
-Тимур Хайдарович, для начала хотелось бы
просто понять, что представляют собой
правила GMP?

- В переводе с английского аббревиатура GMP
(Good Manufacture Practice) означает - хорошая
практика производства лекарственных препаратов.
То есть на предприятии создается такая система,
которая позволяет гарантированно получать каче-
ственные, а значит, эффективные и безопасные
препараты.

- А разве существующая в настоящее время в
России практика контроля качества лекарственных
средств не требует соблюдения необходимых ус-
ловий производства?

- Сейчас обязательному контролю качества под-
лежит каждая серия лекарственных препаратов,
поступающих на рынок, как отечественных, так и
ввозимых из-за рубежа. Образцы препаратов отби-
раются на складах производителей или в зоне та-
моженного досмотра официальными представите-
лями центров сертификации, которые созданы во
всех федеральных округах. Потом эти образцы на-
правляются в уполномоченные лаборатории для
контроля их соответствия требованиям качества. И
только после получения положительных результа-
тов оформляется сертификат, который обеспечи-
вает допуск продукции на рынок. Сертификат дей-
ствителен в течение всего срока годности препара-
та. Это не исключает выборочного контроля уже
проверенной серии в регионах. По каждому случаю
брака проводится тщательное разбирательство. 

- Почему же на рынке так много фальсифика-
тов?

- Мне кажется, что фальсифицированных препа-
ратов как раз стало гораздо меньше. Больше выяв-
ленных случаев фальсификации, в том числе за
счет более открытого освещения этой важной темы
в прессе. Государство уделяет огромное внимание
проблеме фальсификации лекарств. Достаточно
сказать, что целый ряд предприятий, которые не
имеют своей службы качества (само по себе это
нонсенс!), сейчас контролирует верховная в этой
области структура - Институт государственного
контроля лекарственных средств. 

- Зачем же отказываться от того, что себя не-
плохо зарекомендовало?

- Существующая практика позволяет говорить о
качестве партии продукции лишь на момент допус-
ка на рынок. Хотя процесс ее производства продол-
жается. Соответственно, возможны отклонения в
качестве. А вот выполнение предприятием требова-
ний GMP гарантирует, что вся выпускаемая пред-
приятием продукция в течение всего срока годно-
сти будет соответствовать требованиям качества.
Это достигается за счет создания на предприятии
целой системы обеспечения качества. Она включа-
ет не только особые требования к персоналу, про-
изводственному оборудованию и технологическо-
му процессу, но и доказательства, полученные на-
учно, что эта система работает.

- Но ведь еще в Советском Союзе на аптечных
прилавках были только качественные препараты?

- Да, это так. Но высокий результат достигался за
счет централизованного распределения лекарст-
венных препаратов государством. Со всех заводов
страны они поступали на централизованные скла-
ды, с которых распределялись в регионах, откуда
шли в районы, а дальше - по аптекам. На каждом
складе была лаборатория по контролю качества.
Кроме того, в стране существовали две инспекции:
Минздрава, контролировавшая всю товаропрово-
дящую сеть, а также Минмедпрома, занимавшаяся
предприятиями-производителями. Государствен-
ный контроль работал на всех этапах обращения
лекарств, от производства до их реализации. Все
выявленные случаи брака или несоответствия каче-
ства тщательнейше разбирались. Система была
эффективной, но громоздкой. После введения ры-
ночной экономики потребовалось создание новой
системы допуска лекарств на рынок. А сейчас уже
необходимо переносить ответственность за качест-
во с государства на производителя, добиваться
этого не путем выбраковки, а совершенствованием
процесса производства. Предприятие, аттестован-
ное на соответствие новым правилам, должно
иметь и определенные преимущества. Ему не надо
перепроверять качество своих препаратов в серти-
фикационных центрах, что должно облегчить их
доступ на рынок. А сами препараты контролируют-
ся не по всему перечню показателей, а всего лишь
по трем - внешний вид, упаковка и маркировка.

- Подобное доверие государства к производите-
лю можно принять и за равнодушие к здоровью по-
требителей.

- Это совсем не так. Не случайно одним из пер-
вых этапов при внедрении системы GMP является
проведение самоинспекции. Правила предусматри-
вают обязательное наличие в штате предприятия
уполномоченных лиц, которые отвечают за созда-
ние системы обеспечения качества и контроль за ее
функционированием. Эти лица должны оформлять
разрешение на реализацию каждой конкретной се-
рии, то есть гарантировать государству и гражда-
нам, что лекарства отвечают всем необходимым
требованиям, они безопасны и эффективны.

- Ваше предприятие в 1998 году первым в Рос-
сии перешло на стандарты GMP. Довольны резуль-
татом?

- У нас произошло резкое сокращение количест-
ва брака. А все имеющиеся подобные случаи связа-
ны с недобросовестным исполнением своих обя-
занностей дистрибьюторами: нарушение условий
хранения и транспортировки. 

- В какие финансовые средства обошлась вам
новая практика?

- Это были очень серьезные вложения - и в при-
обретение нового оборудования, в отработку техно-
логий и процессов, организацию чистых помеще-
ний... Но куда сложнее оказалось осуществить пе-
реход, что называется, в головах. Потому что преж-
де всего GMP - это другая психология. Действия ка-
ждого работника в деталях прописываются. Чело-
век на своем рабочем месте должен четко пони-
мать свои обязанности и соответственно исполнять
их. Чтобы добиться этого, нашему предприятию
пришлось не столько вкладывать средства в фор-
мирование производства, как в подготовку и пере-
подготовку кадров, всевозможные тренинги, кон-
сультации...

- А как сказался переход предприятия на между-
народные стандарты на ценах ваших препаратов?

- Мы были вынуждены отказаться от низкорента-
бельных препаратов. Стали производить больше
новых, высокорентабельных и эффективных. На
препараты из старой номенклатуры, оставшиеся в
производстве, цены поднялись, но незначительно.
Иначе бы они не пользовались спросом. А у нас нет
проблем с реализацией. Замечу, однако: независи-
мо от того, будет внедрена GМP на отечественных
предприятиях или нет, повышение цен на лекарства
неизбежно, как и рост цен на продукты питания, на
энергетические тарифы... Необходимо учесть, что
фармацевтический бизнес - высокоинтеллектуаль-
ная сфера деятельности человека. А высокоэффек-
тивный препарат не может и не должен стоить де-
шево. Его создание - чрезвычайно затратное дело.
За каждым таким средством многолетние исследо-
вания, иногда до нескольких десятков лет. Есть пре-
параты, в разработку которых вложены миллиарды
долларов. Почему на мировом рынке наблюдается
объединение фармацевтических компаний? Ведь
далеко не всегда в этом участвуют разоряющиеся

мелкие фирмы. Куда чаще объединение происхо-
дит, когда компании ставят задачу консолидации
усилий и затрат для выведения на рынок новых вы-
сокоэффективных препаратов, сокращения сроков
на их разработку. Рассчитывать, что такой препарат
окажется дешевым, достаточно сложно.

- Сейчас порядка 70 процентов препаратов на
отечественном рынке представлено зарубежными
фирмами, которым введение GМP даст еще боль-
ше преимуществ. Ведь им не надо тратить средст-
ва и усилия на перевод своего производства на но-
вые условия работы. Зато можно увеличивать объ-
емы поставок. Это приведет к тому, что на россий-
ском рынке практически все лекарства станут им-
портными. И дорогими.

- Почему-то принято думать, что российские ле-
карства хуже импортных, потому, дескать, и деше-
вле. На самом деле многие российские препараты
по своим свойствам не отличаются от западных. И
что важно, они не хуже. Так считают и западные
специалисты. Есть и попытки выйти на междуна-
родный рынок. Например, наша компания постав-
ляет свои витамины в Югославию. Некоторые оте-
чественные предприятия регистрируют свои препа-
раты не только в странах Прибалтики, но и в Евро-
пе. Да, такие случаи пока единичны, так как требо-
вания западных государственных органов к регист-
рации на порядок жестче российских. Они включа-
ют и соответствие производства правилам GMP, и
ряд других условий. Но если мы хотим участвовать
в мировом рынке, надо стремиться и к высоким
стандартам. 

На проблему конкуренции можно посмотреть и
иначе. Стандарты GMP позволяют российским
компаниям более эффективно подходить к воз-
можности производства «джинериков», или, как
их называют, копий оригинальных препаратов.
Последние разрабатываются иногда до 20 лет. Их
производство высокорентабельно, поскольку сог-
ласно международному праву выпускать ориги-
нальный препарат может лишь фирма, которой
принадлежит патент на него, и фирмы, получив-
шие от нее лицензии. Это справедливо, поскольку
фирма-разработчик должна компенсировать те
огромные средства, которые вложила в работу
над оригинальным препаратом. Таких производи-
телей очень мало, а препаратов во всем мире еже-
годно появляется не больше нескольких наимено-
ваний. Зато есть большая группа фирм, специали-
зирующаяся на копиях. Почти все «джинерики»
поставляют в Россию зарубежные компании. Эти
препараты в силу своей высокой стоимости труд-
нодоступны для нашего населения. Их производ-
ством в рамках программы импортозамещения
надо больше заниматься отечественным предпри-
ятиям, тем более что Россия пока не в силах вло-
жить большие инвестиции в разработку ориги-
нальных препаратов. Конечно, производство
«джинериков» требует высокой технологичности.
Но и это возможно. Например, фирма «ЛЭНС-
ФАРМ» за последние пять лет запустила почти
всю линейку высокоэффективных противоопухо-
левых препаратов и уже вплотную подошла к вне-
дрению международных стандартов качества.

- Летом прошлого года президент дал поруче-
ние правительству о переводе отечественной
фармацевтической промышленности на стандар-
ты GMP. Вводиться они должны с 1 января 2005
года. Этот срок не за горами. И что тогда должно
произойти?

- Такой переход невозможно осуществить воле-
вым решением. Это требует вдумчивой и поэтап-
ной работы. Не случайно в нашей стране на осно-
ве стандартов GMP действует лишь несколько
предприятий. Например, наша компания занима-
лась их внедрением три года. Потом мы прошли
соответствующую проверку на соответствие со
стороны Минздрава, Минмедпрома и ВОЗ. И лишь
в прошлом году получили сертификат, удостове-
ряющий, что предприятие действительно соответ-
ствует требованиям этой системы.

Думаю, правительство понимает все сложности
введения GMP. Не случайно с 1 октября продлен
существующий в стране порядок сертификации. В
то же время ведется и подготовительная работа
по созданию условий для переноса ответственно-
сти за качество лекарственных препаратов на про-
изводителя.

- Ваша фирма, скажем прямо, занимает пози-
цию не совсем типичную для российских предпри-
ятий. Подавляющее их большинство выступает
против введения правил GMP. Они полны тревоги,
что просто не потянут этот переход и разорятся.

- Опасения понятны и естественны. В то же вре-
мя многие из руководителей, выступающих про-
тив внедрения GMP, на мой взгляд, просто не за-
думываются о потребителе - о людях. Развитие
современной науки, технологий, увеличение но-
менклатуры применяемых препаратов, повыше-
ние их активности требует и пересмотра организа-
ции производственных процессов, правильной
оценки возможных рисков причинения вреда па-
циенту. Все эти проблемы призваны решить пра-
вила GMP, признанные мировой практикой.

По большому счету немало производителей по-
нимают справедливость такого подхода и много
делают для того, чтобы отвечать самым высоким
стандартам. Знаете, шесть лет назад наше пред-
приятие было едва ли не единственным посетите-
лем семинаров по обучению GMP. Сейчас мы сами
проводим такие семинары, и на них приезжают
специалисты со всей страны.

Безусловно, возможное сокращение числа
отечественных предприятий, повышение цены на
лекарственные препараты - это очень важные
вопросы. Но ответ на них надо искать всему об-
ществу.

Наталья КУЗИНА
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СПЕЦИАЛИСТЫ СЧИТАЮТ,
ЧТО ФАЛЬСИФИЦИРОВАННЫХ ЛЕКАРСТВ
СТАЛО МЕНЬШЕ - ПРОСТО ФАЛЬШИВКИ
ТЕПЕРЬ ЧАЩЕ ВЫЯВЛЯЮТСЯ

Будем здоровы!
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СКОЛЬКО СТОИТ 
КАЧЕСТВО ЛЕКАРСТВА? 

Идея российского правительства о введении на отечественных фармацевтических предпри-
ятиях международных стандартов качества (так называемые правила GMP) оптимизма об-
ществу не прибавила. Сразу появились прогнозы о грядущем значительном подорожании
лекарств, о закрытии большинства отечественных предприятий. К одному из представите-
лей российской промышленности, заместителю генерального директора фармацевтиче-
ской компании «ВЕРОФАРМ» Тимуру ЧИБИЛЯЕВУ мы и отправились, дабы разобраться - в
чем суть перемен, которые должны произойти в производстве такой жизненно необходимой
продукции, как лекарственные препараты.
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