
51

2009 ноябрь

ПРОМЫШЛЕННОСТЬ

ПРОБЛЕМЫ, СВЯЗАННЫЕ 

С УПРАВЛЕНИЕМ ОТХОДАМИ 

ФАРМОТРАСЛИ

Эколого-экономические аспекты дея-

тельности фармацевтического пред-

приятия заключаются в минимизации

отходов путем внедрения современ-

ных технологий и оборудования, опти-

мизации движения опасных отходов.

Поэтому перед фармпредприятиями в

рыночных условиях остро встают про-

блемы, связанные с управлением отхо-

дами:

обеспечение сбалансированности

экономических и социальных аспектов

управления отходами;

уменьшение объемов отходов;

уменьшение токсичности отходов;

создание современной системы уп-

равления отходами и их утилизацией;

создание цепи по утилизации отхо-

дов фармпроизводства;

создание специализированных поли-

гонов по переработке отходов фарма-

цевтических предприятий;

привлечение необходимых финансо-

вых ресурсов для создания оптималь-

ной системы утилизации отходов в

фармпроизводстве;

внедрение международных правил

GMP в механизмы управления отходами;

формирование стандартов поведе-

ния и обращения с отходами на фарм-

предприятиях.

Помимо эколого-экономических про-

блем управления отходами, перед

фармпредприятиями встают социаль-

ные проблемы (т.е. выпуск высококаче-

ственных лекарственных средств (ЛС)),

что обусловлено самой спецификой

производства и его продукции.

ТРЕБОВАНИЯ МЕЖДУНАРОДНЫХ 

ПРАВИЛ КОМПЛЕКСА НАДЛЕЖАЩИХ

ПРАКТИК К УПРАВЛЕНИЮ ОТХОДАМИ

Важным элементом управления отхода-

ми на фармпредприятиях является вне-

дрение международных правил GMP,

GLP, GCP, GDP и международных реко-

мендаций GSP, охватывающих все ста-

дии жизненного цикла ЛС и содержа-

щих все элементы логистической систе-

мы. Но в связи с тем, что максимальный

объем отходов создается на стадии про-

изводства ЛС, наиболее важными для

фармпредприятий являются междуна-

родные правила GMP и международные

рекомендации GSP.

Надлежащая производственная практи-

ка GMP гарантирует соответствие каче-

ства ЛС требованиям стандартов и рег-

ламентирует управление качеством: ус-

танавливает требования к персоналу,

помещениям и оборудованию, услови-

ям производства ЛС, определяет поря-

док ведения документации, предъявле-

ния рекламаций и отзыва ЛС, процеду-

ры контроля качества и организацию

самоконтроля [1, 2].

Международные правила GMP устанав-

ливают следующий порядок и пути пе-

реработки отходов:

1. Отбракованные субстанции, материалы

и ЛС должны быть четко промаркирова-

ны, они должны храниться в отдельных

зонах с ограниченным доступом. Брако-

ванные субстанции и материалы должны

быть возвращены поставщикам или ути-

(

(

лизированы. Все операции при этом

должны быть запротоколированы соот-

ветствующим образом.

2. Регенерация части серии бракован-

ных ЛС путем включения в серию таких

же ЛС на определенных стадиях произ-

водства. Все операции также должны

быть запротоколированы.

3. Утилизация ЛС, возвращенных потре-

бителями.

4. Химическая переработка ЛС с после-

дующей регенерацией субстанций [2].

Современные требования GMP предус-

матривают создание безотходных про-

изводств, т.е. применение комплексной

стратегии охраны окружающей среды к

технологическим процессам фармпред-

приятия и выпускаемым ими ЛС. Целью

этой стратегии является уменьшение за-

грязнения окружающей среды и сниже-

ние риска для здоровья населения.

Международные правила GMP дополня-

ют требования международных реко-

мендаций GSP. Они регламентируют ме-

роприятия по хранению и транспорти-

ровке субстанций, материалов и ЛС на

всех звеньях производства: организацию

движения запасов, подготовку ответст-

венного за их хранение персонала, со-

стояние складского оборудования и по-

мещений, соблюдение гигиены склад-

ских помещений, способы хранения суб-

станций, материалов и ЛС, условия хра-

нения (температурный режим и влаж-

ность), соответствующие маркировке.

Международные рекомендации GSP

предусматривают наличие на складах

фармпредприятий участка для запре-

щенных товаров (рис. 1). На этом участ-

ке размещаются:

возвращенные ЛС, в которых выяв-

лен брак;

ЛС, не соответствующие требовани-

ям АНД;

ЛС с истекшим сроком годности;

субстанции и материалы, не соответ-

ствующие требованиям предприятия;

У П Р А В Л Е Н И Я  О Т Х О Д А М И  Н А  Ф А Р М П Р Е Д П Р И Я Т И Я Х
Фармпредприятия, выпускающие продукцию для поддержания здоровья
людей, должны позаботиться и о том, чтобы косвенно не наносить ему
вред в результате загрязнения окружающей среды отходами производст-
ва — выбросами в атмосферу и сточными водами. Создание комплекса
территориальной переработки отходов позволит фармпредприятиям
сбалансировать социальные, экономические и экологические цели своей
деятельности.
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субстанции и материалы, срок год-

ности которых истек [3].

Отходы образуются на всех стадиях

жизненного цикла ЛС, включая созда-

ние ЛС, доклинические и клинические

исследования, производство, транс-

портировку, хранение, потребление.

Поэтому основными направлениями

деятельности, связанной с управлени-

ем отходами фармотрасли, являются:

валидация оборудования, техноло-

гий и процессов;

создание современной системы уп-

равления отходами на основе логис-

тического подхода с учетом надлежа-

щей производственной практики

(GMP), GDP, GSP, GLP, GCP;

обоснование оптимально допусти-

мых размеров запасов отходов;

предоставление налоговых льгот

предприятиям по переработке отхо-

дов;

создание региональных логистичес-

ких центров по переработке отходов

(в первую очередь, в местах концент-

рации фармпроизводств), деятель-

ность которых должна финансиро-

ваться за счет отчислений фармпред-

приятий и предприятий по производ-

ству упаковки и тары [3—5].

МЕТОДИКА ВЫБОРА МЕСТА РАЗМЕЩЕ-

НИЯ РЕГИОНАЛЬНОГО ЛОГИСТИЧЕСКО-

ГО ЦЕНТРА ПО ПЕРЕРАБОТКЕ ОТХОДОВ

В настоящее время актуально создание

региональных фармацевтических ас-

социаций, одним из элементов кото-

рых является региональный логисти-

ческий центр по переработке отходов.

При этом финансирование системы

управления отходами должно обеспе-

чиваться за счет фармпредприятий,

предприятий-производителей тары и

упаковки, аптек, предприятий по про-

изводству парфюмерно-косметичес-

ких средств, клиник, больниц, научно-

исследовательских институтов, хими-

ческих и других предприятий, в зави-

симости от перерабатываемых отхо-

дов.

В Европе примерно 90% средств, иду-

щих на финансирование системы уп-

равления отходами, обеспечивают

предприятия по производству упаков-

ки и предприятия, занимающиеся фа-

совкой продукции, при этом утилиза-

(

Схема движения запасов на фармпредприятии с учетом требований рекомендаций GSPРИСУНОК 1

— Субстанции и материалы со статусом «карантин» (субстан-

ции и материалы, поступившие на склад, но еще не прошедшие кон-

троль качества);

— Субстанции и материалы со статусом «свободно» (субстан-

ции и материалы, разрешенные к использованию в производстве);

— Субстанции и материалы со статусом «запрещено» (суб-

станции и материалы, запрещенные к использованию в производстве);

— Информационный поток, позволяющий использовать суб-

станции или материалы конкретного вида;

— ЛС со статусом «карантин» (ЛС, еще не прошедшие кон-

троль качества);

— ЛС со статусом «свободно» (ЛС, разрешенные к отпуску по-

требителям);

— ЛС, запрещенные к использованию;

— ЛС, подготовленные к отпуску потребителям;

С.м. — склад материалов;

С.С. — спиртохранилище;

С.д.м — склад вспомогательных материалов;

Ф.с. — склад фитосырья;

— Территория складского хозяйства;

— Зона хранения

Условные обозначения:
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цию они оплачивают предварительно

по тарифам, величина которых зави-

сит от материала упаковки. Таким об-

разом, в логистическую цепь процесса

управления отходами входят следую-

щие элементы:

фармпредприятия (производители

ЛС, оптовые фармацевтические фир-

мы, аптеки);

научно-исследовательские институ-

ты;

сертифицированные базы проведе-

ния доклинических исследований;

сертифицированные базы проведе-

ния клинических исследований;

клинические учреждения (клиники,

поликлиники, больницы, станции пе-

реливания крови и т.п.);

население;

транспортные организации, предо-

ставляющие услуги по перевозке отхо-

дов;

предприятия, предоставляющие ус-

луги по сбору и обработке отходов;

предприятия, предоставляющие ус-

луги по хранению отходов;

предприятия, предоставляющие ус-

луги по обезвреживанию и захороне-

нию отходов;

предприятия, занимающиеся утили-

зацией отходов.

Типовая логистическая цепь представ-

лена на рисунке 2.
В региональных логистических цент-

рах утилизации отходов предприяти-

ям (фармпредприятиям, аптекам, оп-

товым фармацевтическим фирмам и

т.д.) предоставляется возможность не

только ликвидировать просроченные

ЛС и поврежденную продукцию, но и

получить за них деньги (возвращение

части стоимости или стоимости

транспортировки). Кроме этого, дея-

тельность центров позволяет учрежде-

ниям и предприятиям уменьшить

штрафы, связанные с несанкциониро-

ванным хранением сверхнорматив-

ных объемов отходов.

Предприятия по переработке отхо-

дов являются неприбыльными орга-

низациями, поэтому им необходимо

предоставлять определенные налого-

вые льготы, беспроцентные кредиты

и т.п. [4].

Для предприятий (организаций, уч-

реждений), от которых поступают от-

ходы, должна вводиться дифференци-

рованная плата, зависящая от количе-

ства и состава отходов. Кроме этого, по

отношению к ним также должна про-

водиться льготная налоговая политика.

Важным моментом управления отхода-

ми является выбор оптимального места

расположения регионального фарма-

цевтического рециклингового центра.

Здесь необходимо учитывать демогра-

фические, экономические и политиче-

ские факторы региона.

Основными показателями при выборе

местоположения регионального фар-

мацевтического рециклингового цент-

ра являются:

место и плотность расположения

фармацевтических предприятий, ап-

тек, оптовых фармацевтических фирм,

научно-исследовательских институтов,

сертифицированных баз проведения

доклинических и клинических иссле-

дований, клинических и других учреж-

дений;

наличие транспортных организа-

ций, предоставляющих услуги по пе-

ревозке отходов;

объемы отходов;

маршруты доставки (характеристика

транспортной сети);

расходы (или тарифы) на транс-

портные услуги;

факторы внешней среды (правовые,

технико-технологические, социаль-

ные)1.

Таким образом, деятельность региональ-

ного фармацевтического рециклинго-

вого центра позволяет ликвидировать

поврежденные материальные ресурсы

или материальные ресурсы, срок годно-

сти которых истек, уменьшить штрафы,

связанные с несанкционированным

хранением отходов.

Логистическая цепь процесса управления отходамиРИСУНОК 2

1 Подробный расчет оптимального места размеще-
ния регионального фармацевтического рециклин-
гового центра читайте на сайте: 
www.remedium.ru
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