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Кка че с т ву ле кар ствен ных пре па -
ра тов в фор ме рас тво ра для
инъек ций вы дви га ют ся осо бые

тре бо ва ния как к па рен те раль ным
ле кар ствен ным сред ствам (ЛС), ведь
они при ме ня ют ся для пря мо го вво да
в кровь или мы шеч ную ткань че ло ве -
ка. Эти тре бо ва ния обес пе чи ва ют ся
дву мя ос нов ны ми вза имо до пол ня ю -
щи ми си с те ма ми – уп рав ле ни ем про -
из вод ствен ными про цес сами и кон т -
ро лем ка че с т ва, ко то рые со вме ст но
яв ля ют ся дву мя не раз дель ны ми эле -
мен та ми си с те мы уп рав ле ния ка че с т -
вом. Имен но ком плек с ные ре ше ния,
раз ра бо тан ные и вне дрен ные на
пред при ятии по этим двум вза имо до -
пол ня ю щим на прав ле ни ям, и да ли
ито го вый ре зуль тат – по лу че ние сер -
ти фи ка та GMP для участ ка ам пуль но -
го це ха АО «Га лич фарм».

Ис то рия раз ви тия АО «Га лич -
фарм», как про из во ди те ля ле кар -
ствен ных пре па ра тов, на ча лась в да -
ле ком 1911 г. с со зда ния фир мы
«Ла о ко он». И уже то г да пред при ятие
вы пу с ка ло ле кар ствен ные пре па ра -
ты в фор ме рас тво ра для инъек ций.
В 702х гг. про шло го ве ка на пред при -
ятии Львов ский хи ми ко2фар ма це в -
ти че с кий за вод, ко то рое ста ло пра -
во на след ни ком фир мы «Ла о ко он»,
был осу щест в лен пол ный цикл про -
из вод ства ле кар ствен ных пре па ра -
тов в фор ме рас тво ра для инъек ций
в ам пу лах – от по лу че ния дей ству ю -

ще го ве ще с т ва (те перь об ще при ня -
тое на зва ние – «суб стан ция») и про -
из вод ства ам пул до го то вой фор мы –
ЛС в ви де инъек ци он но го рас тво ра в
ам пу ле. 

В 1992 г. Львов ский хи ми ко2фар -
ма це в ти че с кий за вод был пре об ра -
зо ван в АО «Га лич фарм». 

В 2005 г., вме с те с од ним из ста -
рей ших пред при ятий Ук ра и ны ОАО
«Ки ев мед пре па рат», АО «Га лич фарм»
во шло в со став кор по ра ции «Ар те ри -
ум».

Ра бо тая в ус ло ви ях от кры то го
рын ка и оце ни вая тре бо ва ния рын ка
к ка че с т ву про дук ции и к уп рав ле -
нию си с те мой ка че с т ва, из учая тре -

бо ва ния ре гу ля тор ных до ку мен тов
Все мир ной Ор га ни за ции Здра во о х -
ра не ния (ВОЗ), пла ни руя свое ме с то
на рын ке ЛС в пер спек ти ве, пред при -
ятие на ча ло пла но вую пе ре строй ку.

Пер вый шаг на пу ти пре об ра зо ва -
ний был пред при нят еще в 2002 г. В
ре зуль та те про ве де ния ком плек са
ме ро при ятий для по стро е ния об нов -
лен ной и струк ту ри ро ван ной си с те -
мы уп рав ле ния ка че с т вом, си с те ма
кон т ро ля ка че с т ва пред при ятия бы -
ла сер ти фи ци ро ва на по стан дар ту
ISO 9001. 

Сле ду ю щим ша гом ста ла ре а ли за -
ция ам би ци оз но го пла на, при ня то го
пос ле со зда ния кор по ра ции «Ар те ри -
ум» при уча с тии АО «Га лич фарм», –
сер ти фи ка ция ам пуль но го про из вод -
ства по стан дар там GMP. Для ре а ли за -
ции пла нов тех ни че с ко го пе ре ос на -
ще ния был при ме нен но вый на тот
мо мент для «Га лич фарм» ме тод с ис -
поль зо ва ни ем эле мен тов про ект но го
ме нед ж мен та. Ра бо ту над про ек том
на ча ла про ект ная груп па, в ко то рую
во шли спе ци а ли с ты пред при ятия и
кор по ра ции, ам би ци оз ные ин же не ры
и фар ма це в ты, про шед шие спе ци аль -
ное обу че ние GMP.

В ре зуль та те был по стро ен аб со -
лют но но вый уча с ток про из вод ства
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Инвестиции,
умноженные на знание и опыт

Фото 1. Дистилляционная, участок подготовки воды для инъекций

Инвестиции, умноженные на знание и опыт – именно так

характеризуется путь, пройденный корпорацией «Артериум»

к достижению итогового результата, полученного в январе

2009 г . – Сертификата GMP (Good Manufacturing Practice –

Надлежащая Производственная Практика) на производство

предприятием «Галичфарм» инъекционных препаратов

в ампулах. Получение этого Сертификата означает, что отныне

АО «Галичфарм», входящее в состав корпорации «Артериум»,

имеет возможность производить все препараты в форме

инъекционных растворов в ампулах согласно стандарту GMP



ам пуль ной про дук ции, спро ек ти ро -
ван ный и ос на щен ный ос нов ным
тех но ло ги че с ким обо ру до ва ни ем и
сер вис ны ми си с те ма ми энер гос наб -
же ния по тре бо ва ни ям GMP. Прин цип
на пол не ния ам пул из ме нил ся с ва ку -
ум но го на шпри це вой, что су ще с т -
вен но по вы ша ет ка че с т во тех но ло ги -
че с ко го про цес са на пол не ния ам пул
и сни жа ет ри с ки кон та ми на ции про -
дук тов. Это бы ла пер вая часть про ек -
та ре кон струк ции.

Про цесс ре кон струк ции про хо дил
в пол ном со от вет ствии с рег ла мент -
ны ми тре бо ва ни я ми GMP:
1. Про ек ти ро ва ние – ва ли да ция

про ект ной до ку мен та ции на со от -
вет ствие тех ни че с ких и тех но ло -
ги че с ких ре ше ний тре бо ва ни ям
GMP. 

2. При об ре те ние обо ру до ва ния –
уча с тие спе ци а ли с тов си с те мы
ме нед ж мен та ка че с т ва, обу чен -
ных стан дар там GMP, в со став ле -
нии тех ни че с ко го за да ния на
обо ру до ва ние. 

3. За пуск обо ру до ва ния и си с тем в
экс плу а та цию – ва ли да ция, с уча -
с ти ем спе ци а ли с тов по GMP, по
со от вет ствию мон та жа обо ру до -
ва ния, под клю че ния и обес пе че -
ния энер го но си те ля ми, про из вод -
ствен ные ис пы та ния обо ру до ва -
ния и си с тем по до сти же нию и
под дер жа нию ос нов ных экс плу а -
та ци он ных ха рак те ри с тик, за ло -
жен ных в про ек те. 
Ос но вой всех ЛС в фор ме рас тво -

ров для инъек ций в ам пу лах яв ля ет -
ся спе ци аль но под го тов лен ная во -
да. Для ее обоз на че ния су ще с т ву ет
на зва ние – «Во да для инъек ций».
Се год ня тех но ло гия по лу че ния и
хра не ния во ды для инъек ций, а так -
же тре бо ва ния к по ка за те лям ка че с -
т ва жест ко рег ла мен ти ро ва ны спе -
ци аль ной ста ть ей Го су дар ствен ной
Фар ма ко пеи Ук ра и ны (ГФУ). Но на
мо мент на ча ла ра бо ты над про ек том
ре кон струк ции ам пуль но го про из -
вод ства на АО «Га лич фарм» ГФУ
толь ко со зда ва лась, и про хо ди ла ее
гар мо ни за ция с тре бо ва ни я ми Ев ро -
пей ской фар ма ко пеи. Су ще с т во ва ло
мно го не уре гу ли ро ван ных во про -
сов, в том чис ле от но си тель но тре -
бо ва ний к во де для инъек ций. Про -
ект ной груп пой бы ло при ня то ре ше -
ние ис поль зо вать при про ек ти ро ва -
нии си с те мы по лу че ния и рас пре де -
ле ния во ды для инъек ций тре бо ва -
ния Ев ро пей ской фар ма ко пеи. Как
ре зуль тат – впер вые в Ук ра и не бы ла
по стро е на си с те ма по лу че ния и рас -

пре де ле ния во ды для инъек ций с
не пре рыв ным мо ни то рин гом всех
по ка за те лей ка че с т ва. 

При ни мая, как ос нов ное тре бо ва -
ние GMP, на ли чие воз мож но с ти вос -
про из ве де ния ус ло вий, в ко то рых бы -
ла вы пу ще на оп ре де лен ная пар тия
ле кар ствен но го пре па ра та, бы ли
спро ек ти ро ва ны и по стро е ны спе ци -
аль ные ав то ном ные си с те мы мо ни то -
рин га ос нов ных па ра ме т ров ра бо ты
сер вис ных си с тем и ос нов но го тех но -
ло ги че с ко го обо ру до ва ния участ ка. 

Ла бо ра то рия кон т ро ля ка че с т ва,
как тех ни че с кое зве но в си с те ме
обес пе че ния ка че с т ва, так же бы ла
пол но стью ре кон стру и ро ва на и при -
ве де на в со от вет ствие с тре бо ва ни я ми
GMP, ат те с то ва на и сер ти фи ци ро ва на. 

Так как GMP – это, в пер вую оче -
редь, обу чен ный пер со нал, то ра бо ты
по тех ни че с кой ре кон струк ции про -
из вод ства па рал лель но со про вож да -
лись обу че ни ем выс ше го и сред не го
ме нед ж мен та, а так же все го пер со -
на ла пред при ятия тре бо ва ни ям GMP.
Про шло пла но вое из ме не ние си с те -
мы тех но ло ги че с кой до ку мен та ции с
при ве де ни ем ее фор ма та к тре бо ва -
ни ям стан дар та.

Ито гом на пря жен ной, но сла жен -
ной ра бо ты спе ци а ли с тов пред при -
ятия и со труд ни ков кор по ра ции по
ре кон струк ции ам пуль но го це ха ста -
ло то, что 14 ав гу с та 2006 г. АО «Га -
лич фарм» пер вым в Ук ра и не по лу чи -
ло сер ти фи кат GMP на про из вод ство
инъек ци он ных пре па ра тов в ам пу -
лах. Кро ме то го, важ ным мо мен том
ста ла и сер ти фи ка ция вы пу с ка двух

но вых ори ги наль ных пре па ра тов
АО «Га лич фарм»: «Тио три а зо лин» и
«L2ли зи на эс ци нат». 

Опыт, по лу чен ный в хо де ре а ли -
за ции пер вой ча с ти про ек та, по зво -
лил при нять как долж ное но вую за -
да чу, по став лен ную ру ко вод ством
кор по ра ции «Ар те ри ум» – пол ную
сер ти фи ка цию инъек ци он но го про -
из вод ства до 2009 г. Слож ность за -
да чи за клю ча лась в том, что пре об -
ра зо ва ния долж ны бы ли быть про ве -
де ны не толь ко в тех ни че с ких и тех -
но ло ги че с ких про цес сах, но и в про -
из во ди тель но с ти тру да, а имен но
уве ли че ние ее в 2 ра за. 

Для до сти же ния этих це лей бы ло
про ве де но обу че ние ме нед ж мен та
пред при ятия: 
• ра бо те в про ек тах с ис поль зо ва -

ни ем спе ци а ли зи ро ван ных ин -
стру мен тов – MS Project;

• уп рав ле нию биз не сом, уме нию
со зда вать ко ман ду и ра бо тать в
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Итогом напряженной, но слаженной
работы специалистов предприятия
и сотрудников корпорации по
реконструкции ампульного цеха
стало то, что 14 августа 2006 г.
АО «Галичфарм» первым в Украине
получило сертификат GMP
на производство инъекционных
препаратов в ампулах

Фото 2. Участок упаковки



ко ман де, пла ни ро ва нию и кон т -
ро лю вы пол не ния за дач;

• прак ти че с ко му вне дре нию в
ежед нев ную де я тель ность пред -
при ятия ме то дов уп рав ле ния из -
ме не ни я ми спе ци а ли с та ми меж -
ду на род ной кон сал тин го вой ком -
па нии IMPAC. 
По сколь ку од но вре мен но осу -

щест в ля лось боль шое ко ли че с т во
про ек тов по ре кон струк ции, для уп -
рав ле ния про ек та ми был со здан

Про ект ный офис, функ ци ей ко то ро го
ста ло вы пол не ние все го ком плек са
ра бот – от пред про ект ной под го тов -
ки и со зда ния биз нес2пла на про ек та
до за вер ше ния всех ра бот. 

Имен но на та ком уров не на ча лась
под го тов ка но во го эта па ре кон струк -
ции про из вод ства. В от ли чие от пер -
во го эта па, где глав ным тре бо ва ни ем
при вы бо ре по став щи ков обо ру до ва -
ния и тех но ло гий бы ло со от вет ствие

пред ло же ний тре бо ва ни ям GMP, на
вто ром эта пе вы бор обо ру до ва ния и
тех но ло гий про хо дил так же с уче том
на деж но с ти, про из во ди тель но с ти,
экс плу а та ци он ных из дер жек. Та ким
об ра зом, Про ект ный офис ре шал од -
но вре мен но и во про сы со от вет ствия
про ек та тре бо ва ни ям GMP, и пред -
став лял на илуч шее ре ше ние от но си -
тель но эко но ми че с кой эф фек тив но -
с ти бла го да ря рас че ту оку па е мо с ти
ин ве с ти ро ван ных в про ект средств. 

Тех ни че с кие ре ше ния, при ме нен -
ные на пер вом эта пе ре кон струк ции,
бы ли до пол не ны и рас ши ре ны с це -
лью со зда ния на илуч ших, с точ ки
зре ния обес пе че ния тре бо ва ний
GMP, ус ло вий про из вод ства. 

Ис сле до ва тель ским цен т ром бы -
ли усо вер шен ство ва ны тех но ло гии
про из вод ства всех пре па ра тов с уче -
том тре бо ва ний GMP. В тех но ло ги че -
с кий про цесс бы ли вклю че ны но вые
ре ше ния при вы пол не нии опе ра ций
кон т ро ля ам пул с пре па ра том на на -
ли чие ме ха ни че с ких вклю че ний
(вор си нок, стек ла, стек лян ной пы -
ли). Для вы пол не ния этой опе ра ции
бы ло за про ек ти ро ва но при ме не ние
ав то ма ти че с ко го ма шин но го кон т ро -
ля. На мо мент вы пол не ния про ек та
та ко го ти па обо ру до ва ние не ис поль -
зо ва лось ни од ним про из во ди те лем
ЛС в Ук ра и не. 

Ре ша лись и за да чи по вы ше ния
тре бо ва ний к ка че с т ву вы пу с ка е мой
про дук ции. Од но вре мен но с пла ни -
ро ва ни ем тех ни че с ких ре ше ний про -
хо ди ли и из ме не ния в уров не и клас -
се тех но ло гий и обо ру до ва ния, ко то -

ры ми поль зу ет ся От дел кон т ро ля ка -
че с т ва при оцен ке вхо дя ще го сы рья
и ма те ри а лов и кон т ро ле по ка за те -
лей го то вых ЛС. 

Под го тов ка про ект ных ре ше ний
бы ла за вер ше на в 2006 г., и с 2007 г.
на ча лась ре а ли за ция про ек та. 

В мар те 2008 г. бы ла за вер ше на
тех ни че с кая ре кон струк ция про из -
вод ствен но го участ ка, под го тов ле на
вся нор ма тив но2тех ни че с кая до ку -
мен та ция. Уча с ток был пе ре дан для
вы пол не ния обя за тель ных про це дур
ва ли да ции обо ру до ва ния, сер вис ных
си с тем, тех но ло ги че с ких про цес сов
из го тов ле ния пре па ра тов. 

В хо де вы пол не ния про ек та бы ло
при об ре те но и за пу ще но в экс плу а -
та цию обо ру до ва ние луч ших по на -
шим кри те ри ям про из во ди те лей ма -
шин для фар ма це в ти че с ко го про из -
вод ства: ли ния раз ли ва ам пул фир -
мы BAUSCH & STROBEL, сте ри ли за тор
про ход но го ти па фир мы BMT, ин спек -
ци он ный ком плекс для ав то ма ти че с -
ко го кон т ро ля ам пул в со ста ве ма -
шин ком па ний BREVETTI и BOSH. Для
упа ков ки про дук ции при об ре те ны
ма ши ны фир мы CAM и IWKA. Си с те мы
под го тов ки воз ду ха ра бо чей зо ны с
тре мя сте пе ня ми очист ки, ав то ма ти -
че с ким ре гу ли ро ва ни ем влаж но с ти,
тем пе ра ту ры, пе ре па дов дав ле ния,
по стро е ны на ба зе кон ди ци о не ров
фир мы GEA. 

Ито гом ус пеш но го вы пол не ния
сво их за дач все ми уча ст ни ка ми про -
ек та ста ло по лу че ние Сер ти фи ка тов
GMP, ко то рые за сви де тель ст во ва ли
то, что вся про дук ция в фор ме
инъек ци он ных рас тво ров в ам пу лах
вы пу с ка ет ся АО «Га лич фарм» в со от -
вет ствии с тре бо ва ни я ми меж ду на -
род но го стан дар та ка че с т ва. 

Про дук то вый па кет пре па ра тов,
на ко то рые по лу чен сер ти фи кат GMP,
вклю ча ет та кие из ве ст ные пре па ра -
ты, как «Но во ка ин», «Ри бо ксин»,
«Каль ция хло рид», «Кор г ли кон»,
«Тио це там», «Стро фан тин К», «Тио -
три а зо лин». По это му се год ня мы с
пол ной уве рен но с тью мо жем ска -
зать, что пре па ра ты в фор ме рас тво -
ров для инъек ций в ам пу лах кор по -
ра ции «Ар те ри ум», вы пу щен ные АО
«Га лич фарм», со от вет ству ют Ев ро -
пей ским стан дар там ка че с т ва и яв ля -
ют ся эф фек тив ны ми и без опас ны ми
к при ме не нию. Раз ум ная це но вая
по ли ти ка ком па нии де ла ет эти ЛС
бо лее до ступ ны ми по срав не нию с
мно ги ми им порт ны ми ана ло га ми, что
осо бен но важ но в ус ло ви ях те ку щих
эко но ми че с ких труд но с тей. 
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Фото 3. Чистые помещения

Итогом успешного выполнения
своих задач всеми участниками
проекта стало получение
Сертификатов GMP, которые
засвидетельствовали то, что вся
продукция в форме инъекционных
растворов в ампулах выпускается
АО «Галичфарм» в соответствии
с требованиями международного
стандарта качества


