБУ «ГИЛС 
и НП») провести опрос производи-
телей лекарственных средств о го-
товности их производственных 
площадок к переходу на систему 
маркировки. 

Опрос российских производите-
лей проводился в три этапа: 
•	� Первый этап: оценка произво-

дителями лекарственных препа-
ратов планируемых затрат на 
переоснащение упаковочных 
линий.

•	� Второй этап: сбор информации 
о количестве упаковочных ли-
ний, планируемых к подключе-

нию к системе маркировки кон-
трольными идентификационны-
ми знаками, а также о произво-
дителях закупаемого оборудо-
вания.

•	� Третий этап: предоставление 
графика подключения лекар-
ственных средств к автоматизи-
рованной системе мониторинга 
по международным непатенто-
ванным наименованиям (МНН).
Как отдельный, четвертый этап 

проводится опрос иностранных 
производителей.

Первый этап стартовал в октя-
бре 2017 г. Мы попросили россий-
ских держателей лицензий предо-
ставить до конца ноября прошлого 
года сведения о планируемых за-
тратах на переоснащение упа-
ковочных линий по ценовым ка-
тегориям препаратов. Сведения 
предоставили только 246 пред-
приятий, из них финансовые 
расходы просчитали 99. Соответ-
ственно 147 предприятий данных 
о финансовых затратах не предо-
ставили. Чтобы избежать путани-
цы в цифрах, отмечу, что одна пло-
щадка может иметь более одной 
лицензии.

В ноябре 2017 г., на втором эта-
пе, мы запросили у 539 держате-
лей лицензий информацию о ко-
личестве линий, которые плани-
руется подключить к системе 
маркировки лекарственных 
средств контрольными иденти-
фикационными знаками, а так-
же о производителях оборудо-
вания. Не скрою, сбор информа-
ции проходил довольно сложно. 
Мы вынуждены были повторно 
рассылать запросы, писать письма 
и отправлять официальные уве-
домления о непредоставлении ин-
формации, чтобы ускорить про-
цесс получения сведений. Поэтому 
на первом этапе запрос был от-
правлен 493 держателям лицен-
зий, а уже ко второму этапу мы 
работали с 539 держателями ли-

цензий. В результате мы смогли 
собрать репрезентативные дан-
ные и подать максимально полный 
отчет в министерство только к кон-
цу января текущего года. Отмечу, 
что от производителей запрашива-
лись сведения, подписанные пер-
выми лицами предприятий. То 
есть, по сути, производитель дол-
жен был взять на себя обязатель-
ство перед отраслевым министер-
ством по соблюдению указанных в 
документе сроков внедрения си-
стемы и ответственность за предо-
ставленную информацию.

– С какими трудностями Вы 
столкнулись при сборе инфор-
мации от фармпроизводителей?
К сожалению, далеко не все про-
изводители лекарственных 
средств были готовы взять на себя 
такую ответственность. В частно-
сти, 46 из них так и не ответили на 
многочисленные запросы. А это 
означает, что, возможно, часть или 
все эти предприятия не осущест-
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вляют деятельность, а лицензия 
все еще действует, и Министерство 
промышленности и торговли даже 
не в курсе, что предприятия как 
такового уже не существует. Кроме 
того, это говорит еще и о том, что 
на данных предприятиях отсутству-
ет четкое понимание сроков вне-
дрения проекта согласно законо-
дательству, а также нет заложен-
ных на этот проект бюджетов и со-
гласованных бизнес-планов на 
ближайшие 2 – 3 года. 

По данным опроса установлено, 
что на момент сбора информации 
у многих производителей отсут-
ствовала полная исходная инфор-
мация об этом государственном 
проекте, а также не было четкой и 
прозрачной методики по внедре-
нию и нанесению контрольных 
идентификационных знаков. Воз-
можно, часть из них понадеялись 
на то, что проект по внедрению 
маркировки не будет носить обя-
зательный характер, и не отнес-
лись к происходящему должным 
образом. Однако, еще в 2017 г. 
Министерством здравоохранения 
были разработаны и в 2018 г. до-
работаны методические рекомен-
дации, которые легли в основу 
проекта постановления прави-
тельства, где и определена мето-
дика внедрения маркировки. Пуб- 
ликация постановления ожидается 
в ближайшее время.  

Таким образом, благодаря дан-
ным опроса и обратной связи от 
производителей мы убедились, что 
отрасль очень осторожно относит-
ся к процессу внедрения марки-
ровки.

– Каков результат второго этапа 
опроса относительно количе-
ства упаковочных линий, плани-
руемых к подключению к систе-
ме маркировки контрольными 
идентификационными знаками, 
а также о производителях заку-
паемого оборудования?
Если говорить о цифрах, то резуль-
татом второго этапа стали данные 
о том, что к подключению к инди-
видуальной системе маркировки 
будут подготовлены около 1000 

упаковочных линий. Из них: произ-
водители импортного оборудова-
ния – 54 %, российские произво-
дители маркировочного оборудо-
вания – 9 %. В 37 % ответов произ-
водитель не был определен на мо-
мент опроса.

Информация о российских про-
изводителях маркировочного обо-
рудования:

ООО «Конвейерные системы» – 
62 линии (в основном «Фармстан-
дарт»); ГК «Ростех» и ООО «Центр 
развития перспективных техноло-
гий» – 21 линия; ООО «Сиком» – 
1 линия; ООО ПКФ «Оптиматик С.А.» 
– 2 линии; ООО «Ролстек» – 5 линий.

– Второй этап касался количе-
ства линий, планируемых к под-
ключению, а на третьем этапе 
опроса Вы уже запрашивали кон-
кретные сведения о сроках под-
ключения промаркированных ле-
карственных средств к автомати-
зированной системе мониторин-
га по МНН. С какими трудностями 
Вы столкнулись при проведении 
третьего этапа опроса?

Третий этап прошел в феврале 
текущего года. Мы запросили у 
российских производителей дан-
ные о сроках подключения лекар-
ственных средств к автоматизиро-
ванной системе мониторинга по 
МНН. Результаты опроса были пре-
доставлены в Минпромторг к кон-
цу февраля 2018 г. 

Всего на данном этапе получено 
237 ответов от держателей лицен-
зий, то есть чуть более половины 
от общего количества производи-
телей лекарственных препаратов. 
При этом важно учитывать, что мы 
ожидали ответы от 468 держате-
лей лицензий (при общем количе-
стве 539 на момент опроса и 502 
– по состоянию на 20.08.2018), 
поскольку сведения не подавали 
(не участвовали в проекте) произ-
водители активных фармацевтиче-
ских субстанций (51), радиофарма-
цевтических препаратов (12), пия-
вок (8). Отдельно отмечу, что очень 
большое количество вопросов и 
писем было получено от произво-
дителей медицинских газов, где 

ситуация осложняется особенно-
стями упаковки продукции (обо-
ротная тара и т. д.). Мы получили 
множество обращений с просьбой 
разъяснить специфику введения 
маркировки. Производители дан-
ной категории обозначили дату 
подключения к системе маркиров-
ки в основном 01.01.2020. По на-
шему мнению, эта категория про-
изводителей не представляет, как 
можно внедрить маркировку с дан-
ным видом продукции.

– Какие результаты были полу-
чены при опросе о препаратах  
7 ВЗН и ЖВНЛП?
О препаратах, относящихся к 7 
ВЗН (семь высокозатратных нозо-
логий) (с 01.01.2019 данная груп-
па препаратов будет называться 
12 ВЗН): ответы получены от 34 
держателей лицензий. Локальных 
производителей 7 ВЗН – 29. На 
момент сбора информации в фев-
рале 2018 г. подключено два ле-
карственных препарата (МНН) из 
перечня 7 ВЗН (Биокад, Ортат). Со-
гласно нашим данным по послед-
ней дате подключения производи-
телей РФ из 26 МНН, выпускаемых 
в России (всего их 27), в 2018 г. к 
системе мониторинга будет под-
ключено 20 препаратов, 3 – до 
29.03.2019 и 3 – к 01.01.2020. То 
есть все успевают к дате 
01.01.2020. 

О жизненно важных и необходи-
мых лекарственных препаратах 
(ЖВНЛП) на конец февраля мы по-
лучили ответы от 140 лицензиатов 
о 562 МНН. Из этого списка на 
момент сбора информации было 
подключено 8 МНН. В 2018 г. в си-
стеме появится еще 101 МНН, 409 
будут маркироваться к 2020 г. 
включительно. Еще 44 МНН плани-
руется запустить в производство 
после 01.01.2020. Таким образом, 
в этом году из ныне производимых 
МНН из перечня ЖВНЛП в системе 
мониторинга окажется 19 %, к кон-
цу 2019 г. – около 72 %, после 
01.01.2020 – 8 %. При этом 1 % из 
ответивших производителей не 
планирует производить ЖВНЛП, 
имеющиеся в их списках.
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– Какие результаты в рамках 
третьего этапа были получены 
обо всех остальных лекарствен-
ных препаратах?
Что касается всех препаратов, 
включая 7 ВЗН и ЖВНЛП, то к 
01.01.2020 ожидается подключе-
ние к системе мониторинга 90 % 
лицензиатов – это касается тех, кто 
направил ответы о датах подключе-
ния. Если же считать всех держате-
лей лицензий, то это 50 % (то есть 
ответившие 237 держателей ли-
цензий). Не успевают подключить-
ся к 01.01.2020 18 предприятий, 
что составляет 8 % от общего коли-
чества направивших ответы. Дан-
ные производители планируют под-
ключить систему в основном в 
2020 г. Таким образом, на сегодня, 
исходя из результатов опроса, мож-
но сделать вывод, что половина 
держателей лицензий потенциаль-
но не готова к подключению к си-
стеме мониторинга. 

– А как проходит опрос иностран-
ных производителей?
Опрос иностранных производите-
лей был начат в апреле 2018 г. и 
продолжается по сей день. Всего по 
данным Минздрава РФ от 
17.01.2018 количество иностран-
ных производителей, поставляю-
щих лекарственные препараты на 
российский рынок, составляет 
1708.

На сегодня сбор информации 
продолжается. Б льшая часть ком-
паний нам свои планы не предоста-
вила, поэтому полная картина в от-
ношении графика подключения 
иностранных производителей от-
сутствует. Получены данные от 34 
компаний, уполномоченных пред-
ставителей производителей (235 
производственных площадок, 67 
держателей регистрационных удо-
стоверений). 

В числе первых ответы предоста-
вили компании «Астра Зенека» (Ве-
ликобритания), «Кедрион» (Италия), 
Swedish Orphan Biovibrum 
International AB (Швеция), «Хетеро 
Лабс Лимитед» (Индия), «Гедеон Рих-
тер» (Венгрия). Всего предоставле-
ны графики подключения на 603 

МНН, из которых – 272 ЖВНЛП, из 
них 14 – из списка 7 ВЗН.

Процесс предоставления данных 
происходит недостаточно активно, 
хотя вопросов и звонков с прось-
бой разъяснить многочисленные 
аспекты очень много. Очевидно, 
что у производителей отсутствует 
понимание четкого механизма вне-
дрения системы маркировки. Ос-
новная масса вопросов, выявлен-
ная в ходе опроса, подтверждает, 
что производители глубоко не по-
гружены в процесс, не понимают, 
как наладить процесс внедрения 
маркировки, документы не изуче-
ны должным образом, либо обрат-
ная связь вообще отсутствует. В 
этой ситуации, видимо, нужно уси-
ливать информационную составля-
ющую и разрабатывать дополни-
тельные коммуникационные ин-
струменты, чтобы донести инфор-
мацию до производителей. Воз-
можно, будет полезным проведе-
ние дополнительных семинаров, 
рассылок, встреч и т.д. 

– К каким выводам Вы пришли в 
процессе работы?
Мы пришли к пониманию, что под-
готовка такой социально значимой 
отрасли, как производство лекар-
ственных препаратов, к введению 
обязательной маркировки с ис-
пользованием централизованной 
эмиссии кода и его криптозащиты 
– задача сложная и многогранная. 
Каждому предприятию предстоит 
не только установить оборудование 
и наладить процессы, но и валиди-
ровать и оценить влияние на каче-
ство, а также подготовить всю не-
обходимую документацию. Мы на-
копили уникальный опыт в каждом 
из этих направлений. Минпромторг 
и наш Институт как его подведом-
ственная организация готовы при-
ложить максимум усилий для со-
действия производителям в выпол-
нении норм российского законода-
тельства и следовании Надлежа-
щим практикам производства.

– Какую помощь Вы планируете 
оказать российским фармпроиз-
водителям в процессе подключе-

ния к системе маркировки в рам-
ках требований GMP?
По согласованию с Минпромтор-
гом ФБУ «ГИЛС и НП» совместно с 
«Центром развития перспективных 
технологий» планирует реализо-
вать ряд мер для оказания эксперт-
ной и технической поддержки по 
подключению производителей ле-
карственных средств к системе 
маркировки контрольными иденти-
фикационными знаками с крипто-
защитой в рамках требований Над-
лежащей производственной прак-
тики (GMP). 

– Что бы Вы хотели сказать рос-
сийским фармпроизводителям в 
заключение нашего интервью?
Внедрение маркировки – это не-
избежная реальность. И не стоит 
рассчитывать, что сроки внедре-
ния маркировки будут сдвинуты, 
как это было с GMP. Но в свою 
очередь, мы, как институт Надле-
жащих практик, сделаем все за-
висящее от нас, чтобы переход к 
системе маркировки контрольны-
ми идентификационными знака-
ми прошел наиболее эффективно, 
и окажем максимальную помощь, 
чтобы все внедряемые процессы 
на предприятии соответствовали 
Надлежащим практикам произ-
водства. 

Контактная информация:

Государственный институт 
лекарственных средств  
и надлежащих практик 
109044, г. Москва,  
Лавров пер., дом 6
Тел.: +7 (495) 676-43-60
Факс: +7 (495) 676-43-60  
(доб. 120)

Телефон для консультаций по 
вопросам инспектирования 
иностранных производителей 
лекарственных средств:
+7 (495) 911-39-64
E-mail: info@gilsinp.ru


