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НО ВЫЕ ПРАВИЛА 
ДЛЯ ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛЕЙ

По сло вам начальника 
управления фармацев-
тической инспекции и 
организации ле кар ствен-
но го обеспечения Мини-
стерства здравоохране-
ния Республики Бе ла русь 
Людмилы РЕ УТ СКОЙ, 
за ко но да тель ство в сфе ре 
регулирования в ЕА ЭС ле-
кар ствен ных средств раз ра-
бо та но с уче том европейских 
норм. К примеру, в ос но ве 
про ек та правил регистрации 
и экспертизы ле кар ствен ных 
средств для медицинского 
применения — директива 
ЕС 2001/83/ЕЕС. А про ект 

правил надлежащей произ-
водственной практики ЕА ЭС 
со от вет ству ет правилам GMP 
ЕС в редакции 2015 го да.

Что ка са ет ся сертификации 
GMP, то обя за тель ным ком-
по нен том регистрацион-
ного до сье бу дет серти-
фикат, подтверждающий 
соответствие производства 
правилам надлежащей про-
изводственной практики 
ЕА ЭС. При этом в пер вые 
три го да по сле введения 
этой нор мы фармпроизво-
дители стран со ю за смо гут 
предъявить вмес то на зван-
но го сертификата до ку мент, 

вы дан ный по национальным 
правилам, а производите-
ли третьих стран — от чет о 
прохождении проверки на 
соответствие национальным 
правилам GMP го су дарств 
ЕА ЭС. Если в до сье не бу-
дет на зван ных до ку мен тов, 
то в про цес се экспертизы 
регистрационного до сье 
производственные площад-
ки, на ко то рых вы пус ка ет ся 
ле кар ствен ный пре па рат и 
проводится контр оль его ка-
чест ва, до лжны бу дут пройти 
инспектирование.

Для по лно фор мат но го за-
пус ка в со ю зе общего рын ка 
ле карств странами ЕА ЭС 
сов мест но с Евразийской 
экономической комиссией 
под го тов ле ны к приня-
тию 19 нормативных ак тов 
«вто ро го уров ня» в сфе ре 
обращения ле карств. Среди 
них концепция гармонизации 
го су дар ствен ных фар ма ко-
пей го су дарств — чле нов 
Евразийского экономическо-

го со ю за; пять до ку мен тов, 
касающихся ос нов ных видов 
надлежащих практик (ла-
бо ра тор ной, клинической, 
производственной, фар ма ко-
на дзо ра, дистрибьюторской); 
требования к инструкции 
по медицинскому примене-
нию; правила исследований 
ле кар ствен ных пре па ра тов; 
требования к маркировке 
ле кар ствен ных средств; до-
ку мен ты, регламентирующие 
про це ду ры инспектирования, 
и др. При этом бел орус ской 
сто ро ной были раз ра бо та ны 
предварительные варианты 
шести про ек тов, а так же при-
нималось активное участие 
в обсуждении и до ра бот ке 
всех ос таль ных до ку мен тов. 
Их «па кет ное» принятие на 
уров не Со ве та ЕЭК не сколь ко 
затормозилось из-за несогла-
сованности позиций сто рон 
по единственному воп ро су — 
о взаимозаменяемости ле кар-
ствен ных пре па ра тов.

Свет ла на БОРИСЕНКО.

Ры нок ле карствРы нок ле карств  ��

КЛИМОВИЧИ ВЫ ХО ДЯТ КЛИМОВИЧИ ВЫ ХО ДЯТ 
НА СО ЮЗ НЫЙ МАCШ ТАБНА СО ЮЗ НЫЙ МАCШ ТАБ
(Окончание. Начало на 1-й стр. «СЕ».)

В сос тав Климовичского комбината 
хле боп ро дук тов входит мельница, 
оснащенная высокопроизводительным 
оборудованием с эле ва то ром ем костью 
54 000 тонн. Производительная мощ-
ность оборудования по пе ре ра бот ке 
пшеницы на од ной секции сос тав ля-
ет 250 тонн в сутки, по пе ре ра бот ке 
ржи — 200 тонн в сутки.

Рынки Евразийского экономическо-
го со ю за ус пеш но осваивает еще 
один климовичский производитель — 
ликеро-вод оч ный за вод, где внед ре ны 
и сертифицированы система меж ду на-
род но го ка чест ва, система управления 
без опас ностью пищевых про дук тов на 
ос но ве анализа рис ков и критических 
контр оль ных то чек. Раз ра бо тан ный 
специалистами за во да спирт премиум-
клас са «Бе лА льфа» оценили в Ка зах-
ста не и Армении. Вза мен армянский 
производитель пост авля ет в Климовичи 
ка чест вен ный конь як. Перспектива 
розлива армянских конь я ков в Бела-
руси не сколь ко лет то му на зад об суж-
да лась на го су дар ствен ном уров не. 
Климовичский ЛВЗ — од но из немногих 
белорусских предприятий, ко то рое 
ра бо та ет в этом направлении. За счет 
по лной реконструкции и использования 
но вых сов ре мен ных технологий за вод 
снизил себестоимость производимой 
продукции и получил воз мож ность кон-
курировать на меж ду на род ном уров не. 
С прицелом на евразийский ры нок тут 
раз ра бо та ны соответствующие брен ды.

Кро ме то го, в Климовичах про ра ба ты-
ва ют два серь ез ных инвестпроекта, 
ко то рые рассчитаны на пло дот вор ное 
сотрудничество с Россией и Ка зах ста-
ном.

ООО «Буйволица» собирается раз-
водить буй во лов для даль ней шей 
переработки мо ло ка и поставки го то-
вой продукции в магазины Моск вы. 
У учредителя имеется там своя сеть 
магазинов. Инвестпроект оценивает-
ся в 40 миллионов ев ро, уже ве дет ся 
под го тов ка необходимой документации 

под строительство ферм. В будущем 
планируется строительство моло-
коперерабатывающего за во да, где 
бу дет на ла же но производство тво-
ро га и сы ров из мо ло ка буй во лов, 
вклю чая такие элитные сор та, как 
мо ца рел ла.

Большие над еж ды воз ла га ют ся так-
же на развитие еще од но го част но го 
предприятия, ко то рое бу дет зани-
маться изготовлением сухих строи-
тельных сме сей для поставки их на 
ры нок Ка зах ста на. В про ект плани-
руется вложить по ряд ка 50 миллионов 
ев ро. В даль ней шем эти же учредители 
собираются построить в Климовичском 
рай о не за вод по производству газоси-
ликатных бло ков.

— Перспективы очень серь ез ные, — 
говорит заместитель пред се да те-
ля Климовичского райисполкома 
па экономике Алек санд ра МИХЕ-
ЕНКО. — К уров ню прош ло го го да в 
рай о не за мет но оживился экс порт ный 
потенциал. Тем пы про даж продукции 
на экс порт частными предприятиями 
составили за пер вое полугодие по-
ряд ка 500 ты сяч до лла ров. Хорошим 
стимулом для инвесторов служит 
под вод коммуникаций за счет мест но-
го и республиканского бюд же та, как 
прописано в 235-м Ука зе. В лю бом 
инвестпроекте 10% средств отводится 
на под вод ку коммуникаций.

В рай о не продуктивно развивается де-
ре во об ра бот ка. Яркий пример ус пеш-
но го ведения бизнеса предс тав ля ет 
част ное предприятие «Оникс». В этом 
го ду оно в 6 раз к уров ню прош ло го 
го да увеличило экс порт ные поставки. 
Здесь уже ра бо та ют 22 че ло ве ка, но в 
связи с тем, что воз рос спрос на про-
дукцию, в июле соз да но еще 7 рабочих 
мест. Предприятие не толь ко стабильно 
ра бо та ет, но и активно занимается бла-
го уст рой ством рай цент ра, спонсирует 
проведение ре мон тов в социальных 
учреждениях, по мо га ет проводить 
праздники. На «Ониксе» ду ма ют о 
снижении себестоимости продукции, 

в пла нах использование альтернатив-
ной энергетики. Рас хо ды на электроэ-
нергию тут сос тав ля ют око ло 2 ты сяч 
ев ро в ме сяц. Предприниматели посчи-
тали, что если вложить 30 ты сяч ев ро в 
вет ро ге не ра то ры и сол неч ные батареи, 
то че рез два го да мож но окупить при-
обретение и увеличить до хо ды.

— Це на и ка чест во — это то, над чем 
се год ня активно ра бо та ют наши пред-
приятия, — говорит Алек санд ра Михе-
енко. — Те контр ак ты, ко то рые были 
за клю че ны в прош лом го ду, в этом 
прод ле ны и про дол жа ют ра бо тать. 
Бо лее гибкий в этом пла не, ко неч но, 
част ный бизнес.

Де ло вые кон так ты, как правило, за вя-
зы ва ют ся во вре мя все воз мож ных вы-
ста вок-про даж, про мыш лен ных фо ру-
мов. Да же меж ду на род ный фестиваль 
дет ско го твор чест ва «Зо ло тая пчел ка» 
по мог продвинуть меж ду на род ное эко-
номическое сотрудничество в рай о не.

— Это пример, ког да куль тур ные связи 
пе ре рас та ют в экономические. Ведь к 
нам приезжают и по слы раз ных стран, 
представители бизнеса. Мы пе ре да ем 
свои прай сы и бук ле ты, и это сра ба-
ты ва ет. Как правило, за вя зы ва ют ся 
до лгос роч ные отношения. Во всем 
мире, кро ме це ны и ка чест ва, еще 
це нят по ря доч ность. А климовчане за-
рекомендовали се бя добросовестными 
партнерами, — за ве ря ет Алек санд ра 
Михеенко.

Нелли ЗИГУЛЯ. 
zigulya@zviazda.by

В ЕА ЭС НА ЧА ЛАСЬ 
ЦИФРОВАЯ 

ТРАНСФОРМАЦИЯ
Заседание ра бо чей груп пы 
по вы ра бот ке предложений 
по формированию 
цифрового прост ран ства 
ЕА ЭС сос то я лось 
7 июля в Моск ве. 
Его руководителем 
выступила 
член Коллегии — министр 
по внутренним рын кам, 
информатизации, 
информационно-
коммуникационным 
технологиям 
Карине МИНАСЯН.

По ее сло вам, успехи и дости-
жения стран в развитии единого 
цифрового прост ран ства все 
еще не рав но мер ны. Карине 
Минасян отметила, что сей час 
важ но сформулировать общую 
позицию, определить ос нов ные 
направления развития и на-
полнить их содержательными, 
приоритетными для стран ЕА ЭС 
проектами.

«Помимо общих организа-
ционных воп ро сов, в рам ках 
сос то яв ше го ся уста но воч но го 
заседания ра бо чей груп пы мы 
обменялись мнениями с пред-
ставителями го су дар ствен-
ных ор га нов, на учной сре ды и 
бизнеса го су дарств — чле нов 
со ю за, сформулировали об-
щие под хо ды и требования к 
формированию предложений. 
Так же в рам ках заседания был 
специально рас смот рен воп-
рос цифровой модернизации 
интеграционных про цес сов в 
ЕА ЭС», — отметила Карине Ми-
насян для «СЕ».

Ос нов ная за да ча пер во го за-
седания — привлечь к обсуж-
дению широкий круг экс пер тов 
стран со ю за и, решив органи-
зационные воп ро сы, запустить 
активную ра бо ту.

В СТО РО НУ 
ШЕЛ КО ВО ГО ПУТИ

Национальная 
экспозиция Беларуси 
бу дет предс тав ле на 
в сен тяб ре на вы став ке 
«Экс по «Китай — 
Евразия». 

Дан ное мероприятие яв ля ет ся 
важ ной плат фор мой для диа-
лога на вы сшем уров не меж ду 
Китаем и странами — участни-
цами ЕА ЭС, а так же плат фор мой 
строительства экономического 
по яса Шел ко во го пути. Та кое 
решение бы ло принято сог лас но 
постановлению Совмина №523 
от 1 июля 2016 го да, где в план 
экспозиций Беларуси за ру бе-
жом на текущий год вно сят-
ся не ко то рые изменения. Так, 
вмес то участия в 41-й меж-
ду на род ной мно го от рас ле вой 
вы став ке «Экс пок рус» в го ро де 
Сан та-Крус в Боливии стра-
на представит национальную 
экспозицию на 5-й меж ду на род-
ной вы став ке «ЭКС ПО «Китай-
Евразия», ко то рая состоится в 
китайском Урумчи Синьцзян-Уй-
гур ско го авто ном но го рай о на 
(СУ АР).

Екатерина ГРУША.

НОВОСТИ 
СО Ю ЗА

При формировании в Евразийском экономическом 
со ю зе общего рын ка ле карств не пред по ла га ет ся 
без услов ное признание сертификатов соответствия 
требованиям GMP (надлежащей производственной 
практики), вы дан ных странами, не входящими 
в ЕА ЭС. Для подтверждения безопасности, 
ка чест ва и эффективности ле кар ствен ных 
пре па ра тов, изготовленных в третьих стра нах, 
фармпроизводители бу дут обя за ны сле до вать 
но вым правилам.
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