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используемый на предприятии для 
описания  системы обеспечения  каче-
ства (СМК). 

Спецификации. В соответствии с 
определением, принятым националь-
ным стандартом ГОСТ Р 52249-2009 
спецификацией называют документ, со-
держащий требования, предъявляемые 
к сырью, материалам и продукции, ис-
пользуемым или получаемым  в процес-
се  производства, являющийся основой 
для оценки их качества.  

Стандартные операционные про-
цедуры (СОП). Это санкционированные 
для применения на данном предприятии  
письменные инструкции по осущест-
влению определенных подготовитель-
ных, производственных, контрольных 
или валидационных процедур (опера-
ций), призванные обеспечить: стабиль-
ность, единообразие, согласованность 
и надежность вида деятельности; ми-
нимизацию вероятности возникнове-
ния систематических погрешностей 
или иных рисков; создание условий для 
организации инструктажа и професси-
онального обучения новых сотрудников 
и выработку навыков просвещенного 
(осознанного) автоматизма в работе, яв-
ляющего залогом высококачественного 
труда.

СОП должны разрабатываться спе-
циально подготовленным техническим 
персоналом производственных под-
разделений, для которых они и предна-
значены, а также специалистами ООК. 
Существует правило, что к разработ-
ке СОП следует привлекать работни-
ков производства преимущественно 
среднего звена, что способствует по-
вышению их профессиональной ква-
лификации. Рецензированием же, 
согласованием и окончательным одо-
брением этого вида документации 
предприятия занимаются непосред-
ственно руководители подразделений 
совместно с ООК. При этом личное уча-
стие начальника ООК в данной работе 
необходимо. Завершается процедура 
введения СОП в действие проставлени-
ем заключительной подписи руководи-
теля предприятия или уполномоченного 
на это лица (не путать с Уполномочен-
ным лицом предприятия).

Рабочие инструкции – это санкци-
онированные письменные документы, 
содержащие указания по выполнению 
действий на конкретном оборудовании 
при его применении. К ним относятся, 
например, рабочие инструкции по при-
менению смесителя (миксера), грануля-
тора, таблеточной машины, блистерной 
машины, картонажной машины и др.

Инструкция по упаковке (досье на 
упаковку) – это документ, содержащий 
информацию по упаковке конкретного 
продукта. Его использование на прак-
тике вместе с СОП по упаковке обуслов-
лено важностью (критичностью) данной 
процедуры при производстве готового 
продукта, т.к. основные нарушения, как 
правило, чаще всего возникают именно 

при осуществлении упаковки (и марки-
ровки) произведенного продукта.

На предприятии должна быть раз-
работана СОП по работе с контролиру-
емыми документами, в которой должны 
быть изложены общие требования к их 
построению, оформлению, актуализа-
ции, порядку учета, изготовления копий, 
обеспечению подразделений предпри-
ятия, обращения копий технической до-
кументации в архивах подразделений 
предприятия и т.д. и т.п. Кроме того, 
должен быть разработан и утвержден 

Перечень контролируемых документов, 
разрешенных к применения на пред-
приятии.

Работа с контролируемыми доку-
ментами предусматривает назначение 
ответственного лица (лиц) для работы 
с ними. В качестве такого лица удобнее 
всего использовать контролера доку-
ментов ООК, владеющего данной про-
блематикой в силу своего служебного 
положения, а также определить его за-
местителя на случай болезни, отпуска и 
т.д. 

ОБУЧЕНИЕ GMP
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ВЫСТАВКИ. СЕМИНАРЫ. КОНФЕРЕНЦИИ

ЧЕЛОВЕК И ЛЕКАРСТВО

Т.П.Борщик, 
«Фармсинтез»

XX РОССИЙСКИЙ НАЦИОНАЛЬНЫЙ КОНГРЕСС «ЧЕЛОВЕК И ЛЕКАРСТВО» МОСКВА, 

15-19 АПРЕЛЯ 2013 ГОДА

15-19 апреля 2013 года в Москве состоялся 

Юбилейный ХХ Российский национальный конгресс 

«Человек и лекарство». Наш производственный 

журнал интересует, как идут процессы производства 

на российских фармпредприятиях, что построено 

нового, какое оборудование закупается, какие 

вводятся цеха и участки в соответствии с GMP, 

как идут процессы локализации зарубежных  

фармкомпаний на территории России. Именно эти 

вопросы  корреспондент журнала «Фармтехнологии и 

упаковка» адресовал участникам выставки.

Как рассказала Т.П. Борщик, питерский «Фармсинтез» пла-
нирует построить производственно-лабораторный комплекс на 
территории особой экономической зоны (ОЭЗ) в подмосковной 
Дубне. Проект предполагает строительство производственно-ла-
бораторного комплекса площадью около 6000 кв.м.. В комплексе, 
рассчитанном в первую очередь на поисковые проекты (т.е. свя-
занные с новыми молекулами) расположится R&D-лаборатория, а 
также производство субстанций и опытных партий лекарств. За-
явленные инвестиции в проект (собственные средства) – 514 млн. 
руб.

Как отметила Е.Л. Завгородняя, в цехе твердых форм ново-
кузнецкого предприятия “Органика” идет реконструкция по про-
екту с чешской компанией «Favea»: производится ремонт нового 
помещения с дальнейшей установкой импортного оборудования. 
В модернизацию цеха  будет инвестировано 6,5 млн.евро. Плани-
руется техническое перевооружение производства инъекцион-
ных растворов. Уже подписан договор на выполнение рабочего 
проекта с украинской компанией ООО «Фарминженер».

Как сообщила Ю.Н. Донецкая, в настоящее время пензен-
ский «Биосинтез» входит в число 10  крупнейших фармацевти-
ческих предприятий России. Предприятие заняло первое место 
по поставкам продукции в упаковках на госпитальный рынок, 
занимая 30% рынка порошков для инъекций и около 15% рынка 
инфузионных растворов и инъекционных растворов в ампулах. 
Е.Д.Гурина представляла бийские «Алтайвитамины», где со-
вместно с чешской  фирмой GMProject завершено строительство 
крупного участка по производству противоастматических аэро-
золей в соответствии с мировыми стандартами GMP. Установле-
но оборудование фирм «Pamasol» по приготовлению и фасовке, 
«IMA» по упаковке, на котором работают мировые лидеры в про-
изводстве аэрозолей.

Отдельным направлением деятельности ОАО «Татхимфарм-
препараты» является предоставление услуг лицензионного и 
контрактного производства фармацевтической продукции пол-
ного цикла, отметила М.А. Турымова. На предприятии введено 
в эксплуатацию новое таблеточное производство в соответствии 
с требованиями европейского стандарта GMP. Мощности нового 
производства составляют 1,5 млрд. таблеток (из них до 50 про-
центов – таблеток, покрытые оболочкой).

Совет директоров  подмосковной «Валенты Фармацевтики» 
одобрил получение пятилетнего кредита от Сбербанка России на 
два миллиарда рублей, рассказала С. Дубинина. Невозобнов-
ляемая кредитная линия открыта «Валенте» для финансирования 
инвестиционного проекта по модернизации производства, кото-
рый включает строительство и реконструкцию производствен-
ного комплекса, приобретение оборудования для производства 
лекарственных препаратов, в том числе с использованием аккре-
дитивной формы расчетов.

 Питерский «Полисан» недавно  запустил II очередь своего за-
вода в Санкт-Петербурге. Расширение завода позволит выпускать 
в пять раз больше лекарств. Сумма инвестиций эксперты отрасли 
оценивают в 60-100 млн. руб. Предприятие на 100% соответствует 
европейским требованиям GMP, сообщил М.А.Белоногов.

 Что касается локализации зарубежных фармпроизводите-
лей, то японская компания «Такеда» объявила о завершении 
строительства собственного фармацевтического производства в 
Ярославле, Россия. Компания инвестировала 75 млн. евро в воз-
ведение производственного комплекса, площадью 24 тыс. кв. м., 
который, как ожидается, сможет начать выпуск готовой продукции 
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На конгрессе было распространено более 300 

экземпляров нашего журнала.

Фото Л. Крячко, С. Саатова.

в 2014 году. На первом этапе объем выпуска готовой продукции 
составит 90 млн. стерильных ампул и флаконов и более 2 млрд. 
таблеток в год.

Компания «Berlin-Chemie» разместила свое производство в 
России в Калужской области в технопарке Грабцево на земельном 
участке в 5 гектар. На первом этапе в Калуге будет запущена ли-
ния упаковки лекарственных препаратов (2013 год), позже начнет 
работать производство лекарственных препаратов полного цикла 
(2014 год). Общий объем инвестиций 30 млн. евро. При выходе на 
проектную мощность на заводе будет создано 150 рабочих мест.

И.Кириченко,
ООО«Инфамед»




