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ПРАКТИЧЕСКИЙ ОПЫТ ВНЕДРЕНИЯ GMP НА РОССИЙСКИХ ФАРМПРЕДПРИЯТИЯХ

П
осле запуска предприятия 
ассортимент производимой 
продукции составлял  4  наи-
менования: инфузионные 

растворы  Глюкозы, Натрия хлорида, 
Рингера-ацетата и Декстрана- 40. 

К 2010 году объем выпускаемой 
продукции достиг проектной мощ-
ности - 8,3 млн флаконов.

Для дальнейшего успешного раз-
вития предприятия и осуществле-
ния Государственной программы 
замещения импортной продукции  
необходимо было провести модер-
низацию производства и  расширить 
номенклатуру  производимой про-
дукции. 

В 2009 – 2010 гг. на предприятии 
началась разработка документации 
для возможности внесения в Госу-
дарственный реестр лекарственных 
средств новых наименований про-
дукции, производимой ЗАО «ИСТ-
ФАРМ».

Закрытое акционерное общество «ИСТ-ФАРМ»- современное фарма-
цевтическое предприятие,  расположено в городе Уссурийске в 100 км  от  
столицы Приморского края Владивостока.
 Дата основания предприятия 2003 г. Спроектировано  и построено оно в 
соответствии с требованиями  GMP, регламентирующими производство и 
контроль качества лекарственных средств в Российской Федерации. 
Продукцией предприятия является лекарственная форма «раствор для 
инфузий», производимая по технологии Blow-Fill-Seal (Выдув-Наполне-
ние-Запайка) в бутылках из полиэтилена от 50 до 500 миллилитров. 
После успешной проверки со стороны Минздрава Российской Федерации 
и получения лицензии на производство лекарственных средств от 26 мая 
2005 года предприятие начало работу. 
Директор предприятия Юрий Васильевич Скачко считает, что показатели, 
с которыми ЗАО «ИСТ-ФАРМ» встречает свой первый юбилей, позволяют 
говорить о том, что и в дальнейшем завод будет успешно развиваться.

Генеральный директор Ю.В. Скачко

«ИСТ-ФАРМ» инфузионные растворы в современной 
качественной упаковке

В рамках инвестиционного про-
екта в 2012 году  была приобретена 
и установлена  вторая  технологиче-
ская линия по выпуску инфузионных 
растворов, что  позволило:

- расширить линейку ранее  
выпускаемых препаратов объема-
ми  50 и 100 мл;

- с 2013 года увеличить  объ-
ем производимой продукции  в 1,5 
раза или  до 15 миллионов флаконов 
в год. 

Немаловажно, что  реализация 
инвестиционного проекта  на пред-
приятии осуществлялась без пре-
рывания основных технологических 
процессов, что позволило предпри-
ятию сохранить стабильность рабо-
ты и финансовую устойчивость.  

«ИСТ-ФАРМ» встречает свой 
10-летний юбилей. 

По-прежнему в числе  приорите-
тов ЗАО « ИСТ-ФАРМ»: 

-производство эффективных и 
безопасных инфузионных препа-

ратов в современной качественной 
упаковке;

-обеспечение конкурентоспо-
собности выпускаемых  лекар-
ственных средств на внутреннем 
фармацевтическом рынке за счет 
качества и оптимальной логистики.

В государственном реестре ле-
карственных средств Российской 
Федерации на сегодняшний день 
имеется небольшое количество 
наименований лекарственных пре-
паратов в лекарственной форме 
«раствор для инфузий», практи-
чески все из них, возможно, будет 
воспроизвести на производствен-
ной площадке ЗАО «ИСТ-ФАРМ» за 
исключением тех, которые находят-
ся под патентной защитой.

Для этого на предприятии име-
ются все условия: используемые 
технологии, производственное и 
лабораторное оборудование, тех-
ническое обслуживание, поддержа-
ние документации и квалификации 

ДАЛЬНЕВОСТОЧНЫЙ «ИСТ-ФАРМ» 
ВСТРЕЧАЕТ 10 ЛЕТНИЙ ЮБИЛЕЙ 
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Запуск машины розлива «Bottelpack» 321 
Линейка лекарственных препаратов  

расширена объемами 50 и 100 мл

персонала полностью соответству-
ет требованиям GMP.

Сегодня на предприятии работа-
ют 300 опытных сотрудников, среди 
ведущих специалистов: провизоры, 
инженеры, химики, бактериологи.

Производственное техноло-
гическое оборудование отвечает 
современным требованиям и пред-
ставлено ведущими мировыми про-
изводителями, так технологические 
линии с тензодатчиками для при-
готовления инфузионных раство-
ров и стерилизаторы поставлены 
индийской компанией «MACHIN 
FABRIK», машины розлива по техно-
логии BFS - швейцарской компани-
ей «Rommelag». 

В июле 2013 года на предприя-
тие ожидается поставка  инспекци-
онной машины итальянской  фирмы  
«Rubbiano di Solignano — Parma», ко-
торая позволит автоматизировать 
контроль на наличие механических 
включений в инфузионных раство-
рах после стерилизации.

Лаборатории ОКК оснащены со-
временным оборудованием ведущих  
мировых производителей: весы, 
хроматографы для газовой и высо-
коэффективной жидкостной хро-
матографии, УФ-спектрофотометр 
представлены японской компанией 
«Shimadzu»,поляриметр - фирмой 

«Bellingham + Stanley Ltd», Вели-
кобритания, сухожаровые шкафы 
- компанией «Binder», рН – метры 
«Hanna instruments», Германия. 

Лаборатории ОКК выполняют 
физико-химические и микробиоло-
гические испытания при проверке 
качества сырья, вспомогательных, 
упаковочных и этикетировочных ма-
териалов, полупродукта и готовой 
продукции в соответствии с требо-
ваниями Российской фармакопеи 
и действующей нормативной доку-
ментации.

Бактериологическая лабора-
тория имеет на оснащении все 
необходимое оборудование для 
испытаний показателей качества 
«Микробиологическая чистота», 
«Стерильность», «Бактериальные 
эндотоксины». Контроль рабочего 
воздуха производственных поме-
щений на содержание аэрозольных 
частиц и стерильной технологиче-
ской одежды на ворсоотделение 
осуществляется с использованием 
лазерного оптического счетчика 
«Lighthouse handheld 3016» (США).

Отдел Обеспечения Качества 
обеспечивает функционирование 
системы обеспечения качества при 
производстве фармацевтической 
продукции: введение и контроль 

выполнения соответствующих про-
цедур согласно требованиям GMP.

Для лечебных учреждений очень 
важно своевременно получить за-
явленную продукцию, и коммерче-
ский отдел предприятия отработал 
оптимальные схемы по доставке 
инфузионных растворов в самые 
различные регионы страны. Каче-
ство продукции и оказываемых ло-
гистических услуг ЗАО «ИСТ-ФАРМ» 
в 2011 году уже отмечалось золотой 
медалью «Гемма» по результатам 
межрегионального конкурса «Луч-
шие товары и услуги Евразии-Гемма 
2011».

В планах компании:

- осуществить модернизацию  
производства с использованием 
современной техники;

- в рамках выполнения государ-
ственной программы импортозаме-
щения пополнить ассортиментный 
портфель 10-ю новыми лекарствен-
ными препаратами; 

- расширить рынки сбыта про-
дукции;

- к 2014 году получить серти-
фикат соответствия Системы ме-
неджмента качества по МС ИСО 
9001-2008.

ЗАО «ИСТ-ФАРМ»

Адрес: 692525, Приморский край,
г. Уссурийск, ул. Волочаевская, 
д. 120-Б.
www.eastpharm.ru

Т/ф. (4234)  33-69-88 - приемная
Т/ф. (4234)  33-36-45, 
33-78-24 – коммерческий отдел
e-mail: secret@eastpharm.ruТехнология bottelpack

Заместитель генерального 

директора по качеству 

ЗАО «ИСТ-ФАРМ» А.Н. Бормотова




