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Международный совет по гармонизации технических требований к лекарственным препаратам для медицинского 
применения (ICH) вынес на общественное обсуждение Руководство по непрерывному производству

В проекте Руководства представлены 
три различные модели непрерывного 
производства:
• первая включает комбинацию под

ходов, при которых одни операции 
предназначены для работы в режи
ме партии, а другие – интегрирова
ны и работают в непрерывном ре
жиме; 

• вторая предполагает, что все еди
ничные операции процесса произ
водства лекарственной субстанции 
или препарата интегрированы и ра
ботают в непрерывном режиме; 

• третья использует подход, при кото
ром единичные операции произ
водства фармацевтической суб
станции и лекарственного препа
рата интегрированы посредством 
разграничения между субстанцией 
и лекарственным продуктом, обра
зуя единый непрерывный произ
водственный процесс (т.е. лекар
ственная субстанция непрерывно 
формируется и обрабатывается че
рез интегрированные единичные 
операции, в результате чего полу
чается конечный лекарственный 
продукт).

В приложениях рассмотрено непре
рывное производство лекарственных 
субстанций, лекарственных препара
тов, терапевтических белковых суб
станций, а также интегрированных ле
карственных веществ и лекарственных 
продуктов. Также в них изложены пер
спективы устранения нарушений.
Руководство включает определение 
партии в ICH Q7 для непрерывного 
производства. Партию определяют как 

состоящую либо из количества выход
ных материалов, либо из количества 
входных материалов, либо из времени 
работы при определенной скорости по
тока массы. Согласно Руководству для 
определения партии будут изучены и 
другие научно обоснованные подходы.
Планируется, что в ноябре 2021 г. 
Экспертная рабочая группа (Expert 
Working Group — EWG) ICH проведет 
очное заседание для обсуждения по
лученных комментариев к проекту и 
подпишет документ в ноябре 2022 г., 
продвигая Руководство на третий этап 
процесса ICH; затем состоится приня
тие Руководства.
В течение последнего десятилетия 
FDA поощряло непрерывное произ
водство как способ улучшить качество 
продукции, минимизировать дефекты 
продукции и сократить дефицит ле
карств, продвигая его в качестве бо
лее эффективного в сравнении с уста
ревшим процессом серийного произ
водства. В США собрано 10 одобрен
ных заявок на непрерывное произ
водство, включая оригинальные заяв
ки и дополнения.
Первое разрешение на непрерывное 
производство в США было получено 
в 2015 г. для Orkambi (lumacaftor/
ivacaftor) – препарата компании 
Vertex для лечения муковисцидоза, 
а вот Prezista (darunavir) компании 
Janssen для терапии ВИЧ стал пер
вым лекарственным средством,  
которое FDA разрешило перевести 
с серийного на непрерывное произ
водство. 

www.ich.org

Международный совет 
по гармонизации техниче
ских требований к лекар
ственным препаратам 
для медицинского приме
нения (ICH) 27 июля 2021 г. опубли
ковал Руководство Q13 по непрерыв
ному производству (Continuous 
manufacturing of drug substances 
and drug products Q13), сделав 
его доступным для общественного 
обсуждения.
В документе описаны научные и нор
мативные аспекты разработки, внед
рения, эксплуатации и управления 
жизненным циклом непрерывного 
производства, разъяснена концепция 
непрерывного производства, описаны 
научные подходы и представлены 
специфичные нормативные аспекты 
непрерывного производства фарма
цевтических субстанций и лекар
ственных продуктов.
Новое Руководство находится на вто
ром этапе процесса утверждения ICH, 
когда Ассамблея ICH передает согла
сованный проект региональным регу
ляторным органам для внутренних 
консультаций и общественного обсуж
дения. ICH Q13 состоит из основного 
Руководства и пяти приложений. В Ру
ководстве рассмотрены различные 
модели непрерывного производства, 
а также стратегии контроля и норма
тивные требования.

ШАНОВНІ КОЛЕГИ!
Щиро вітаємо

із професійним святом
ДНЕМ ФАРМАЦЕВТА!

Редакція журналу
«Фармацевтическая отрасль»
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«Фармак» запустил строительство инновационного R&D-комплекса в Киеве

и Южной Америки, СНГ, Ближнего 
Востока и Азии.
В новом центре будут сосредоточены 
аналитические лаборатории, в кото
рых установят около сотни жидкост
ных и газовых хроматографов и ряд 
ультрасовременных приборов для 
разработки и тестирования лекар
ственных средств. Также там будет 
размещена технологическая лабора
тория со сложным оборудованием, где 
будут осуществляться разработка го
товых лекарственных препаратов 
с различными способами их доставки 
в организм человека и внедрение 
протоколов персонализированной 
медицины XXI века. Помимо этого 
в комплексе будут автоматизированы 
все процессы – от получения сырья, 
материалов и стандартных образцов 
активных фармацевтических ингреди
ентов (АФИ) и примесей до сбора 
и хранения результатов аналитическо
го контроля на всех этапах фармацев
тической разработки.
В новом R&Dцентре продолжится ра
бота в трех основных направлениях: 
готовые лекарственные формы, соб

ственные АФИ, а также инновацион
ное направление, в котором «Фармак» 
работает с 2015 г., – биотехнологиче
ские АФИ. Все процессы оцифруют, 
и они будут соответствовать совре
менным регуляторным требованиям.

Новые возможности  
для молодых ученых
На базе нового комплекса оборудуют 
специальную локацию, где талантли
вые молодые специалисты, не являю
щиеся сотрудниками компании, смо
гут заниматься научной деятельно
стью и создавать прототипы лекарств. 
Аналоги таких заведений распростра
нены за границей, и «Фармак» хочет 
внедрить подобный опыт в Украине.
По плану в здании будет центральный 
коридор, из которого можно наблю
дать за лабораторными исследовани
ями вживую, благодаря чему посети
тели смогут приблизиться к миру раз
работок, пусть даже и в роли наблю
дателей.
Концептдизайн комплекса разрабо
тан Makhno Studio. 

www.farmak.ua

R&D в фармацевтике – это научно 
исследовательские комплексы для 
разработки и испытания лекарств  
завтрашнего дня. Будущее – за раз
работкой современных препаратов, 
именно поэтому «Фармак» уже более 
20 лет активно работает в этом на
правлении. Предприятие ежегодно 
вкладывает в развитие не менее 90% 
прибыли: только за последние 10 лет 
в научные исследования и разработки 
было инвестировано USD 100 млн. 
Новый R&Dкомплекс, открытие кото
рого состоится в 2023 г., обойдется 
«Фармак» более чем в EUR 30 млн.

Для чего нужен новый центр?
По словам исполнительного директо
ра компании Владимира Костюка, ре
шение о строительстве комплекса 
было принято еще несколько лет на
зад. Компания расширяет географию 
своего присутствия и пополняет порт
фель лекарственных препаратов, по
этому ресурсов существующего R&D 
попросту не хватает. На сегодня про
дукция компании представлена более 
чем в 30 странах ЕС, Центральной 
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Компания «Дарница» реализует стратегию развития производства до 2030 года

родных стандартов, поддержание вы-
сокого качества при минимальных за-
тратах ресурсов, сокращение срока 
создания продукции. Особое внима-
ние мы уделили организации поставок 
и обеспечению спроса на медикамен-
ты независимо от турбулентности 
внешней среды».
Стратегия развития производства 
ФФ «Дарница» рассчитана на срок 
до 2030 г. и кроме системных инве
стиций в модернизацию включает фи
лософию непрерывного совершен
ствования процессов и максимальной 
ориентации всех сотрудников на инте
ресы и запросы потребителей.
В частности, для повышения эффек
тивности производственных процес
сов в компании применяются инстру

менты SMED (SingleMinute Exchange 
of Dies). В течение 6 мес 2021 г. за
вершено пять проектов, внедрение 
которых способствовало уменьшению 
продолжительности переналадок 
в среднем на 32,2%. С начала реали
зации программы SMED общее время 
выполнения операций по переналад
ке в компании сократилось на 1,7%.
Также в 2020 г. проведено масштаб
ное обучение по реализации Kaizen 
проектов, заканчивается внедрение 
проектов, направленных на совер
шенствование процесса управления 
качеством, повышение операцион
ной эффективности и экономии ре
сурсов. 

www.darnitsa.ua

В ходе реализации концепции посто
янного совершенствования ФФ «Дар
ница» перешла ко второму этапу вне
дрения проектов по улучшению произ
водственных процессов. В рамках ре
ализуемых проектов компания достиг
ла среднегодового сокращения вре
мени на выполнение операций по пе
реналадке оборудования на 32,2%.
Дмитрий Шимкив, председатель сове
та директоров Darnitsa Group: «Разра-
батывая проекты по совершенствова-
нию производства, мы прежде всего 
фокусируемся на операциях и процес-
сах, имеющих ценность для потреби-
теля. В 2020 г. компания направила 
UAH 180,5 млн инвестиций на модер-
низацию производства и обеспечение 
соответствия требованиям междуна-

Участок твердых лекарственных форм 
компании сертифицирован на соответ
ствие правилам PIC/S.
Гослекслужба Украины выдала участку 
твердых лекарственных форм научно 
производственного комплекса  

«НАТИВИТА» (Республика Беларусь) серти
фикат на соответствие правилам между
народной организации PIC/S, в которую 
входит 56 странучастниц со всего мира. 
Благодаря этому сертификату произве
денные компанией лекарства смогут по

ступить для реализации на украинском 
рынке. Кроме того, теперь «НАТИВИТА» 
имеет возможность пройти регистрацию 
в других странахчленах PIC/S без прове
дения повторного инспектирования. 

www.nativita.by

НПК «НАТИВИТА» получила сертификат GMP PIC/S
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Расширены возможности производителей лекарств по проведению валидации и квалификации производств в системе GMP

«Биннофарм Групп» реализовала в Ставрополе инвестпроект на RUB 1 млрд

В ЕАЭС разработано руководство по указанию наименования  
и содержания фитопрепаратов

жащей производственной практики 
(GMP). В Приложении установлены но
вые, значительно расширенные под
ходы к валидации и квалификации 
производственных процессов. Впер
вые введены указания на возмож
ность замены валидации непрерыв
ной верификацией процесса произ
водства, продолжающейся верифика
цией процесса производства либо ве
рификацией (валидацией) отдельных 
стадий. Также производители смогут 
использовать гибридный подход к ва
лидации процесса производства.

ный директор «Биннофарм Групп»  
Рустем Муратов. – Модернизация по-
зволила вывести предприятие на но-
вый технологический уровень и повы-
сить показатели эффективности. 
В этом заключается подход «Бинно-
фарм Групп» к развитию производ-
ственных площадок».
Внедрение новых технологий позво
лило включить в продуктовый порт
фель новые препараты, которые из
готавливаются с их применением. 
Параллельно с модернизацией заво
да компания проводила НИОКР и ре
гистрировала новые МНН. В резуль
тате портфель производственной 
площадки увеличился на треть – 

растительных препаратов для их реги
страции в соответствии с Правилами 
регистрации и экспертизы лекар
ственных препаратов для медицин
ского применения, утвержденными 
Решением Совета Евразийской эконо
мической комиссии от 3 ноября 
2016 г. № 78, в том числе в отноше
нии лекарственных растительных пре
паратов с упрощенным регистрацион
ным досье.
Указание наименования и содержания 
действующего вещества (веществ) 
предусматривает данные о качествен
ном и количественном составе на еди
ницу дозирования, единицу объема 
или массы (где применимо) в зависи
мости от лекарственной формы расти
тельного препарата.
В документе содержатся примеры 
стандартизованных, квантифициро
ванных (приведенных) и остальных 
растительных фармацевтических суб
станций (препаратов на основе ле

Совет Евразийской экономической 
комиссии принял новую редакцию 
Приложения № 15 к Правилам Надле

Фармацевтическая компания «Бинно
фарм Групп», объединяющая профиль
ные активы АФК «Система», заверши
ла инвестиционный проект по модер
низации завода «Биоком» в Ставропо
ле. В развитие предприятия вложено 
около RUB 1 млрд.
«Мы оснастили «Биоком» современ-
ным оборудованием европейского 
производства, в том числе внедрили 
ранее не применявшуюся на заводе 
технологию грануляции. Также созда-
ли технологическую лабораторию, где 
разрабатываются образцы для кли-
нических исследований и совершен-
ствуется процесс изготовления пре-
паратов, – рассказывает генераль

На правовом портале ЕАЭС для пуб
личного обсуждения размещен про
ект Руководства, в котором содер
жатся рекомендации по указанию 
наименования и содержания лекар
ственного растительного сырья, рас
тительных фармацевтических суб
станций (препаратов на основе ле
карственного растительного сырья) 
в общей характеристике лекарствен
ного препарата для медицинского 
применения, инструкции по медицин
скому применению (листкевкладыше) 
и маркировке лекарственных расти
тельных препаратов.
Руководство следует использовать при 
подготовке регистрационного досье 
и экспертизе качества, эффективно
сти и безопасности лекарственных 
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до 42 наименований, 16 из которых 
входят в перечень жизненно необхо
димых и важнейших лекарственных 
препаратов (ЖНВЛП). Это лекар
ственные средства для лечения забо
леваний нервной системы, пищева
рительного тракта, туберкулеза, 
а также для профилактики гриппа 
и ОРВИ. 

www.binnopharmgroup.ru

В результате изменений Правила GMP 
будут синхронизированы с действую
щей европейской редакцией.
Новая редакция приложения к Пра
вилам GMP позволяет производите
лю подтвердить, что система или 
процесс производства хорошо им 
изучены, должным образом настрое
ны и эксплуатируются, имеют надеж
ную систему контроля качества про
дукции и обеспечивают выпуск про
дукции с заданными параметрами 
качества. 

https://eec.eaeunion.org 

карственного растительного сырья). 
В каждом примере представлены 
сведения по указанию действующего 
вещества (веществ) в составе лекар
ственного растительного препарата 
в разделе 2 «Качественный и количе
ственный состав» общей характери
стики лекарственного растительного 
препарата.
Наименование лекарственного расти
тельного сырья должно формироваться 
из родового и видового названий про
изводящего растения на русском и ла
тинском языках в соответствии с част
ной фармакопейной статьей Фарма
копеи ЕАЭС, утвержденной Решением 
Коллегии ЕЭК от 11 августа 2020 г. 
№ 100, или фармакопейной статьей 
(монографией) Фармакопей госу
дарств –членов ЕАЭС. 

Ознакомиться  
с проектом документа 
можно по ссылке


