
Москва
2020

РАЗРАБОТКА МОДЕЛИ
КОМПЛЕКСНЫХ АУДИТОВ

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ
СИСТЕМЫ КАЧЕСТВА

Пятигорская Наталья Валерьевна
Николенко Наталья Сергеевна
Береговых Валерий Васильевич
Ишмухаметов Айдар Айратович

Отделение медицинских наук



УДК 615.072
ББК 65.05
        П9

Пятигорская Н.В., Николенко Н.С., Береговых В.В., Ишмухаметов А.А.
«Разработка модели комплексных аудитов фармацевтической системы 
качества» / М.: Российская академия наук, 2020. – 398 с.: 26 ил.

ISBN 978-5-907036-86-4

© Пятигорская Н.В., 
Николенко Н.С., 
Береговых В.В., 
Ишмухаметов А.А., 2020

ISBN 978-5-907036-86-4



ВВЕДЕНИЕ ........................................................................................................................... 8

ГЛАВА 1. ЛИТЕРАТУРНЫЙ ОБЗОР .............................................................................. 10

1.1. Качество лекарственных средств .............................................................................. 10

1.2. Предпосылки формирования международных систем качества.
Краткий обзор основных этапов жизненного цикла лекарственного средства ........... 10

1.3. Основные требования к фармацевтической системе качества ............................... 13

1.4. Правила надлежащей производственной практики ................................................ 18

1.5. Анализ регуляторных требований в сфере инспектирования производителей 
лекарственных средств ...................................................................................................... 20

1.5.1. Всемирная организация здравоохранения .......................................................... 23

1.5.2. Схема сотрудничества фармацевтических инспекций ...................................... 34

1.5.3. Евразийский экономический союз ...................................................................... 40

1.5.4. Европейский союз ................................................................................................. 48

1.5.4.1. Проведение инспекций фармацевтических производителей
или импортеров ........................................................................................................... 51

1.5.4.2. Проведение препарат-специфичных инспекций ......................................... 55

1.5.4.3. Проведение инспекций исследуемых лекарственных средств
для медицинского применения .................................................................................. 57

1.5.4.4. О проведении инспекций производителей активных
фармацевтических субстанций .................................................................................. 58

1.5.4.5. Модель планирования инспекций фармацевтических
производителей на основе риска ................................................................................ 60

1.6. Система инспектирования в различных странах ..................................................... 64

1.6.1. Оценка соответствия требованиям GMP в США ............................................... 64

1.6.2. Оценка соответствия требованиям GMP в Канаде ............................................ 70

1.6.3. Оценка соответствия требованиям GMP в Австралии ...................................... 71

1.6.4. Оценка соответствия требованиям GMP в Индии ............................................. 72

1.6.5. Управление фармацевтической инспекции в Республике Беларусь ................. 73

1.6.6. Управление фармацевтической инспекции в Республике Казахстан ............... 74

1.6.7. Российский опыт нормативного регулирования работы производителей 
лекарственных средств ................................................................................................... 75

Выводы к главе 1 ................................................................................................................. 78

СОДЕРЖАНИЕ



ГЛАВА 2. ОБЪЕКТЫ И МЕТОДЫ ИССЛЕДОВАНИЯ .............................................. 79

2.1. Объекты исследования ............................................................................................... 79

2.2. Методы исследования ................................................................................................ 79

ГЛАВА 3. РАЗРАБОТКА МЕТОДИЧЕСКИХ РЕКОМЕНДАЦИЙ
ПО ПРОВЕДЕНИЮ САМОИНСПЕКЦИИ И АУДИТА ПОСТАВЩИКОВ
ИСХОДНОГО СЫРЬЯ И УПАКОВОЧНЫХ МАТЕРИАЛОВ ................................... 81

3.1. Понятие аудита, его цель и место в системе контроля ............................................ 81

3.2. Принципы проведения аудита (самоинспекции) ..................................................... 85

3.3. Управление программой аудита (самоинспекции) .................................................. 86

3.4. Компетентность персонала и оценка проведения аудита (самоинспекции) ......... 87

3.5. Разработка методических рекомендаций по проведению аудита
(самоинспекции) производства лекарственных средств ................................................ 88

3.6. Разработка стандарта организации «Самоинспекция и аудит» .............................. 93

3.6.1. Разработка плана-графика самоинспекции ........................................................ 96

3.6.2. Формирование группы по самоинспекции ......................................................... 98

3.6.3. Разработка программы самоинспекции .............................................................. 98

3.6.4. Разработка процедур по самоинспекции (аудиту) ............................................. 99

3.6.5. Разработка списка контрольных вопросов ......................................................... 100

3.6.6. Проведение самоинспекции ................................................................................. 101

3.6.7. Документирование результатов самоинспекции (аудита).
Подготовка отчета ........................................................................................................... 102

3.6.8. Разработка плана корректирующих и предупреждающих действий ............... 104

3.6.9. Оценка компетентности аудиторов и их деятельности. Деятельность
по улучшению программы самоинспекции .................................................................. 106

3.7. Аудит поставщиков исходного сырья и упаковочных материалов
в соответствии с требованиями Правил GMP, ИСО и HACCP ..................................... 107

3.7.1. Методические рекомендации по предварительному выбору и аудиту
поставщиков исходного сырья и упаковочных материалов ........................................ 111

Выводы к главе 3 ................................................................................................................. 121

ГЛАВА 4. СТАНДАРТ ОРГАНИЗАЦИИ «САМОИНСПЕКЦИЯ И АУДИТ» ......... 122

Предисловие ......................................................................................................................... 123

1. Область применения ...................................................................................................... 124

2. Нормативные ссылки ..................................................................................................... 125

3. Термины, определения, сокращения ........................................................................... 126

4

Разработка модели комплексных аудитов фармацевтической системы качества



Содержание

4. Самоинспекция ................................................................................................................ 128

4.1. Общие положения ....................................................................................................... 128

4.2. Основные задачи самоинспекции ............................................................................. 128

4.3. Виды самоинспекции ................................................................................................. 130

4.4. Определение целей, области и критериев самоинспекции ..................................... 131

4.5 Объекты самоинспекций ............................................................................................. 131

4.6. Теоретические основы разработки модели самоинспекции ................................... 132

4.7. Идентификация ресурсов для программы самоинспекции .................................... 132

4.8. Идентификация и оценка рисков программы самоинспекции ............................... 133

4.9. Компетентность лица, ответственного за управление программой
самоинспекции ................................................................................................................... 134

4.10. Роль и ответственность лица, управляющего программой
по самоинспекции .............................................................................................................. 134

4.11. Разработка плана-графика и программы самоинспекции ..................................... 135

4.12. Разработка программы самоинспекции .................................................................. 135

4.13. Разработка стандартных операционных процедур по самоинспекции ............... 137

4.14. Формирование группы по самоинспекции ............................................................. 138

4.15. Методы работы членов группы по самоинспекции .............................................. 139

4.16. Обязанности председателя группы по самоинспекции ........................................ 140

4.17. Обязанности членов группы по самоинспекции при проведении
самоинспекции ................................................................................................................... 141

4.18. Обязанности сотрудников проверяемого подразделения ..................................... 141

4.19. Обязанности руководителя структурного подразделения при проведении 
самоинспекции ................................................................................................................... 142

4.20. Документация системы самоинспекции ................................................................. 142

4.21. Проведение самоинспекции .................................................................................... 144

4.22. Подготовка отчета ..................................................................................................... 147

4.23. Разработка плана корректирующих и предупреждающих действий
и контроль его выполнения ............................................................................................... 149

4.24. Мониторинг и анализ программы самоинспекции ............................................... 149

4.25. Оценка компетенции аудиторов и их деятельности .............................................. 150

4.26. Хранение документов ............................................................................................... 151

5. Аудит поставщиков исходного сырья и упаковочных материалов ....................... 151

5.1. Общие положения ....................................................................................................... 151

5



5.2. Цели аудита поставщиков исходного сырья и упаковочных материалов .............. 152

5.3. Порядок предварительного выбора поставщиков исходного сырья
и упаковочных материалов ............................................................................................... 153

5.4. Порядок проведения аудита поставщиков исходного сырья и упаковочных 
материалов .......................................................................................................................... 155

5.5. Алгоритм проведения аудита поставщиков исходного сырья и упаковочных 
материалов .......................................................................................................................... 155

5.6. Классификация поставщиков исходного сырья и упаковочных материалов ........ 158

5.7. Распределение обязанностей при подготовке и проведении аудита
поставщиков исходного сырья и упаковочных материалов .......................................... 158

Лист регистрации изменений .............................................................................................. 159

Распределение данного документа ...................................................................................... 161

П Р И Л О Ж Е Н И Я к СТО ............................................................................................ 162

Приложение 1. Типовые формы документов при проведении самоинспекции ............ 163

Приложение 2. Типовые формы документов по проведению аудита поставщиков 
исходного сырья и упаковочных материалов ..................................................................... 166

Приложение 3. Список контрольных вопросов к главе 1 Правил GMP
«Фармацевтическая система качества» ............................................................................... 168

Приложение 4. Список контрольных вопросов к главе 2 Правил GMP «Персонал» .... 182

Приложение 5. Список контрольных вопросов к главе 3 Правил GMP
«Помещения и оборудование» ............................................................................................. 208

Приложение 6. Список контрольных вопросов к главе 4 Правил GMP
«Документация» .................................................................................................................... 241

Приложение 7. Список контрольных вопросов к главе 5 Правил GMP
«Производство» ..................................................................................................................... 268

Приложение 8. Список контрольных вопросов к главе 6 Правил GMP
«Контроль качества» ............................................................................................................. 287

Приложение 9. Список контрольных вопросов к главе 7 Правил GMP
«Деятельность, передаваемая для выполнения другой организации (аутсорсинг)» ...... 303

Приложение 10. Список контрольных вопросов к главе 8 Правил GMP
«Претензии и отзыв продукции» ......................................................................................... 304

Приложение 11. Список контрольных вопросов к главе 9 Правил GMP
«Самоинспекция» .................................................................................................................. 309

Приложение 12. Список контрольных вопросов к Приложению 17 Правил GMP 
«Выпуск по параметрам» ..................................................................................................... 311

Приложение 13. Список контрольных вопросов к Приложению 18 Правил GMP 
«Контрольные и архивные образцы» .................................................................................. 312

6

Разработка модели комплексных аудитов фармацевтической системы качества



ГЛАВА 5. РАЗРАБОТКА ПРОЕКТА ПРОГРАММЫ ПОДГОТОВКИ
СПЕЦИАЛИСТОВ ПО АУДИТУ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ СИСТЕМЫ
КАЧЕСТВА ........................................................................................................................... 320

5.1. Квалификационные требования, предъявляемые к аудиторам .............................. 320

5.2. Подготовка государственных фармацевтических инспекторов ............................. 321

5.3. Анализ требований к подготовке специалистов по самоинспекции
(внутренних аудиторов) .................................................................................................... 331

5.4. Разработка примерной дополнительной профессиональной программы
повышения квалификации аудиторов фармацевтических предприятий ...................... 335

Выводы к главе 5 ................................................................................................................. 346

ЗАКЛЮЧЕНИЕ ................................................................................................................... 347

СПИСОК СОКРАЩЕНИЙ И УСЛОВНЫХ ОБОЗНАЧЕНИЙ .................................. 348

СПИСОК ЛИТЕРАТУРЫ .................................................................................................. 351

ПРИЛОЖЕНИЕ А. Структура Правил надлежащей производственной практики 
(ВОЗ, PIC/S, США, ЕС, ЕАЭС, Россия) .............................................................................. 364

ПРИЛОЖЕНИЕ Б. Список Руководящих Документов ВОЗ, касающихся
инспекций на соответствие требованиям Правил GMP .................................................... 370

ПРИЛОЖЕНИЕ В. Краткое содержание руководств ВОЗ по инспектированию
лабораторий контроля качества лекарственных средств, совместной процедуре
инспектирования, порядку освобождения от инспектирования ....................................... 373

ПРИЛОЖЕНИЕ Г. Краткое содержание документов ВОЗ: роли и обязанности 
инспекционной группы, этапы планирования инспекции ВОЗ, этапы проведения 
инспекции ВОЗ, типы инспекции производства активных фармацевтических
ингредиентов и готовой фармацевтической продукции для прохождения
процедуры преквалификации ВОЗ ...................................................................................... 378

ПРИЛОЖЕНИЕ Д. Перечень руководств и документов PIC/S ...................................... 388

ПРИЛОЖЕНИЕ Е. Содержание сборника процедур Сообщества
по инспектированию и обмену сведениями EMA .............................................................. 390

ПРИЛОЖЕНИЕ Ж. Перечень нормативных правовых актов, соблюдение которых 
является обязательным при инспектировании производителей ЛС в Российской
Федерации .............................................................................................................................. 392

ПРИЛОЖЕНИЕ З. Обзор тем семинаров, проведенных PIC/S c 1971 по 2018 г. ......... 394

Содержание

7



ВВЕДЕНИЕ

Вопросы сохранения здоровья населения, увеличения продолжительно-
сти жизни и улучшения ее качества занимают одно из важнейших мест 
в развитии здравоохранения в передовых странах мира. Наличие совре-
менных качественных, эффективных и безопасных лекарственных средств 
(ЛС) и доступность для населения лекарственного обеспечения – это не 
только основа профилактики и лечения большинства болезней человека, 
но и важный показатель социального и экономического развития общества 
и государства [21].

Обеспечение качества ЛС относится к мировым проблемам, которыми 
активно занимаются регуляторные органы государств и профессиональ-
ные общественные организации [73]. 

В соответствии с Указом Президента РФ от 06.06.2019 № 254 «О Стра-
тегии развития здравоохранения в Российской Федерации на период до 
2025 года» одной из основных задач развития здравоохранения в России 
является совершенствование системы контроля в сфере охраны здоровья 
граждан, включая государственный контроль (надзор) в сфере ЛС [92].

Управление качеством ЛС как всеобъемлющее понятие, охватываю-
щее все вопросы, которые по отдельности или в целом влияют на каче-
ство продукции, представляет собой совокупность организационных мер, 
направленных на обеспечение соответствия качества ЛС их назначению. 
Это достигается путем всесторонне разработанной и правильно функцио-
нирующей фармацевтической системы качества (ФСК), которая включает 
в себя соблюдение Правил надлежащей производственной практики (Пра-
вила GMP – Good Manufacturing Practice) [65].

В последние годы имеется информация в зарубежных и отечественных 
источниках о критических несоответствиях требованиям Правил GMP, 
выявленных при инспектировании производителей ЛС [45, 57]. 

Опыт внедрения ФСК отечественными производителями ЛС показы-
вает, что наиболее сложными элементами являются контроль отклонений, 
контроль и обеспечение качества ЛС, управление изменениями, интерпре-
тация обнаруживаемых несоответствий, аудит поставщиков исходного сы-
рья и упаковочных материалов, а также разработка и оценка эффективно-
сти плана корректирующих и предупреждающих действий. 

Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарствен-
ных средств» содержит правовую основу для установления порядка ин-
спектирования производителей ЛС [96].

В России с 2015 г. организация и проведение инспектирования произво-
дителей ЛС на соответствие требованиям Правилам GMP осуществляется 
уполномоченным государственным органом в рамках лицензионного кон-
троля за осуществлением деятельности по производству ЛС [97]. 
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До настоящего времени законодательство России не содержало норм, 
определяющих понятие фармацевтического инспектората, его функции и 
обязанности.

Для работы фармацевтического инспектората необходимо организовать 
систему менеджмента качества и систему эффективного обучения фарма-
цевтических инспекторов по вопросам требований Правил GMP c полу-
чением необходимых документов об обучении, дающих право на инспек-
цию, в том числе и иностранных производителей ЛС. В России отсутствует 
система качества фармацевтического инспектората, утвержденная допол-
нительная профессиональная программа по обучению государственных 
инспекторов и порядок аттестации, как, например, существующий при 
аттестации уполномоченных лиц (приказ Минздрава России от 1 ноября
2013 г. № 811н «Порядок аттестации уполномоченного лица производителя 
ЛС для медицинского применения»).

Эффективно налаженная и проводимая компетентными внутренними 
аудиторами самоинспекция становится действенным инструментом обе-
спечения функционирования и совершенствования ФСК, а также решения 
многих производственных проблем. В частности, практическим результа-
том самоинспекции является систематический анализ рисков производства 
на всех уровнях управления процессами, снижение количества отклоне-
ний от хода технологического процесса, стандартизация однотипных про-
цессов для разных технологических циклов в масштабах предприятия. 
Потенциал самоинспекций на многих предприятиях, осуществляющих 
производство, ЛС используется не в полной мере.

Из-за постоянного совершенствования законодательной базы в сфере 
обращения ЛС, ее гармонизации с международными подходами, ужесто-
чения требований к производству ЛС необходимо постоянное обновление 
знаний специалистов – производителей ЛС.  Потребность в поддержании 
профессиональной квалификации специалистов отражена в приказе Мин-
труда России от 22.05.2017 № 429н «Об утверждении профессионального 
стандарта «Специалист по промышленной фармации в области обеспече-
ния качества лекарственных средств».

Таким образом, актуальность темы обусловлена необходимостью разра-
ботки теоретически обоснованных методических подходов по самоинспек-
ции ФСК производителей ЛС на соответствие требованиям Правил GMP и 
проекта примерной дополнительной профессиональной программы повы-
шения квалификации аудиторов фармацевтических предприятий.

Введение
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ГЛАВА 1. ЛИТЕРАТУРНЫЙ ОБЗОР

1.1. Качество лекарственных средств

Обеспечение качества ЛС относится к мировым проблемам. Этим во-
просом активно занимаются регуляторные органы различных государств 
и профессиональные общественные организации, поскольку для полно-
ценного функционирования лекарственного обеспечения необходима до-
ступность ЛС гарантированного качества [23, 131, 132].

«Ключом» к организации надлежащего производства ЛС ранее считался 
выходной контроль качества, т. е. соответствие произведенной продукции 
требованиям фармакопеи или иного нормативного документа как стандар-
та качества. Это часто приводило к тому, что ЛС, не обладающее заданной 
терапевтической эффективностью, дающее побочные эффекты или даже 
токсичное, но соответствующее требованиям нормативного документа, 
признавалось ЛС высокого качества.

В документах Международной конференции по гармонизации техни-
ческих требований к регистрации лекарственных препаратов для меди-
цинского применения (англ. The International Conference on Harmonization 
of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use, 
ICH) [105] указано: «Качество — это пригодность фармацевтической суб-
станции или лекарственного препарата для использования по их целевому 
назначению. Термин включает такие показатели, как подлинность, дозиров-
ка и чистота». Эти три показателя качества ЛС являются наиболее критич-
ными для определения их пригодности для своего целевого назначения.

В 2018 г. ЕАЭС было утверждено Руководство по составлению норма-
тивного документа по качеству лекарственного препарата (ЛП) [77]. Нор-
мативный документ по качеству составляется исключительно в отношении 
ЛП. В частности, приводятся спецификация и описание методик испыта-
ний или ссылки на них, а также соответствующие критерии приемлемости 
показателей качества. Цель - контроль качества препарата в пострегистра-
ционный период на территориях стран ЕАЭС. В отношении АФС составле-
ние нормативного документа по качеству не требуется. 

1.2. Предпосылки формирования международных
систем качества. Краткий обзор основных этапов

жизненного цикла лекарственного средства

Быстрый рост разнообразия систем менеджмента и используемых при 
их формировании стандартов порождает современную тенденцию созда-
ния интегрированных систем менеджмента (ИСМ) предприятия. Под ин-
тегрированной системой менеджмента понимается система, отвечающая 
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Глава 1. Литературный обзор

требованиям двух или более международных стандартов, функционирую-
щая как единое целое [37].

Для предприятий фармацевтической отрасли наиболее характерно со-
здание интегрированной системы менеджмента, отвечающей требованиям 
стандартов ИСО серии 9000 и Правилам GMP [37].

Концепция жизненного цикла ЛС как комплексное и последовательное 
соблюдение стандартов надлежащих практик обеспечивает предназначе-
ние ЛС – его нацеленность на пациента и конечное применение в лечебном 
процессе. Система обеспечения качества должна быть встроена в каждый 
этап и охватывать всю цепочку жизненного цикла препарата.

Термин «жизненный цикл ЛС» введен ICH в 2005 г. В руководстве ICH 
Q8 «Pharmaceutical development» (Фармацевтическая разработка) жизнен-
ный цикл ЛС определяется как «все фазы жизни ЛС от начальной разра-
ботки до его реализации и окончательного вывода из оборота» [71]. 

4 июня 2008 г. ICH был разработан документ «Система фармацевтиче-
ского качества Q10» (англ. Pharmaceutical Quality System), содержащий по-
нятия жизненного цикла ЛС и основных его стадий (англ. Life cycle stages).

Специфика ЛС как товара отражается на существенных особенностях 
его жизненного цикла. 

Помимо товарной специфики ЛС его предназначение для использова-
ния в лечебном процессе в интересах жизни и здоровья пациента объяс-
няет более жесткий характер требований, предъявляемых к качеству фар-
мацевтической продукции в сравнении с прочими товарами массового 
потребления. При этом выборочный контроль качества путем разрушения 
препарата, по определению, не может охватить 100% продукции. Данное 
обстоятельство обусловило формирование системы обеспечения и контро-
ля качества на всех этапах жизненного цикла ЛС – так называемых над-
лежащих практик, GxP, имеющих мировое признание. В частности, руко-
водством ICH Q8 подчеркивается, что качество не может быть полностью 
проверено на этапе финального контроля; качество необходимо заложить 
при разработке и обеспечить при производстве [71]. 

Имеющие мировое признание руководства по надлежащим практикам, 
GxP, представляют собой не детальные документы, а обобщение главных 
принципов и требований, предъявляемых к разработке, исследованию, 
производству и реализации лекарственных средств. Среди руководств GxP 
можно выделить основные: 

– надлежащая лабораторная практика (Good Laboratory Practice, GLP);
– надлежащая клиническая практика (Good Clinical Practice, GCP);
– надлежащая регуляторная практика (Good Regulatory Practice, GRP);
– надлежащая фармакопейная практика (Good Pharmacopoeial Practice, 

GPhP);
– надлежащая производственная практика (Good Manufacturing Practice, 

GMP);
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– надлежащая практика фармаконадзора (Good Pharmacovigilance 
Practices, GVP);

– надлежащая практика хранения лекарственных средств (Good Storage 
Practice, GSP);

– надлежащая дистрибьюторская практика (Good Distribution Practice, 
GDP);

– надлежащая аптечная практика (Good Pharmacy Practice, GPP);
– надлежащая инженерная практика (Good Engineering Practice, GEP);
– надлежащая тканевая практика (Good Tissue Practice, GTP) и др. [71].
Арсенал надлежащих практик непрерывно пополняется. За последнее 

время разработаны, в частности, GCLP (Good Clinical Laboratory Practice – 
надлежащая практика клинических лабораторий), GEP (Good Epidemiology 
Practice – надлежащая эпидемиологическая практика), GPeP (Good 
Pharmacoepidemiology Practice, надлежащая фармакоэпидемиологическая 
практика), GCDMP (Good Clinical Data Management Practice – надлежащая 
практика управления клиническими данными), GAMP (Good Automated 
Manufacturing Practice – надлежащая практика автоматизированного 
производства), GACP (Good Agriculture and Collection Practice – надлежа-
щая практика выращивания, сбора и хранения исходного сырья расти-
тельного происхождения), GPP (Good Procurement Practice – надлежащая 
практика закупки), а также GPP (Good Publication Practice – надлежащая 
практика публикаций), надлежащая хроматографическая практика (Good 
Chromatography Practices) и др. [71].

Требования к организации производства и контроля качества ЛС для 
медицинского применения определены Правилами GMP. Производство ЛС 
определено как деятельность по производству ЛС организациями – произ-
водителями ЛС на одной стадии, нескольких или всех стадиях технологи-
ческого процесса, а также по хранению и реализации произведенных ЛС 
[96, 65].

Таким образом, система GxP создает замкнутую цепь менеджмента 
качества, звенья которой последовательно охватывают все стадии жиз-
ненного цикла ЛС (рис. 1). Государственный контроль качества ЛС обе-
спечивается путем проведения фармацевтического инспектирования на 
соответствие требованиям Правил GxP.

Наряду с надлежащими практиками в фармации и медицине исполь-
зуется целый ряд международных согласительных документов и нацио-
нальных стандартов, отраслевых и ведомственных приказов в сфере раз-
работки, исследований и рационального применения ЛП, реализуемых на 
соответствующих стадиях жизненного цикла. К таким документам, в част-
ности, относится система руководств ICH [71, 105].

12

Разработка модели комплексных аудитов фармацевтической системы качества



Рис. 1. Схема жизненного цикла инновационного ЛП и имплементации основных
надлежащих практик на соответствующих этапах

1.3. Основные требования к фармацевтической
системе качества

Обеспечение качества ЛС – главная задача руководства фармацевтиче-
ского предприятия, и она требует участия и ответственности персонала 
различных подразделений производителя ЛС на всех ее уровнях, а также 
поставщиков исходного сырья и упаковочных материалов и дистрибьюто-
ров. Для этого на предприятии должна быть всесторонне разработанная 
и правильно функционирующая ФСК – частный случай системы менед-
жмента качества применительно к фармацевтическому производству. 

В течение 2002 г. отраслевой регуляторный орган США (Администра-
ция по пищевым и лекарственным продуктам, FDA) опубликовал серию 
стратегических документов, объединенных позднее в пакет под названием 
«Американская инициатива «Правила GMP для XXI века – риск-ориен-
тированный подход». Инициатива основывалась на тезисе об устаревании 
«классических» Правил GMP и содержала предложение создать новую от-
раслевую систему качества. Центральным ее элементом был анализ рисков 
для потребителей ЛС – пациентов [17]. 

Глава 1. Литературный обзор

13



Предложенная стратегия усиления контроля и надзора в сфере произ-
водства ЛС включала следующие основные направления:

– сближение практики регистрации ЛП, производства по GMP и ин-
спектирования на соответствие GMP; 

– новые подходы к разработке состава и технологии производства ЛС: 
углубленная научная база, качество, запланированное через разработку 
(Quality by Design), пространство проектных параметров или проектное 
поле (Design space); 

– новые формы контроля производства ЛС: процессно-аналитическая 
технология (РАТ), испытания для выпуска серий в реальном времени; 

– управление рисками для качества продукции; 
– укрепление систем качества производителей ЛС; 
– совершенствование практики инспектирования на соответствие тре-

бованиям GMP;
– международная гармонизация требований GMP и расширение между-

народного сотрудничества по всем перечисленным направлениям. 
В 2003 г. в результате обсуждения инициативы FDA на семинаре ICH 

по GMP в Брюсселе были согласованы основные положения новой идео-
логии обеспечения качества ЛС (т. н. «видение ситуации» – vision) и план 
действий по разработке современных, гармонизированных на глобальном 
уровне стандартов качества. Согласованная идеология в отношении цели 
реформ в этой сфере была сформулирована следующим образом: гармо-
низированная (отраслевая) система качества, применимая в течение всего 
жизненного цикла ЛС, основанная на интегрированном подходе к управле-
нию рисками и к научным данным. В дальнейшем эта идеология получила 
название «фармацевтическая система качества» [71].

Работа по внедрению в жизнь такой идеологии началась в трех направ-
лениях: научная база создания новых ЛС, управление рисками и использо-
вание систем качества. В 2005 г. стороны согласовали два документа: ICH 
Q8 «Фармацевтическая разработка» и ICH Q9 «Управление рисками для 
качества». 4 июня 2008 г. появилось третье руководство ICH Q10 «Фарма-
цевтическая система качества». Разработчики руководств обращали вни-
мание на то, что непризнание одного из них крайне затруднило бы исполь-
зование двух других [71].

В Руководстве ICH Q10 описана модель эффективной системы управ-
ления качеством в фармацевтической промышленности, называемую 
ФСК. Понятие «фармацевтическая система качества», представленное в 
Руководстве ICH Q10, основано на подходах ICH, стандартах ISO и прин-
ципах Правил GMP. Представленную модель ФСК можно реализовать на 
протяжении различных стадий жизненного цикла ЛС (включая стадию 
фармацевтической разработки, которая не охвачена требованиями GMP) 
[1, 53].
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Согласно ICH Q10 ФСК делает акцент на четырех специфических эле-
ментах системы, представленных на рисунке 2: 

1. Анализ со стороны высшего руководства (ответственность руковод-
ства).

2. Система мониторинга процессов и качества продукции.
3. Система управления изменениями.
4. Система корректирующих и предупреждающих действий (САРА –

corrective and preventive action).

Рис. 2. Модель фармацевтической системы качества (ICH Q10)

ФСК имеет три основные задачи: реализация продукции надлежащего 
качества; создание и поддержание систематического контроля; непрерыв-
ное совершенствование. 

При сравнении главы 1 «Фармацевтическая система качества» Правил 
GMP ЕС, ЕАЭС и России было отмечено, что существенных различий в 
требованиях нет.

Глава 1. Литературный обзор
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Направленность и ожидаемые результаты функционирования ФСК в 
соответствии Правил GMP ЕАЭС представлены в таблице 1. 

Табл. 1. Фармацевтическая система качества по Правилам GMP ЕАЭС

Выпуск продукции обеспечивается посредством разработки, планирования, вне-
дрения, поддержания и непрерывного усовершенствования системы, которая дает 
возможность постоянно поставлять продукцию с соответствующими показателями 
качества

Управление знаниями о продукции и процессе ее производства осуществляется на 
протяжении всех стадий жизненного цикла продукции

ЛС разрабатываются и совершенствуются с учетом требований Правил GMP

Операции по производству и контролю точно определены и соответствуют требо-
ваниям Правил GMP

Ответственность и обязанности руководителей четко определены

Приняты меры для производства, поставки и использования исходных материа-
лов, соответствующих установленным требованиям, а также для выбора и кон-
троля поставщиков и для проверки того, что каждая поставка получена от утверж-
денных поставщиков (утвержденной цепи поставки)

Внедрены процессы, обеспечивающие управление деятельностью, передаваемой дру-
гой организации для выполнения (аутсорсинговой деятельностью)

Установлено и поддерживается контролируемое состояние посредством разработки 
и использования эффективного мониторинга и систем контроля в отношении 
проведения процесса и качества продукции

Результаты мониторинга процессов и качества продукции принимаются во внимание 
при выпуске серии, при расследовании отклонений и для принятия предупрежда-
ющих мер во избежание потенциальных отклонений, которые могут произойти в 
будущем

Проводятся необходимый контроль промежуточной продукции, любой другой кон-
троль в процессе производства, и осуществляется валидация

Оказывается содействие постоянному улучшению посредством внедрения усовер-
шенствований, основанных на актуальных знаниях процесса и продукции

Приняты меры для перспективной оценки запланированных изменений и их 
утверждения до внедрения с учетом необходимости выполнить уведомление уполно-
моченных органов или согласовать изменения с ними, если это требуется

Проводится оценка любых реализованных изменений после их внедрения для под-
тверждения того, что цель изменений была достигнута и что это не отразилось на 
качестве продукции негативно
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Во время расследования отклонений, предполагаемых дефектов продукции и других 
проблем должен применяться соответствующий уровень анализа основных причин 
данных несоответствий, который может быть определен с использованием принци-
пов управления рисками для качества. В случаях, когда истинная основная причина 
(причины) несоответствия не может быть установлена, следует идентифицировать 
наиболее вероятную причину. В случаях, когда в качестве причины подозревается или 
идентифицирована ошибка персонала, это должно быть доказано с особой тщатель-
ностью, чтобы гарантировать, что не были пропущены существующие процессные, 
процедурные или системные ошибки или проблемы. По результатам расследования 
должны быть определены и предприняты соответствующие корректирующие и 
(или) предупреждающие действия. Эффективность таких действий должна быть 
проверена и оценена в соответствии с принципами управления рисками для качества

ЛП не будут выпущены в обращение до того, как уполномоченное лицо не удосто-
верит, что каждая серия продукции была произведена и проконтролирована в 
соответствии с требованиями регистрационного досье и Правил GMP

Предприняты достаточные меры, обеспечивающие поддержание качества ЛП в тече-
ние всего срока годности при их хранении и последующем обращении

Имеется процедура проведения самоинспекции и (или) аудита качества, в соот-
ветствии с которой регулярно оцениваются эффективность и пригодность фар-
мацевтической системы качества

ФСК следует четко структурировать для облегчения общего пони-
мания и последующего применения, учесть особенности каждой стадии 
жизненного цикла ЛС, спроектировать масштабируемой и переносимой 
в рамках предприятия, внедрить индикаторы исполнения, контролирую-
щие эффективность ФСК, такие как жалобы, планы CAPA, управление 
изменениями. 

ФСК должна включать требования Правил GMP и управление риска-
ми для качества ЛС. Система должна быть полностью документирована, 
а ее эффективность – постоянно контролироваться. Эффективная система 
мониторинга дает гарантию постоянной способности процесса и методов 
контроля производить продукт желаемого качества, и определяют области 
для постоянного улучшения.

Фармацевтическое предприятие должно иметь систему для проведения 
CAPA, вытекающих из расследования рекламаций, отбраковки продукта, 
несоответствий, отзывов, аудитов или самоинспекций, регуляторных ин-
спекций и наблюдений, и тренд-анализов мониторинга параметров про-
цесса и качества продукта. В процессе расследования должен применяться 
структурный подход с целью определения исходных причин. Уровень уси-
лий и степень формализации расследования должны быть соразмерными 
уровню риска согласно ICH Q9. 

Создание и внедрение ФСК позволяет разработать технологические 
процессы, обеспечить контроль со стороны руководства и управлять дея-
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тельностью, направленной на постоянное улучшение. Анализ со стороны 
руководства должен давать гарантию того, что управление параметрами 
процесса и качеством продукта осуществляется в течение всего жизнен-
ного цикла. Анализ со стороны руководства может представлять собой се-
рию обзоров на различных уровнях менеджмента и должен включать сво-
евременный и эффективный процесс обсуждения и продвижения вопросов 
о надлежащем качестве до рассмотрения на уровне высшего руководства.

В течение жизненного цикла любого ЛС может возникать необходи-
мость внесения изменений в его состав, в технологические процессы и в их 
аппаратурное оформление, в конструкцию упаковочно-укупорочной си-
стемы, в аналитические методики, используемые для контроля качества, 
и т. п. [71].

Как отмечено в руководстве ICH Q10, движущими силами для измене-
ний являются знание процесса и постоянное совершенствование. Эти из-
менения на протяжении всего жизненного цикла ЛС должны управляться 
в рамках ФСК производителя ЛС. Вместе с тем с учетом условий реги-
страции ЛС и требований Правил GMP подобные изменения должны осу-
ществляться во взаимодействии (в той или иной форме) с регуляторными 
органами и отражаться в регистрационном досье [71].

Внесение изменений и поддержание регистрационного досье в актуаль-
ном состоянии является обязанностью держателя регистрационного удо-
стоверения. Лишь такой порядок может гарантировать, что регистраци-
онное досье поддерживается в актуальном состоянии, отражает текущие 
технологические и контрольные операции и что изменения надлежащим 
образом внедрены на соответствующих производственных участках. Во 
всех случаях производитель обязан представить доказательства того, что 
изменение условий производства не оказывает негативного влияния на ка-
чество, эффективность и безопасность препарата [71].

Таким образом, необходим комплексный подход к разработке ФСК, 
благодаря которому возможно обеспечить присутствие на фармацевтиче-
ском рынке безопасных и эффективных ЛС, соответствующих ожиданиям 
потребителей [24].

1.4. Правила надлежащей производственной практики 

Первые Правила GMP были приняты в 1963 г. в США, затем – в Канаде, 
Италии, Великобритании, Австралии и других странах. В настоящее вре-
мя Правила GMP имеются более чем в 40 государствах. Кроме того, суще-
ствуют региональные правила GMP, а именно: Руководства GMP стран ЕС, 
стран – участников PIC/S, правила GMP ЕАЭС и международные правила 
GMP – Руководство GMP ВОЗ [53].

Руководство GMP ВОЗ официально признано более чем в 100 государ-
ствах. Часть из них не имеет собственного фармацевтического производ-
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ства и используют это руководство лишь применительно к импортируе-
мым ЛС. 

В странах ICH (Евросоюз, США и Япония) по умолчанию Руководство 
GMP ВОЗ рассматриваются как «общий знаменатель», увязывающий тре-
бования трех регионов.

Руководства GMP ВОЗ, ЕС и PIC/S гармонизированы, т. е. согласованы 
между собой и отличаются друг от друга лишь в деталях.

В основу Правил России положена научная модель Правил, принятая в 
ЕС, юридические основы производства и импорта которого установлены 
Директивой 2001/83/EC Европейского парламента и Совета от 6.11.2001 г. о 
кодексе Сообщества о лекарственных препаратах для медицинского при-
менения [8]. 

Правила GMP ЕАЭС во многом соответствуют Правилам GMP России, 
но имеется ряд отличий. Например, можно выделить основные изменения:

• В части 1 Главе 2 «Персонал» – более детально прописаны требова-
ния, предъявляемые к ключевому персоналу.

• В части 1 Главе 4 «Документация» – отсутствует термины «регла-
мент», «досье на серию».

• В части 1 Главе 5 «Производство» – приведены требования и необ-
ходимые действия для утверждения и поддержания статуса поставщиков 
исходного сырья и упаковочных материалов.

• В части 1 Главе 6 «Контроль качества» – определен порядок трансфера 
(передачи) методик контроля качества ЛС.

• В части 1 Главе 8 «Претензии, дефекты качества и отзывы продукции» 
добавлен анализ основных причин и CAPA, расследование дефектов каче-
ства, требования к персоналу, ответственному за отзыв.

Сравнение содержаний Правил GMP PIC/S, ВОЗ, EC, ЕАЭС, США, Рос-
сии представлено в Приложении А. 

Руководства GMP PIC/S, ВОЗ, EC, ЕАЭС, а также Канады, Индии, Япо-
нии, Австралии, России предписывают проводить на регулярной основе 
самоинспекции (аудиты качества) как часть ФСК [73]. 

Впервые положение о самоинспекции было включено в проект Руковод-
ства GMP ВОЗ в 1967–1968 гг. с учетом существовавшего текста Правил 
сGMP США. 

Правила cGMP, установленные в США [59, 112, 113], не требуют специ-
ального проведения внутренних аудитов (в США используется термин 
«внутренний аудит»), однако производители ЛС традиционно используют 
внутренние аудиты в качестве инструмента самооценки и для подготовки 
к инспекциям FDA. В свою очередь, FDA признает полезность внутренних 
аудитов, обращая внимание на то, что не изучает их результаты при прове-
дении официальных инспекций. FDA рассматривает внутренний аудит как 
важный компонент надлежащей системы управления качеством и включа-
ет его в перечень своих требований [17].
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Главная цель самоинспекции – не только оценка собственными сила-
ми организации статуса соответствия требованиям Правил GMP по всем 
аспектам технологического процесса и контроля качества, но и определе-
ние областей, требующих усовершенствования. Получаемая в ходе само-
инспекции информация служит основой для анализа руководством степе-
ни соответствия всех аспектов деятельности организации установленным 
требованиям. 

В соответствии с требованиями GMP EC, PIC/S, ЕАЭС и России прин-
цип самоинспекции заключается в следующем (рис. 3):

• Следует регулярно анализировать вопросы, касающиеся персонала, 
помещений, оборудования, документации, технологического процесса, 
контроля качества, реализации лекарственных препаратов, мероприятий 
по работе с претензиями, и в отношении отзывов продукции и деятельно-
сти по проведению самоинспекций в соответствии с заранее утвержденной 
программой, в соответствии с определенным графиком.

• Самоинспекция должна проводиться независимо и тщательно специ-
ально назначенным квалифицированным лицом (лицами), состоящим в 
штате предприятия. При необходимости может быть проведен независи-
мый аудит экспертами сторонних организаций.

• Результаты самоинспекций должны быть оформлены документально. 
Отчеты должны содержать в себе все наблюдения (всю полученную инфор-
мацию), сделанные в ходе проверки, и предложения по корректирующим 
действиям (если применимо). Действия, предпринимаемые по результатам 
проведенных самоинспекций, также следует оформлять документально.

В Руководстве GMP ВОЗ, опубликованном в Серии технических до-
кладов ВОЗ № 908 (2003 г.), указано, что должны быть разработаны пись-
менные инструкции по самоинспекции, чтобы обеспечить минимальные и 
единообразные типовые требования. 

Эффективно организованная и проводимая компетентными аудитора-
ми самоинспекция становится действенным инструментом обеспечения 
функционирования и совершенствования ФСК, а также решения многих 
производственных проблем. Помимо этого, с помощью самоинспекции 
возможно более тщательно подготовиться к официальной инспекции. 

1.5. Анализ регуляторных требований в сфере
инспектирования производителей

лекарственных средств

Инспектирование – это выездная оценка производителей ЛС, направ-
ленная на подтверждение соответствия производителя ЛС требованиям 
Правил GMP (также либо лицензирование, регистрация ЛС или проведение 
расследований, связанных с качеством ЛП [32]), проводимая уполномочен-
ным регуляторным органом государства. Фармацевтический инспекторат – 
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Рис. 3. Процедура проведения самоинспекции 
в соответствии с требованиями Правил GMP

это структурное подразделение уполномоченного органа (уполномоченной 
организации) государства, проводящее фармацевтические инспекции [81].

При положительном результате инспекции уполномоченным регулятор-
ным органом выдается сертификат (в России – заключение), подтверждаю-
щий соответствие объекта требованиям Правил GMP. В случае выявления 
критических несоответствий требованиям Правил GMP фармацевтиче-
ский инспекторат направляет в уполномоченный орган соответствующий 
отчет о выявленных несоответствиях, на основании которого уполномо-
ченный орган может принять решение о приостановлении или прекраще-
нии действия сертификата.

Развитие сотрудничества и гармонизация законодательной базы позво-
ляет регуляторным органам различных стран использовать опыт своих 
коллег для повышения эффективности работы по противодействию угро-
зам в сфере обращения ЛС и по содействию развитию мирового рынка ЛС. 
Расширение и углубление сотрудничества между регуляторами, учет и 
признание результатов инспектирования облегчает сотрудничество между 
государствами и поддерживает обмен инспекционной информацией. При 
этом, однако, глобальное сближение процедур инспектирования отстает 
от гармонизации самих нормативов [43]. Уровни качества ЛС в различ-
ных странах отличаются; не все страны имеют одинаковые возможности 
и ресурсы для реализации соглашения о гармонизации регулирования ле-
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карственных средств [51, 108]. Международные организации издают тре-
бования, которые, как предполагается, будут использованы странами в ка-
честве основы для разработки своих собственных законодательных норм. 

Основные аспекты мировой практики в отношении фармацевтического 
инспектирования на соответствие требованиям Правил GMP отражены в 
руководствах и методических материалах международных организаций, 
таких как ВОЗ, PIC/S, ЕС, ICH, ЕАЭС, и национальных регуляторных орга-
нов США, Канады, Австралии. 

Универсальные требования к организации проведения фармацевтиче-
ского инспектирования на соответствие требованиям Правил GMP пред-
ставлены на рисунке 4.

Рис. 4. Требования к организации фармацевтического инспектирования на соответствие 
требованиям Правил GMP
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Нами были проанализированы международные руководящие докумен-
ты, нормативные требования и законодательство в сфере инспектирования 
производителей ЛС Индии, Республики Казахстан, Республики Беларусь 
и России.

В частности, нами был осуществлен поиск руководств (рекомендаций) 
для подготовки производителей ЛС к самоинспекции и аудиту поставщи-
ков исходного сырья и упаковочных материалов.

В процессе анализа были выявлены различия в организации системы 
качества фармацевтических инспекторатов [51], требованиях к квалифика-
ции и обучению инспекторов, использовании инспекторами специальных 
рекомендаций (списка контрольных вопросов (вопросников)) при проведе-
нии инспекции, классификации и оценке выявленных несоответствий тре-
бованиям Правил GMP. 

1.5.1. Всемирная организация здравоохранения 

Обеспечение качества ЛС с самого начала входило в сферу компетенции 
ВОЗ. Статья 2 Устава ВОЗ предусматривает установление глобальных стан-
дартов, что является одной из функций ВОЗ, которая должна «разрабаты-
вать, устанавливать и пропагандировать международные стандарты каче-
ства пищевых, биологических, фармацевтических и подобных продуктов». 

Государства – члены ВОЗ опираются на опыт и рекомендации в области 
регулирования, безопасности и обеспечения качества ЛС путем разработ-
ки и содействия внедрению международных норм, стандартов, руководя-
щих принципов и номенклатур [87]. 

На уровне штаб-квартиры ВОЗ за фармацевтическую программу от-
вечает Департамент по основным лекарственным средствам и политике в 
области фармацевтической деятельности. В состав Департамента входит 
Отдел регулирования в сфере ЛС и других медицинских технологий, глава 
которого одновременно руководит программой по преквалификации [40]. 
Отдел отвечает за проблему обеспечения качества ЛС, опираясь в рабо-
те на Комитет экспертов ВОЗ по спецификациям для фармацевтических 
препаратов. Сфера деятельности этого Комитета экспертов охватывает все 
аспекты обеспечения качества в сфере ЛС (разработки до доставки паци-
енту, в т. ч. работа над международной фармакопеей) [40].

Растущая глобализация торговли, слияние фармацевтических компа-
ний приводят к интернационализации фармацевтического производства. 
Таким образом, международные фармацевтические нормы и стандарты 
являются более важными, чем когда-либо прежде, так как они служат гло-
бальными инструментами, направленными на обеспечение безопасности и 
качества ЛС [32, 33]. 

ВОЗ решает задачи по развитию и поддержанию международных норм, 
международных стандартов и принципов обеспечения качества, безопас-
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ности и эффективности ЛС. Уровни качества ЛС в различных странах от-
личаются; не все страны имеют одинаковые возможности и ресурсы для 
реализации соглашения о гармонизации регулирования ЛС [9]. Эксперты 
по регулированию ЛП рекомендуют поэтапный подход для достижения 
наивысшего уровня безопасности, регулирования и обеспечения каче-
ства ЛС в каждой стране. Упрощенный скрининг-тест – один из быстрых 
и менее затратных этапов анализа для выявления недоброкачественных и 
фальсифицированных ЛС [115, 143, 144].

В целом задача ВОЗ заключается в оказании помощи развивающимся 
странам в рассмотрении возможных последствий соответствующих согла-
шений о гармонизации. Это особенно верно по отношению к ICH, которая 
в настоящее время не включает в себя представителей всех развивающихся 
стран. ВОЗ должна оценить влияние руководящих принципов ICH и дать 
рекомендации развивающимся странам о том, как адаптировать существу-
ющие руководящие принципы к их собственным потребностям и условиям 
[108]. 

В то же время ВОЗ должна обеспечить, чтобы ее собственные норма-
тивные руководящие принципы, такие как руководство по GMP, поддер-
живались и обновлялись [108].

Подготовка методических документов и руководств ВОЗ является гло-
бальным процессом, в котором принимают участие государства – члены 
ВОЗ, национальные органы и международные ассоциации, эксперты ВОЗ 
по международной фармакопее и фармацевтическим препаратам, нацио-
нальные институты, неправительственные организации и т. д. Проекты ру-
ководств оцениваются в ходе заседания Комитета экспертов ВОЗ по спец-
ификациям для фармацевтических препаратов. Утвержденные документы 
становятся международными гармонизированными стандартами и руковод-
ствами, которые могут использоваться регуляторными органами, произво-
дителями и заинтересованными сторонами на национальном уровне [108].

Руководства и методические документы по вопросам обеспечения каче-
ства ЛС регулярно публикуются на официальном веб-сайте ВОЗ. На дан-
ный момент их насчитывается 56. Документы сгруппированы по областям, 
охватывая всю цепочку от разработки ЛС до доставки пациенту: разра-
ботка, производство, контроль качества, инспектирование, дистрибьюция 
и другие руководства, связанные с вопросами качества, включая стабиль-
ность, упаковку, хранение и биоэквивалентность [88, 109, 129].

Первое руководство ВОЗ по инспектированию фармацевтических про-
изводителей было опубликовано в 1992 г. в приложении № 2 серии техни-
ческих докладов ВОЗ № 823 [30]. Руководящие принципы предназначались 
для содействия гармонизации практики фармацевтических инспекций 
между государствами – членами ВОЗ и оказания помощи государствен-
ным инспекторам в оценке соответствия производителей ЛС требованиям 
Руководства GMP. 
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В данных руководящих принципах ВОЗ была обозначена роль инспек-
тора, описана процедура инспекции, включая виды инспекций (табл. 2), ре-
гулярность и длительность инспекции, подготовку и проведение инспек-
ции, требования к отчету и действиям по контролю.

Вид инспекций Описание

Плановая инспекция Полное инспектирование по всем применимым частям GMP 
и лицензионным требованиям. Такой вид может быть приме-
нен, если производитель ЛС:

- недавно учрежден;
- требует обновления лицензии на деятельность;
- вводит новые производственные линии или новые ЛС, или 

существенно модифицирует способы производства или про-
цессы, или производит смену руководящего персонала, поме-
щений, оборудования и т. д.;

- имеет случаи несоответствия требованиям GMP;
- не инспектировался в течение последних 3–5 лет

Сокращенная
инспекция

Круг задач краткой инспекции включает проверку ограни-
ченного числа требований GMP, выбранных в качестве пока-
зателей всестороннего исполнения GMP, а также выявление 
любых существенных изменений, которые могли быть введе-
ны со времени последней инспекции. Совокупность собранной 
информации должна показать отношение производителя ЛС к 
соблюдению требований GMP. Свидетельство неудовлетвори-
тельного выполнения требований GMP, обнаруженное во вре-
мя сокращенной инспекции, должно повлечь за собой более 
всестороннюю инспекцию

Дополнительная
инспекция
(повторная
инспекция)

Последующие инспекции проводятся с целью контролиро-
вания результатов корректирующих действий. Обычно по-
вторная инспекция осуществляется в период от 6 недель до 6 
месяцев после первоначальной инспекции в зависимости от ха-
рактера дефектов и работы, которая должна быть выполнена. 
Эта инспекция ограничена проверкой соблюдения отдельных 
требований GMP, которые не соблюдались или выполнялись 
не в достаточной мере

Специальная
инспекция

Специальные инспекции могут быть необходимы при прове-
дении целевых проверок вследствие рекламаций или отзывов, 
связанных с предполагаемыми дефектами качества ЛС. Сооб-
щения о побочных действиях ЛС также могут служить причи-
ной проведения инспекции. Такие инспекции могут быть на-
правлены на одно ЛС, на группу взаимосвязанных ЛС или на 
определенные операции, такие как смешивание, стерилизация 
или маркировка.

Специальные инспекции могут также проводиться, чтобы 
установить, как производится определенное ЛС, в качестве 
предварительного условия санкционирования продажи или 
выдачи сертификата для экспорта

Табл. 2. Виды инспекций ВОЗ
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Обзор системы
качества

Цель проверки систем качества – описать систему обеспече-
ния качества, которая является показателем удовлетворитель-
ной работы. Она включает в себя описание системы качества 
и стандарты, которым нужно следовать. Обычно все эти сведе-
ния содержатся в руководстве, где установлена политика про-
изводителя ЛС по обеспечению качества. В этом руководстве 
также устанавливается структура управления, необходимая 
для осуществления этой политики; приводятся процедуры для 
каждого уровня управления, гарантирующие, что для продук-
ции устанавливаются адекватные стандарты качества, пра-
вильно устанавливаются производственные процессы, прото-
колы сохраняются, а контроль качества и другая деятельность 
по обеспечению качества действительно осуществляются

Руководящие принципы также полезны и для производителей ЛС при 
проведении самоинспекции или аудита качества.

В настоящее время инспекции ВОЗ на соответствие требованиям Пра-
вил GMP:

• Основаны на риске: все инспекции должны планироваться, прово-
диться, и, в случае контрольных инспекций, с частотой и уровнем детали-
зации, которые учитывают характер производимой продукции и историю 
соответствия требованиям проверяемого участка.

• Используют опыт национальных регулирующих органов по ЛС, 
действующих в соответствии с эквивалентными стандартами: если в 
последнее время ВОЗ располагает удовлетворительными, актуальными и 
надежными доказательствами соответствия, это будет учитываться при 
планировании выездной инспекций на, либо инспекции могут быть отме-
нены или отложены.

• Проводятся в сотрудничестве с регулирующими сторонами: всегда 
и везде, где это возможно, инспекции ВОЗ:

– максимально используют ограниченные ресурсы международной ин-
спекции;

– используют опыт и знания международной инспекции;
– максимизируют полезность результатов инспекции;
– минимизируют регуляторную нагрузку на проверяемых.
Инспекции ВОЗ определяет основные элементы организации про-

ведения инспекций:
Независимость: члены инспекционной группы должны быть беспри-

страстными и свободными от воздействий, которые могут негативно по-
влиять на их объективность.

Цели и объем инспекции: должны быть определены цели и объем ин-
спекции. Предварительный план инспекции должен быть предоставлен 
производителю и согласован до инспекции. 

Роли и обязанности: роли и обязанности всего персонала, участвующе-
го в инспекции, должны быть четко определены, чтобы можно было оправ-
дать ожидания и понять ответственность каждого из них.

Окончание таблицы 2
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Ресурсы: ресурсы должны быть адекватными с точки зрения компе-
тентных инспекторов, опыта, распределения времени и доступа к внешней 
технической и другой информации, способствуя тем самым достоверности 
результатов инспекции.

Компетенция инспекционной группы: инспекционная группа долж-
на состоять из инспекторов, имеющих навыки проведения аудита, обра-
зование, опыт работы в области нормативных требований, которые соот-
ветствуют поставленным перед ними задачам инспекции. Представители 
национальных регулирующих органов, агентств по закупкам и другие со-
трудники ВОЗ могут сопровождать инспекционную группу на производ-
ственную площадку в качестве наблюдателей или для целей обучения.

Инспекторы могут применять краткую ведомость проверки (списки 
контрольных вопросов), чтобы убедиться, что охвачены все операции. 
Очень подробная ведомость инспекции используется специально для об-
учения инспекторов. Опыт показывает, что жесткое следование слишком 
подробной ведомости инспекции может привести к возможным недосмо-
трам легкоуязвимых участков системы качества, специфических для про-
изводителя ЛС.

Согласованность процедур: инспекция должна проводиться под ру-
ководством инспектора ВОЗ в соответствии с определенными руководя-
щими принципами. Инспектор ВОЗ, несущий общую ответственность за 
инспекции, должен обеспечить согласованность между инспекциями того 
же типа и объема.

Адекватность инспекционной документации: документация, связан-
ная с каждой инспекцией, такая как отчеты об инспекции, должна предо-
ставлять адекватную информацию, относящуюся к предварительной оцен-
ке продукта, для обеспечения непрерывности между последовательными 
инспекциями и для оказания помощи производителям ЛС в улучшении 
качества.

Конфиденциальность и стандарты поведения: инспекторы должны 
сохранять конфиденциальность в отношении информации и документа-
ции, связанной с инспекцией, и должны соответствовать определенным 
стандартам поведения ВОЗ. Процесс инспекции должен быть прозрачным 
для всех участников.

Результаты и выводы инспекции: результаты и выводы инспекции 
должны быть последовательными и точными, с учетом возможных огра-
ничений. 

Список руководящих документов ВОЗ, касающихся инспекций на со-
ответствие требованиям Руководства GMP, представлен в Приложении Б.

ВОЗ проводит программу предварительной квалификации (преквали-
фикации) с помощью которой обеспечивает качество, безопасность и эф-
фективность отдельных приоритетных для жизни ЛС, средств диагности-
ки и вакцин. Цель проведения преквалификации – оценить, соответствует 
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ли жизненно важное ЛС требованиям, предъявляемым ВОЗ, и производит-
ся ли оно в соответствии с современными требованиями GMP. Сегодня 
в преквалификационный список препаратов ВОЗ входят ЛС для лечения 
ВИЧ/СПИДа, малярии, туберкулеза, гриппа, препараты цинка, а также ЛС 
для репродуктивной медицины [10, 36, 86].

Любой производитель ЛС, заинтересовавшийся прохождением оценки 
ЛС и производственных участков по программе преквалификации может 
заявить об этом. 

Прежде чем предоставить предварительную квалификацию активной 
фармацевтической субстанции (АФС) или готового лекарственного сред-
ства (ГЛС), ВОЗ должна оценить, работают ли соответствующие произ-
водственные площадки в соответствии с Руководством GMP ВОЗ. Это 
может быть осуществлено путем выездного инспектирования или путем 
признания результатов инспекций, проводимых национальными органа-
ми регулирования ЛС, действующими в соответствии с эквивалентными 
стандартами [140].

Инспекции производственных площадок ЛС, представленных на 
преквалификацию, проводятся на соответствие требованиям GMP ВОЗ. 
Все инспекции выполняются выборочно: то есть не каждый элемент GMP 
или все отделы производственной площадки будут проверяться, а только 
те элементы, которые имеют непосредственное отношение к представлен-
ному продукту(ам). Более чем один продукт может быть оценен за одну 
проверку [35].

В случае воспроизведенных ГЛС, представленных для предваритель-
ной квалификации, может также потребоваться инспекция контрактной 
исследовательской организации, которая провела клиническое исследова-
ние. Как правило, это клиническое исследование будет принимать форму 
исследования биоэквивалентности, целью которого является демонстра-
ция терапевтической эквивалентности (т.е. эффективности и безопасности) 
с продуктом-новатором. 

Поэтому инспекции контрактной исследовательской организации 
(CRO) являются специфическими для исследования: каждая инспекция 
CRO связана с исследованием, которое проводилось в отношении конкрет-
ного продукта. Во время инспекции CRO проводится оценка соответствия 
требованиям GCP ВОЗ и Руководства ВОЗ для организаций, проводящих 
исследования in vivo на биоэквивалентность [116, 119].

ВОЗ также проверяет лаборатории контроля качества ЛС, которые пода-
ли заявки на преквалификацию. Инспекции лабораторий контроля качества 
ЛС проводятся для оценки соответствия надлежащей практике для лабора-
торий контроля качества ЛС ВОЗ (GPQCL), надлежащей практики для фар-
мацевтических микробиологических лабораторий ВОЗ и GMP ВОЗ [121]. 

При прохождении производителем ЛС процедуры преквалификации 
инспектирование проводится командой квалифицированных и опытных 
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инспекторов, в которую входят представитель ВОЗ, инспектор от автори-
тетного инспектората, национальный инспектор и наблюдатель от прини-
мающей стороны. Во время инспекции происходит проверка предприятий 
на соответствие требованиям GMP, GCP и GLP. 

Краткое содержание руководств ВОЗ представлено в Приложениях
№ В и Г.

В приложении В описаны: краткое содержание руководств ВОЗ по ин-
спектированию лабораторий контроля качества ЛС, принципы совмест-
ной процедуры инспектирования, порядок освобождения от инспектиро-
вания.

В приложении Г описаны: роли и обязанности инспекционной группы, 
этапы планирования инспекции ВОЗ, этапы проведения инспекции ВОЗ, 
типы инспекции производства АФС и готовой фармацевтической продук-
ции для прохождения процедуры преквалификации ВОЗ.

После проведения предварительной квалификации ВОЗ регулярно 
проводит контрольные инспекции для подтверждения того, что производ-
ственные площадки соответствуют стандартам GMP ВОЗ или, в случае 
жалоб, как часть расследования. Частота и продолжительность плановых 
инспекций определяются в соответствии с принципами управления риска-
ми качества. Точно так же проводят регулярные инспекции лабораторий 
контроля качества ЛС. CRO не подлежат инспекции после предваритель-
ной квалификации. 

Все инспекции проводятся на английском языке. Для обеспечения бес-
перебойной и эффективной инспекции документы управления качеством 
высокого уровня должны быть доступны на английском языке. Требования 
к письменному и устному переводу, если таковые имеются, обсуждаются с 
производителем ЛС задолго до инспекции.

Отчеты об инспекциях ВОЗ (англ. WHO Public Inspection Reports, 
WHOPIR) размещают на официальном веб-сайте ВОЗ, они являются клю-
чевым результатом предварительной квалификации ВОЗ ЛС.

WHOPIR представляет собой краткое изложение отчета об инспекции:
– производственной площадки АФС;
– производственной площадки ГЛС;
– СRO (биоэквивалентность или другое клиническое исследование, вы-

полненное в отношении ГЛС, представленного на преквалификацию);
– лаборатории контроля качества ЛС.
ВОЗ не размещаtn отчеты в отношении инспекций, результаты которых 

отрицательны.
Целью отчета об инспекциях ВОЗ является предоставление фактиче-

ского и объективного протокола инспекции, который включает в себя на-
блюдения и выводы (положительные или отрицательные) для каждой про-
веренной деятельности. Каждое наблюдение, включенное в отчет, должно 
иметь ссылку на соответствующий пункт Руководства по GMP. Отчет не 
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должен содержать комментариев. Каждое несоответствие должно быть 
классифицировано как критическое (высокий риск нанесения вреда па-
циенту), серьезное (ЛС не соответствует требованиям регистрационному 
досье, значительное отклонение от руководства по GMP) и другое (незна-
чительное отклонение от руководства по GMP).

Содержание отчета инспектора включает разделы:
Часть 1. Общая информация. Информация инспектора (дата инспекции, 

тип, Ф. И. О. инспекторов, руководство по GMP ВОЗ с указанием ссылки на 
документ на веб-сайте, краткое резюме производства, основные изменения 
с момента предыдущего осмотра, резюме прошедших инспекций, отобран-
ные пробы и полученные результаты, информация об изъятии из продажи 
любого продукта за последние 2 года в связи с несоблюдением требований 
Правил GMP).

Часть 2. Краткое резюме выводов и рекомендаций. Данная часть отчета 
организована на основе разделов Руководства GMP ВОЗ, а также может 
быть организована в соответствии с шестью системами контроля:

1. Фармацевтическая система качества.
2. Система производства.
3. Система оборудования.
4. Система лаборатории.
5. Система материалов.
6. Система упаковки и маркировки.

Часть 3. Перечень несоответствий по категориям с указанием ссылки 
на Руководство GMP.

Часть 4. Результат. Предварительное заключение.

Часть 5. Список руководств и рекомендаций ВОЗ, упомянутых в ин-
спекции.

Часть 6. Оценка производителем ЛС результатов инспектирования, 
окончательное заключение, рейтинг риска, дата следующей инспекции. 

Статус соответствия руководству GMP ВОЗ должен определять харак-
тер и количество недостатков:

А) когда есть только другие несоответствия:
– предприятие считается работающим на приемлемом уровне соответ-

ствия требованиям GMP;
– ожидается, что производитель предоставит план CAPA;
– план CAPA будет оценена и проверена в течение следующей плановой 

проверки.
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Б) При наличии других и нескольких серьезных несоответствий (напри-
мер, <6):

– предприятие соответствует GMP после оценки плана CAPA;
– предоставление плана CAPA для всех несоответствий; 
– план CAPA оцениваются документарно и могут включать или не 

включать инспекцию на месте.
В) При наличии критических или нескольких основных несоответствий 

(например, ≥6):
– предприятие считается работающим на неприемлемом уровне соот-

ветствия требованиям GMP;
– обычно требуется повторная инспекция;
- применяются административные или правоприменительные меры.
Результаты проведенных проверок показывают, что программа преква-

лификации ВОЗ вносит огромный вклад в обеспечение населения ЛС га-
рантированного качества [101].

Руководящие документы ВОЗ, касающиеся инспекций на соответствие 
требованиям соответствия GMP, разбиты по тематикам:

– руководства по инспекционной практике;
– руководства по производственной практике;
– руководства для лабораторий и подрядных исследовательских орга-

низаций;
– руководства по процедурам предварительной квалификации.
Также ВОЗ изданы руководящие документы для инспекции производ-

ства АФС и ГЛС.

С целью анализа требований ВОЗ по инспектированию на соответствие 
требованиям руководства GMP были определены основные критерии:

• Требования к инспекторату (наличие руководства, описывающего 
требования к системе качества инспектората).

• Требования к инспектору (квалификация и образование инспектора).
• Руководство, регулирующее инспектирование (правила проведения 

инспектирования производителей ЛС).
• Руководства для инспекторов (документ, позволяющий классифици-

ровать выявленные несоответствия требованиям GMP, список контроль-
ных вопросов (вопросник или чек-лист), дополнительные руководства для 
работы инспекторов).

• Руководства для производителей ЛС (рекомендации для производи-
телей ЛС (специальные руководства), правила проведения самоинспекции 
(аудитов качества), правила проведения аудита поставщиков исходного сы-
рья и упаковочных материалов).

Результаты анализа руководящих документов ВОЗ по инспектирова-
нию на соответствие требованиям руководства по GMP представлены в 
таблицы 3.
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Документ ВОЗ Наличие Название документа, 
год издания

Комментарии

Требования к инспекторату
Требования к систе-
мам качества для
национальных 
надзорных органов 
в сфере надлежащей 
производственной 
практики (инспекто-
ратов)

+ Требования к систе-
мам качества для 
национальных надзор-
ных органов (ин-
спекторатов) в сфере 
надлежащей производ-
ственной практики. 
Приложение 8, серия 
технических докладов 
ВОЗ 902, 2002 г.

На сайте ВОЗ в июле 2019 г. 
размещен проект с представ-
ленными обновлениями

Требования к инспектору
Требования к квали-
фикации инспекто-
ров по GMP

+ Инспектирование 
фармацевтических 
производителей. При-
ложение № 2, серия 
технических докладов 
ВОЗ 823, 1992 г.

Общие требования, гармо-
низиванные с ВОЗ, PIC/C, 
EC: персонал фармацевтиче-
ского инспектората должен 
обладать соответствующим 
образованием, квалифика-
цией, опытом и знаниями в 
области инспектирования, 
должен проходить соот-
ветствующее непрерывное 
обучение. Следует вести и 
сохранять записи о пройден-
ном обучении и полученной 
квалификации каждого 
инспектора

Руководство, регулирующее инспектирование
Документ, описы-
вающий правила 
проведения инспек-
тирования произво-
дителей ЛС

+ Инспектирование 
фармацевтических 
производителей. 
Приложение 2, серия 
технических докладов 
ВОЗ 823, 1992 г.

Руководства для инспекторов
Документ, позволя-
ющий классифици-
ровать выявленные 
несоответствия 
требованиям GMP

+ Руководство по надле-
жащей производствен-
ной практике: отчет 
об инспекции (пере-
смотренный), включая 
образец сертификата

Представлена краткая клас-
сификация несоответствий:
• критические,
• основные, 
• другие.

Проверочный лист, 
применяемый при 
инспектировании 
(список контрольных 
вопросов (вопросник) 
или чек-лист)

- Отсутствует у ВОЗ Отсутствует у ВОЗ

Табл. 3. Руководящие документов ВОЗ по инспектированию на соответствие требованиям 
руководства по GMP
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Дополнительные 
руководства для 
инспекторов

Много Руководство по 
надлежащей практике 
для документарной 
инспекции на соот-
ветствие GMP, GLP 
и GCP для решений 
в области ЛС меди-
цинского назначения, 
(2018 г.)

Руководство содержит 
основные элементы доку-
ментарной инспекции на 
соответствие требованиям 
GMP, GLP и GCP проверки и 
предназначено для инспек-
торов с целью уменьшить 
необходимость дублирова-
ния инспекции и укрепить 
взаимное доверие между ин-
спекторатами разных стран

Руководства для производителей ЛС
Рекомендации для
производителей ЛС
(специальные руко-
водства)

Много Пример: 
Базовое руководство, 
регламентирующее 
допустимое время 
хранения (2015 г.)

Руководство устанавливает 
приемлемые периоды хра-
нения до следующего этапа 
обработки для промежуточ-
ных продуктов

Проект Руководство ВОЗ по 
работе с отклонени-
ями и управлению 
рисками 
(2013 г.)

Документ представляет 
собой руководство для про-
изводителей вакцин, про-
шедших предварительную 
квалификацию, и содержит 
руководство по подходам к 
обработке запланированных 
или незапланированных 
отклонений, а также к оцен-
ке и управлению рисками 
качества

Документ для 
производителей ЛС,
описывающий пра-
вила проведения 
самоинспекции (ау-
дитов качества) 

+ Инспектирование 
фармацевтических 
производителей (1992 
г.)

Документ может быть при-
меним для самоинспекции и 
аудитов качества

Документ для
производителей ЛС,
описывающий 
правила проведения 
аудита поставщиков 
исходного сырья и 
упаковочных мате-
риалов

- Отсутствуют у ВОЗ Отсутствуют у ВОЗ

Окончание таблицы 3

В результате проведенного анализа установлено, что на данный момент 
отсутствуют требования ВОЗ в отношении проверочных листов (вопро-
сников), документов для производителей ЛС, описывающих правила про-
ведения самоинспекции (аудитов качества) и правила проведения аудита 
поставщиков исходного сырья и упаковочных материалов.
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1.5.2. Схема сотрудничества фармацевтических инспекций  

Международная негосударственная организация Схема сотрудничества 
фармацевтических инспекций (РIC/S – аббревиатуру PIC/S используют для 
сокращения названия Конвенции о фармацевтической инспекции (PIC) и 
PIC/S, действующих параллельно), объединяющая на данный момент 52 
страны, была создана в 1995 г. в целях концентрации усилий фармацев-
тических инспекций разных стран, унификации подходов к проведению 
инспекций и требований, предъявляемых к производителям ЛС [55, 138]. 
Цель PIC/S заключается в гармонизации инспекционных процедур во всем 
мире путем разработки общих стандартов в области требований Правил 
GMP и предоставления возможностей для профессиональной подготовки 
инспекторов. Деятельность также направлена на содействие сотрудниче-
ства и улучшение взаимодействия между компетентными органами, реги-
ональными и международными организациями, с целью укрепления вза-
имного доверия [138]. 

PIC/S открыта для участия в ней компетентных уполномоченных уч-
реждений других стран, выполнивших требования по созданию необхо-
димых условий для инспектирования и получения сравнительных ре-
зультатов. 

Важнейшим требованием к кандидатам на вступление в PIC/S является 
наличие государственного законодательства, предоставляющего органам, 
входящим в систему здравоохранения, полномочия для эффективного кон-
троля производителей ЛС, принятие национальных Правил GMP, сопоста-
вимых с требованиями PIC/S, формирование GMP-инспектората, имеюще-
го собственную систему качества и необходимые ресурсы [39].

В 2017 г. Россией была подана предварительная заявка на вступление 
в PIC/S. В 2019 г. Комитет должностных лиц PIC/S положительно оценил 
заявку, следовательно, Россия сможет подать заявку на получение статуса 
полноправного члена PIC/S [94]. 

С момента своего создания PIC/S активно участвует в разработке и про-
движении гармонизированных стандартов GMP и руководящих докумен-
тов. Первые версии Руководств GMP PIC/S были основаны на принципах 
GMP ВОЗ, затем в 1989 г. было принято Руководство GMP ЕС, и в 2007 г. 
GMP PIC/S стала эквивалентна GMP ЕС.

В дополнение к Руководству GMP, PIC/S также была пионером в раз-
работке ряда руководящих принципов и руководящих документов, таких 
как мастер-файл, рекомендация о требованиях к системе качества для фар-
мацевтических инспекций и первое руководство по производству АФС. В 
действительности, PIC/S сыграла важную роль в разработке первого про-
екта руководства ICH Q7 для АФС (Правила надлежащей производствен-
ной практики для активных фармацевтических субстанций) [125], который 
был завершен ICH в 2000 г. и затем принят PIC/S.
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В феврале 2016 г. вступил в силу пересмотренный Меморандум о вза-
имопонимании между ВОЗ и PIC/S. Ведется работа по объединению уси-
лий PIC/S, ICH и Международной коалиции регуляторных органов (англ. 
International Coalition of Medicines Regulatory Authorities, ICMRA) – веду-
щей мировой организацией по взаимодействию регуляторных органов в 
сфере обращения ЛС.

Все общедоступные руководства и документы PIC/S представлены в 
Приложении Д.

Документы PIC/S классифицируются на 3 раздела:
– для инспекторатов (13 документов);
– для инспекторов (27 документов);
– для промышленности (10 документов).
В документе PI 013-3 «Стандартная рабочая процедура PIC/S, формат 

отчета об инспекции» указано, что формат отчета об инспекции PIC/S со-
ответствует формату, используемому для подготовки отчета об инспек-
ции ЕС.

В документе PI 031-1 «Стандартная рабочая процедура, совместные ин-
спекции» описан порядок проведения инспекций, проводимых группой 
инспекторов из разных регуляторных органов стран – членов PIC/S.

Памятные записки PIC/S были составлены в качестве инструмента гар-
монизации инспекций GMP с целью содействия эффективному планирова-
нию и проведение инспекций. В Памятных записках PIC/S перечисляются 
объекты проверки, основные вопросы и ссылки на нормативные докумен-
ты. Памятные записки могут быть полезны при обучении инспекторов, но 
это не должно рассматриваться как замена обучения.

В Памятной записке для инспекторов PI 037-1 по оценке внедрения 
системы управления рисками качества «Рекомендация PIC/S по плани-
рованию инспекций на основе оценки рисков» представлена методология 
управления рисками качества, которая позволяет инспекторам присваи-
вать производителям ЛС относительный рейтинг риска при планировании 
программы плановых инспекций для этих производителей. Рейтинги ри-
ска основаны на оценке двух видов риска – внутренний риск и риск, связан-
ный с соблюдением требований Правил GMP. Внутренний риск отражает 
сложность производства, его процессы и продукты, а также критичность 
продуктов или услуг.  Риск, связанный с соблюдением требований Правил 
GMP, оценивается сразу после плановой инспекции с учетом классифи-
кации и количества выявленных несоответствий. Затем данные два риска 
объединяются с использованием простой матрицы рейтинга относитель-
ного риска для производителя ЛС, и именно этот рейтинг учитывается при 
определении частоты следующей плановой инспекции.

В 2018 г. было опубликовано PI 048-1 «Руководство по надежности 
GMP инспекции», в котором описан процесс удаленной инспекции зару-
бежных фармацевтических предприятий на соответствие требованиям 
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Правил GMP. Подтверждение соответствия требованиям Правил GMP по-
средством удаленной (документарной) инспекции, где это применимо, без 
проведения инспекции на месте позволяет избежать дублирования рабо-
ты регулирующих органов, снижает регуляторную нагрузку на производ-
ственные площадки ЛС и позволяет более эффективно использовать гло-
бальные инспекционные ресурсы.

Руководство GMP PIC/S требует, чтобы производители ЛС смогли про-
демонстрировать эффективность ФСК и, при внесении изменений, приме-
нение принципов управления рисками при обеспечении качества. 

В январе 2019 г. было опубликовано руководство PIC/S (PI 040-1), содер-
жащее рекомендации относительно классификации выявляемых несоот-
ветствий требованиям Правил GMP. Руководство разработано в качестве 
вспомогательного инструмента для риск-ориентированной классификации 
несоответствий требованиям GMP с целью выработки единой позиции по 
данному вопросу среди GMP-инспекторатов. Руководство PI 040-1 должно 
информировать фармацевтическую отрасль о принципах классификации 
выявляемых несоответствий с приведением конкретных примеров. Также 
в качестве одной из целей создания PI 040-1 указывается выработка едино-
образного подхода у регуляторов разных стран в области принятия необ-
ходимых мер в ответ на выявление критических и существенных несоот-
ветствий [54].

В 2019 г. PIC/S был издан проект рекомендаций для инспекторов «Как 
оценить эффективность фармацевтической системы качества в связи с 
управлением изменениями, основанными на оценке риска» в поддержку 
реализации принципов и концепций, изложенных в Руководстве ICH Q12 
«Технические и регуляторные аспекты управления жизненным циклом 
лекарственного препарата». Руководство ICH Q12 посвящено проблеме 
гармонизации регуляторных подходов к изменениям, вносимым в раздел 
«Качество» регистрационного досье в послерегистрационный период жиз-
ненного цикла ЛП [74]. Новое руководство можно рассматривать как про-
должение и развитие других документов ICH. Основные положения ICH 
Q12: классификация послерегистрационных изменений, установленные 
условия, протокол управления послерегистрационными изменениями и 
управление жизненным циклом ЛП. В ICH Q12 подчеркнута важная роль 
взаимосвязи между оценкой регистрационных досье и официальным ин-
спектированием производителей ЛС на соответствие требованиям Правил 
GMP. Разъяснения касаются взаимодополняющего характера функций экс-
пертов и инспектората. Обращено внимание на тот факт, что регулярное 
общение и обмен информацией между экспертами и инспекторами необ-
ходимы для использования включенных в руководство регуляторных ин-
струментов. Информация о производственной площадке, полученная при 
проведенной инспекции, должна представляться экспертам в регулятор-
ный орган, а последняя версия документа в соответствующих случаях 
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должна быть доступна инспекторам. Обмен информацией между эксперта-
ми и инспекторами может облегчить рассмотрение заявки на регистрацию 
конкретного продукта [74]. 

Проект рекомендаций PIC/S для инспекторов «Как оценить эффектив-
ность фармацевтической системы качества в связи с управлением измене-
ниями, основанными на оценке риска» представляет собой руководящие 
указания по оценке и демонстрации эффективности ФСК в отношении 
управления изменениями, основанными на оценке риска (риск-ориентиро-
ванное управление изменениями).

В таблице 4 проведен анализ основных документов PIC/S по инспекти-
рованию на соответствие требованиям руководства по GMP по ранее вы-
бранным критериям.

Табл. 4. Основные руководства и документов PIC/S по инспектированию на соответствие 
требованиям руководства по GMP

Документ PIC/S Наличие Название докумен-
та, год издания

Комментарии

Требования к инспекторату
Требования к си-
стемам качества 
для националь-
ных надзорных 
органов (инспек-
торатов) в сфере 
надлежащей 
производствен-
ной практики

+ PI 002-3 «Требо-
вания к системе 
качества фармацев-
тических инспекто-
ратов» (2007 г.)

Дополнительные 
руководства для 
инспекторатов

+ PI 013-3 «Стандарт-
ная рабочая проце-
дура PIC/S, формат 
отчета об инспек-
ции» (2007 г.)
PI 031-1 «Стандарт-
ная рабочая проце-
дура, совместные 
инспекции» (2009 г.)
PI 048-1 Руковод-
ство по надежности 
GMP инспекции 
(2018 г.)
Требования к инспектору

Требования к 
квалификации 
инспекторов по 
GMP

+ PI 002-3 «Требо-
вания к системе 
качества фармацев-
тических инспекто-
ратов» (2007 г.)

Общие требования, гармони-
зированные с ВОЗ, PIC/C, EC: 
Персонал фармацевтического 
инспектората должен обладать 
соответствующим образованием, 
квалификацией, опытом и знания-
ми в области инспектирования, 
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должен проходить соответству-
ющее непрерывное обучение. 
Следует вести и сохранять записи 
о пройденном обучении и полу-
ченной квалификации каждого 
инспектора

Руководство, регулирующее инспектирование
Документ, описы-
вающий прави-
ла проведения 
инспектирования 
производителей 
ЛС

- Отсутствует у PIC/S Отсутствует у PIC/S

Руководства для инспекторов
Документ, 
позволяющий 
классифициро-
вать выявленные 
несоответствия 
требованиям 
Правил GMP

+ Руководство PIC/S
PI 040-1 по класси-
фикации несоответ-
ствий требованиям 
GMP 
(2019 г.)

• Критическое
• Существенное
• Прочее

Проверочный 
лист, приме-
няемый при 
инспектировании 
(список контроль-
ных вопросов 
(вопросник) или 
чек-лист)

+ Имеются Памятные 
записки по инспек-
ции:
• АФС (PI 030-1, 
2009 г.)
• биотехнологиче-
ских производств 
(PI 024-2, 2007 г.)
• внедрения си-
стемы управления 
рисками 
(PI 038-1, 2012 г.)
• лабораторий кон-
троля качества 
(PI 023–2, 2007 г.)
• коммунальных 
служб
(PI 009-3, 2007 г.)
• нерекрестного 
загрязнения 
(PI 043-1, 2018 г.)
• медицинских 
газов (PI 025-2, 
2007 г.)
• упаковки 
(PI 028-1, 2009 г.)

В Памятных записках PIC/S пе-
речисляются объекты проверки, 
основные вопросы и ссылки на 
нормативные документы. Памят-
ные записки могут быть полезны 
при обучении инспекторов

Дополнительные 
руководства для 
инспекторов

+ • PI 037-1 рекомен-
дация по планиро-
ванию инспекций 
на основе оценки 
рисков (2012 г.)

Продолжение таблицы 4
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• PI 054-1Рекомен-
дации: как оценить 
эффективность 
фармацевтической 
системы качества 
в связи с управле-
нием изменениями, 
основанными на 
оценке риска (про-
ект, 2019 г.)

Руководства для производителей ЛС
Рекомендации 
для 
производителей 
ЛС
(специальные 
руководства)

много • PE 009-14 Руко-
водство PIC/S GMP 
(2018 г.)
• PE 008-4
Пояснительные 
записки для фар-
мацевтических 
производителей по 
подготовке ма-
стер-файла (2008 г.)
• Консультацион-
ный документ по 
приложению 1 (про-
изводство стериль-
ных ЛС) (2020 г.)
• PI 020-3 Ма-
стер-файл для 
складов плазмы 
(2007 г.)

Документ для 
производителей 
ЛС, описываю-
щий правила про-
ведения самоин-
спекции (аудитов 
качества)

- Отсутствует у PIC/S Отсутствует у PIC/S

Документ для 
производителей 
ЛС, описыва-
ющий правила 
проведения ауди-
та поставщиков 
исходного сырья 
и упаковочных 
материалов

- Отсутствует у PIC/S Отсутствует у PIC/S

Окончание таблицы 4

В результате проведенного анализа документов PIC/S установлено, что 
отсутствуют информация о правилах проведения инспектирования произ-
водителей ЛС, отсутствуют руководства для производителей ЛС, описываю-
щие правила проведения самоинспекции (аудитов качества) и правила про-
ведения аудита поставщиков исходного сырья и упаковочных материалов.
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1.5.3. Евразийский экономический союз 

В декабрь 2014 г. страны – участники ЕАЭС (Республика Армения, Ре-
спублика Беларусь, Республика Казахстан, Кыргызская Республика, Россий-
ская Федерация) подписали Соглашение о единых принципах и правилах 
обращения ЛС в рамках ЕАЭС (Соглашение) [20]. Соглашение стран –
участниц ЕАЭС о едином фармацевтическом рынке определяет положе-
ния, направленные на повышение доступности безопасных, эффективных 
и качественных ЛС для населения государств – членов ЕАЭС и повышение 
конкурентоспособности фармацевтической промышленности государств – 
членов ЕАЭС на мировом рынке. Для реализации данного Соглашения были 
приняты межгосударственные документы, обеспечивающие начало работы 
общего рынка. В этих документах определены общие требования к ЛС, отве-
чающим высшим стандартам качества (GMP, GCP, GDP, GLP и пр.).

Ряд GxP ЕАЭС (например, GLP ЕАЭС, GCP ЕАЭС и др.) показывает, 
что версии ЕАЭС разработаны с целью гармонизации международных до-
говоров и актов, составляющих право ЕАЭС в области обращения ЛС, с 
законодательством Европейского союза и требованиями Организации эко-
номического сотрудничества и развития (ОЭСР) в этой области. Правила 
GMP Союза созданы на основе редакции Правил GMP ЕС, изложенных 
в томе 4 собрания законодательных актов об обращении лекарственных 
средств ЕС EudraLex [120]. 

Сравнительный анализ данных документов с российскими версиями 
(GLP России, GCP России) показывает, что они не являются идентичными 
по наполнению, т. е. существенно различаются по структуре, установлен-
ным понятиям и, соответственно, не могут быть таковыми по применению.

Вступили в силу требования к проведению фармацевтических инспек-
ций и инспекторату Евразийской экономической комиссии (ЕЭК):

1. Решение Совета ЕЭК от 3 ноября 2016 г. № 82 «Об утверждении Об-
щих требований к системе качества фармацевтических инспекторатов го-
сударств – членов Евразийского экономического союза».

2. Решение Совета ЕЭК от 3 ноября 2016 г. № 83 «Об утверждении пра-
вил проведения фармацевтических инспекций».

3. Решение Совета ЕЭК от 3 ноября 2016 г. № 90 «Об утверждении По-
рядка формирования и ведения реестра фармацевтических инспекторов 
Евразийского экономического союза».

4. Решение Совета ЕЭК от 3 ноября 2016 г. № 91 «Об утверждении Поряд-
ка обеспечения проведения совместных фармацевтических инспекций».

5. Решение Совета ЕЭК от 3 ноября 2016 г. № 93 «О признании результа-
тов инспектирования производства ЛС».

В рамках ЕАЭС в настоящее время не предполагается формирование 
какого-либо наднационального органа, наделенного полномочиями на 
осуществление фармацевтических инспекций. Все работы по инспектиро-
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ванию производственных площадок выполняются силами национальных 
инспекторатов государств – членов ЕАЭС.

В Решении Совета Евразийской экономической комиссии от 3 ноября 
2016 г. № 83 «Об утверждении правил проведения фармацевтических ин-
спекций» перечислены виды инспекций, приведены форма бланка серти-
фиката соответствия производителя ЛС требованиям Правил GMP ЕАЭС 
и формы основных документов, заполняемых инспекторами: программа 
проведения фармацевтических инспекций, форму контрольного листа 
(табл. 5), отчет о проведении фармацевтической инспекции.

Фармацевтическая инспекция ЕАЭС подразделяется на плановую, вне-
плановую и повторную (контрольную).

Выполняемые фармацевтическими инспекторатами государств – членов 
ЕАЭС фармацевтические инспекции на соответствие требованиям Правил 
GMP ЕАЭС носят «сайт-ориентированный» характер. Иными словами, 
фармацевтическим инспекторатом оценивается степень соответствия ра-
боты площадки по выпуску определенного вида лекарственных форм (а не 
конкретного ЛП) Правилам GMP ЕАЭС. В этом заключается основное от-
личие таких инспекций от ранее принятых в национальной регуляторной 
практике некоторых из государств – членов ЕАЭС (например, Республи-
ки Казахстан и России). Однако «препарат-специфичные инспекции» (как 
инспекции, анализирующие степень выполнения требований Правил GMP 
при производстве конкретного ЛП) также сохранятся, но уже будут носить 
характер внеплановых инспекций, выполняемых по замечаниям в рамках 
экспертизы регистрационных досье ЛП [79, 85]. 

Следует обратить особое внимание на то, что в рамках системы GMP 
ЕАЭС инспекции производственных площадок, которые осуществляют 
выпуск АФС, не являются в целом обязательными: подтверждение соот-
ветствия производства требованиям GMP ЕАЭС возложено на производи-
теля ЛП, который обязан представить в составе регистрационного досье 
результаты аудита производителей АФС (подраздел 3.2.S.2 модуля 3 реги-
страционного досье). Тем не менее возможны 3 варианта выполнения ин-
спекций производителя АФС:

– добровольное плановое инспектирование площадки производства 
АФС по ее заявлению в целях представления сертификата GMP в после-
дующем производителям ЛП, которые будут покупать у площадки АФС;

– обязательное плановое инспектирование площадки, которая выпуска-
ет АФС биологического происхождения или стерильную АФС (независимо 
от природы данной АФС);

– обязательное внеплановое инспектирование площадки, которая выпу-
скает АФС, в случае замечаний в процессе экспертизы регистрационного 
досье к подразделу 3.2.S. модуля 3 регистрационного досье [85].

Инспекционная группа формируется на основании соответствующего 
распоряжения руководителя фармацевтического инспектората из сотруд-
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ников фармацевтического инспектората и привлеченных экспертов (если 
это предусмотрено), в соответствии с процедурами, установленными ру-
ководством по качеству фармацевтического инспектората. Ведущий ин-
спектор и члены инспекционной группы обязаны предварительно изучить 
документы и другую доступную информацию, относящуюся к инспекти-
руемой деятельности.

Инспекция проводится фармацевтическим инспекторатом на основа-
нии плана проведения инспекций, заявки на проведение инспекции или 
по требованию уполномоченного органа государства – члена ЕАЭС (на-
пример, в целях лицензирования, регистрации или проведения рассле-
дований, связанных с качеством ЛП), в соответствии с программой про-
ведения инспекции производства ЛС по установленной форме. Ведущий 
инспектор обеспечивает разработку программы инспекции и подготовку 
контрольных листов по установленной форме (табл. 5) либо иных форм 
рабочих записей.

Пункты Правил 
GMP ЕАЭС

Контрольный 
вопрос

Идентификация 
проверенного 

объекта

Информация 
(свидетельства)
о соответствии

Информация 
(свидетельства)

о несоответ-
ствии

1 2 3 4 5

Табл. 5. Форма контрольного листа в соответствии с Правилами проведения фармацевтиче-
ских инспекций ЕАЭС

В программе проведения фармацевтических инспекций объекты инспек-
ций разделены в соответствии с разделами Правил GMP ЕАЭС (табл. 6).

Разделы Правил GMP ЕАЭС Объекты инспекции

I. Фармацевтическая
система качества

1. Руководство по качеству
2. Ответственность и обязанности руководства
3. Анализ со стороны руководства
4. Система управления изменениями
5. Система управления поставщиками и подрядчиками
6. Работа с отклонениями и несоответствиями
7. Система корректирующих и предупреждающих дей-
ствий
8. Система выпуска продукции в обращение
9. Обзоры качества продукции
10. Система управления рисками для качества

Табл. 6. Объекты фармацевтической инспекции ЕАЭС
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II. Персонал 1. Организационная структура
2. Ключевой персонал
3. Система обучения
4. Гигиена персонала
5. Консультанты

III. Помещения
и оборудование

1. Проект и квалификация помещений, оборудования и 
инженерных систем
2. Мониторинг, очистка и обслуживание
3.Складские, производственные и вспомогательные 
зоны
4. Зоны контроля качества

IV. Документация 1. Управление документацией и записями
2. Хранение документов
3. Процедуры и записи

V. Производство 1. Предотвращение перекрестной контаминации
2. Валидация процессов и процедур очистки
3. Исходные и упаковочные материалы
4. Технологический процесс и контроль в процессе 
производства
5. Упаковка
6. Производственная документация и записи
7. Готовая продукция: хранение и реализация
8. Обращение с несоответствующей продукцией

VI. Контроль качества 1. Система контроля качества
2. Надлежащая лабораторная практика
3. Документация по контролю качества
4. Отбор проб
5. Проведение испытаний
6. Контрольные и архивные образцы
7. Программа текущего испытания стабильности
8. Валидация и трансфер методик испытаний

VII. Аутсорсинговая деятельность

VIII. Рекламации и отзывы продукции

IX. Самоинспекция

Окончание таблицы 6

Процедура фармацевтической инспекции производителя ЛС включает в 
себя следующие этапы:

а) прием и экспертизу представленных документов;
б) согласование с субъектом в сфере обращения ЛС сроков проведения 

инспекции и направление ему программы инспекции;
в) проведение инспекции производственного участка;
г) проведение лабораторных испытаний отобранных проб (образцов) 

материалов или продукции (при необходимости);
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д) составление отчета о проведении инспекции;
е) принятие решения о выдаче сертификата или о невозможности выда-

чи сертификата.
График проведения фармацевтической инспекции производителя ЛС 

включает в себя следующие этапы:
1. Вступительное совещание.
2. Ознакомление с системой качества.
3. Осмотр складских и производственных зон.
4. Осмотр инженерных систем и вспомогательных зон.
5. Осмотр зон контроля качества.
6. Проверка документации системы качества.
7. Проверка документации по обучению и гигиене персонала.
8. Проверка производственной документации.
9. Проверка документации по контролю качества.
10. Совещание инспекционной группы.
11. Заключительное совещание.
Сертификат GMP ЕАЭС выдается при условии устранения всех крити-

ческих и существенных несоответствий, а также прочих несоответствий, 
если в совокупности они представляют собой существенные несоответ-
ствия. При комплектовании регистрационного досье любого ЛП представ-
ление документов, подтверждающих его производство в условиях надле-
жащей производственной практики (сертификат GMP Союза), является 
обязательным требованием [90]. На все остальные площадки, участвую-
щие в процессе производства ЛП, должны быть представлены сертифика-
ты, подтверждающие соответствие площадки требованиям Правил GMP 
независимо от юрисдикции выдавшего их органа [85].

Первая GMP-инспекция в рамках ЕАЭС была проведена 18.10.2018 по 
заявке компании Pfizer Export B.V., Нидерланды, фармацевтическим ин-
спекторатом Министерства здравоохранения Республики Беларусь [44].

Построение единого рынка ЛС в рамках ЕАЭС – это сложный процесс 
для отрасли, для регулирующих органов и для экспертных центров. До 
31 декабря 2020 г. уполномоченные органы государств – членов ЕАЭС 
при осуществлении государственной регистрации (перерегистрации, под-
тверждении регистрации, внесении изменений в регистрационное досье 
ЛП) ЛП в соответствии с законодательством государства – члена ЕАЭС 
взаимно признают документы, выданные уполномоченными органами 
государств – членов ЕАЭС, подтверждающие соответствие производства 
ЛП, произведенных в государствах – членах ЕАЭС, требованиям надле-
жащей производственной практики ЕАЭС или требованиям надлежащей 
производственной практики государств – членов ЕАЭС [80].

В 2019 г. был утвержден Административный регламент Минздрава Рос-
сии по предоставлению государственной услуги по регистрации ЛС в рам-
ках ЕАЭС [62].
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С 2019 г. в России в национальное законодательство готовится внесение 
изменений в ФЗ «Об обращении лекарственных средств» и ФЗ «О лицензи-
ровании отдельных видов деятельности» с целью гармонизации положений 
законодательства России в сфере обращения ЛС в части подтверждения 
соответствия обращения ЛС требованиям Правил надлежащей производ-
ственной практики ЕАЭС, а также урегулирование вопросов инспектиро-
вания производителей ЛС для медицинского применения. В соответствии 
с проектом ФЗ, фармацевтические инспекции производства ЛС для меди-
цинского применения на соответствие требованиям Правил надлежащей 
производственной практики ЕАЭС будут проводиться по основаниям, 
предусмотренным актами, составляющими право ЕАЭС. К полномочиям 
федеральных органов исполнительной власти при обращении ЛС будет 
относиться новая функция – аттестация фармацевтических инспекторов в 
сфере надлежащей производственной практики ЕАЭС [70].

В таблице 7 проведен анализ основных документов ЕАЭС по инспекти-
рованию на соответствие требованиям Правил GMP по выбранным ранее 
критериям.

Табл. 7. Основные документы ЕАЭС, регулирующие инспектированию на соответствие 
требованиям Правил GMP

Документ ЕАЭС Наличие Название документа, год 
издания

Комментарии

Требования к инспекторату
Требования к 
системам качества 
для национальных 
надзорных органов 
(инспекторатов) в 
сфере надлежащей 
производственной 
практики 

+ Решение Совета ЕЭК 
от 3 ноября 2016 г. № 82 
«Об утверждении Общих 
требований к системе ка-
чества фармацевтических 
инспекторатов государств 
– членов Евразийского 
экономического союза»

Дополнительные 
руководства для 
инспекторатов

- Отсутствует у ЕАЭС Отсутствует у ЕАЭС

Требования к инспектору
Требования к ква-
лификации инспек-
торов по GMP

+ Решение Совета ЕЭК 
от 3 ноября 2016 г. № 82 
«Об утверждении Общих 
требований к системе ка-
чества фармацевтических 
инспекторатов государств 
– членов Евразийского 
экономического союза»

Общие требования, 
гармонизированные с 
ВОЗ, PIC/C, EC: персо-
нал фармацевтического 
инспектората должен 
обладать соответству-
ющим образованием, 
квалификацией, опытом 
и знаниями в области 
инспектирования, дол-
жен проходить соответ-
ствующее непрерывное
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обучение. Следует вести 
и сохранять записи о 
пройденном обучении и 
полученной квалифика-
ции каждого инспектора

Руководство, регулирующее инспектирование
Документ, описы-
вающий правила 
проведения инспек-
тирования произво-
дителей ЛС

+ Решение Совета ЕЭК 
от 3 ноября 2016 г. № 83 
«Об утверждении правил 
проведения фармацевти-
ческих инспекций»

Руководства для инспекторов
Документ, позволя-
ющий классифици-
ровать выявленные 
несоответствия 
требованиям Пра-
вил GMP

+ Решение Совета ЕЭК 
от 3 ноября 2016 г. № 83 
«Об утверждении правил 
проведения фармацевти-
ческих инспекций»

Представлена краткая 
классификация несоот-
ветствий:
• критические
• существенные,
• прочие

Проверочный лист, 
применяемый при 
инспектировании 
(список контроль-
ных вопросов 
(вопросник) или 
чек-лист)

- Отсутствует у ЕАЭС Отсутствует у ЕАЭС

Дополнительные 
руководства для 
инспекторов

+ • Решение Совета ЕЭК 3 
ноября 2016 г.    № 90 «Об 
утверждении Порядка 
формирования и ведения 
реестра фармацевтических 
инспекторов Евразийского 
экономического союза»
• Решение Совета ЕЭК 3 
ноября 2016 г.  № 91 «Об 
утверждении Порядка 
обеспечения проведения 
совместных фармацевти-
ческих инспекций»
• Решение Совета ЕЭК 3 
ноября 2016 г. № 93 «О 
признании результатов 
инспектирования произ-
водства ЛС»

Решения Коллегии ЕЭК 
являются наднациональ-
ными актами равного 
уровня, обязательного к 
исполнению характера 
и превосходят по силе 
национальные норматив-
ные акты

• Рекомендация Коллегии 
ЕЭК 3 ноября 2016 г. № 19 
«О Руководстве по вали-
дации процесса произ-
водства лекарственных 
препаратов для медицин-
ского применения»

Предназначены для госу-
дарств – членов ЕАЭС.
Рекомендации Коллегии 
ЕЭК, как следует из на-
звания, являются акта-
ми, исполнение которых 
носит добровольный 
характер

Продолжение таблицы 7
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• Рекомендация Коллегии 
ЕЭК 3 ноября 2016 г. № 19 
«О Руководстве по вали-
дации процесса произ-
водства лекарственных 
препаратов для медицин-
ского применения»
• Рекомендация Коллегии 
ЕЭК от 13 декабря 2017 
г. № 31 «О Требованиях 
к воде для фармацев-
тического применения, 
используемой для произ-
водства лекарственных 
средств» 
• Рекомендация Коллегии 
ЕЭК от 6 августа 2019 г. 
№ 24 «О Руководстве по 
контролю рисков микроб-
ной контаминации лекар-
ственного растительного 
сырья, растительных 
фармацевтических суб-
станций (препаратов на 
основе лекарственного 
растительного сырья) и 
лекарственных раститель-
ных препаратов»
• Рекомендация Коллегии 
ЕЭК от 26 февраля 2020 г.
№ 2 «О Руководстве по 
исчислению даты начала 
отсчета срока годности 
готовых лекарственных 
форм лекарственных пре-
паратов для медицинского 
применения и ветери-
нарных лекарственных 
препаратов»

Руководства для производителей ЛС

Рекомендации для 
производителей ЛС
(специальные руко-
водства)

- Отсутствует у ЕАЭС Отсутствует у ЕАЭС

Документ для 
производителей 
ЛС, описывающий 
правила проведения 
самоинспекции (ау-
дитов качества)

- Отсутствует у ЕАЭС Отсутствует у ЕАЭС

Продолжение таблицы 7
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Документ для 
производителей 
ЛС, описывающий 
правила проведения 
аудита поставщиков 
исходного сырья и 
упаковочных мате-
риалов

- Отсутствует у ЕАЭС Отсутствует у ЕАЭС

Окончание таблицы 7

В результате проведенного анализа установлено, что на данный момент 
отсутствуют требования ЕАЭС в отношении проверочных листов (вопро-
сников), документов для производителей ЛС, описывающих правила про-
ведения самоинспекции (аудитов качества) и правила проведения аудита 
поставщиков исходного сырья и упаковочных материалов.

1.5.4. Европейский союз

Фармацевтическая отрасль ЕС придерживается высоких стандартов 
управления качеством при разработке, производстве и контроле ЛС. 

В ЕС системы по контролю производителей ЛС и инспекции на соот-
ветствие требованиям Руководства GMP являются одними из самых пе-
редовых в мире. ЕС разработал единый рынок с помощью стандартизиро-
ванной системы законов, которые действуют во всех странах-членах [104]. 
Союз в настоящее время насчитывает 27 стран. 

31 января 2020 г. из ЕС вышло Соединенное Королевство.
Европейское агентство по лекарственным средствам (The European 

Medicines Agency – EMA) ЕС играет координирующую роль в инспекциях 
на соответствие требованиям GMP и ключевую роль в разработке и гар-
монизации GMP на уровне ЕС и на международном уровне, позволяя, та-
ким образом, укрепить глобальные цепочки поставок и улучшить доступ 
к разрешенным ЛС [91, 134]. EMA не имеет собственного инспектората, 
поэтому привлекает для этой цели представителей GMP-инспекторатов ре-
гуляторных органов стран – членов ЕС.

Инспекции, проведенные каждой страной – членом ЕС, признаются на 
всей территории ЕС. Специфические обязательства по инспекциям, пред-
ставленные в национальном законодательстве и в любых европейских ди-
рективах, должны включаться в системы качества национального инспек-
тората. 

В Швеции функционирует Агентство медицинской продукции (МРА), 
предоставляющее информацию о ЛС. Оно решает вопросы регистрации 
ЛС и инспектирует производителей [54, 107]. Французское Национальное 
агентство по безопасности лекарственных средств и изделий медицин-
ского назначения (ANSM – Agence Nationale de Sécurité du Médicament et 
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des Produits de Santé) решает проблемы импорта, экспорта, сертифика-
ции, запрета реализации ЛС [46, 102]. Австрийское агентство по охране 
здоровья и безопасности пищевых продуктов (AGES – Austrian Agency for 
Health and Food Safety) отвечает за проверку эффективности, безопасно-
сти и качества ЛС [103]. В Германии Центральный орган по охране здоро-
вья в отношении лекарственных средств и медицинского оборудования 
(ZLG – Zentralstelle der Länder für Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und 
Medizinprodukten) проводит инспекции в соответствии с централизован-
ной процедурой EC в случае участия Германии, обеспечивая безопас-
ность пациентов путем осуществления надзора и контроля за производ-
ством и реализацией ЛС [124]. Агентство по безопасности и развитию в 
области фармацевтики Финляндии (FIMEA – Finnish Medicines Agency) –
национальный компетентный регуляторный орган при Министерстве 
социального обеспечения и здравоохранения Финляндии, курирующий 
фармацевтическую отрасль. Его основными задачами являются контроль 
в сфере обращения ЛС (лицензирование, регулярные инспекции, испыта-
ния качества ЛС), донорской крови и тканей, а также развитие фармацев-
тического сектора [122].

На сегодня в ЕС существуют как централизованная процедура реги-
страции ЛС, так и процедура взаимного признания: принятое в одной из 
стран решение получает автоматическое признание другими странами 
ЕС [49, 118]. Это подтверждено наличием договора о взаимном признании 
норм требований GMP странами ЕС и другими государствами, в частно-
сти, США, Японией, Великобританией, Австралией и др. 

В соответствии со статьями 42 и 111 Директивы 2001/83/EC и статьями 
46 и 80 Директивы 2001/82/EC предусмотрены инспекции производителей 
и импортеров ЛС, а в соответствии со статьей 15 Директивы 2001/20/EC – 
инспекции производителей и импортеров исследуемых ЛС.

Кроме того, статья 111 Директивы 2001/83/EC и статья 80 Директивы 
2001/82/EC содержат положения по инспектированию производителей и 
импортеров АФС, используемых в качестве исходных материалов.

Комитет EMA по ЛС для использования человеком совместно с ре-
гулирующими органами стран – членов ЕС издает множество научных 
рекомендаций (руководств), чтобы помочь заявителям подготовить заяв-
ки на получение регистрационного удостоверения на ЛС. Научные ре-
комендации отражают согласованный подход стран – членов ЕС и EMA 
к интерпретации требований, изложенных в руководящих принципах и 
директивах, но не имеют юридической силы. EMA настоятельно реко-
мендует заявителям и владельцам лицензий следовать этим рекоменда-
циям [49]. 

Методической базой проведения инспекций на соответствие требова-
ниям GMP ЕС служит Сборник процедур Сообщества по инспекциям и 
обмену информацией (далее – Сообщество), созданный совместно Евро-
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пейской комиссией (ЕК) и EMA и регулярно обновляемый [114]. Документ 
содержит описание большинства процедур и требований, соблюдаемых 
инспекторами GMP и GDP государств – членов ЕС. В частности, описа-
ны общие требования к системе качества инспекторатов, процедурам ин-
спектирования (включая классификацию выявленных несоответствий); 
подходы, основанные на риске; процедуры выдачи и актуализации GMP/
GDP-сертификатов и процедуры работы при обнаружении серьезного не-
соответствия надлежащим практикам. Кроме того, в документе приводят-
ся формы, используемые регуляторами, в том числе для отчета о GMP или 
GDP-инспекции, форматы сертификатов, форматы разрешений (лицензий) 
на производство, формы заключений о несоответствии и т. д.

Сборник содержит свыше 200 страниц. В Приложении Е представлено 
содержание сборника.

В соответствии с данным документом, инспекция – это выездная оцен-
ка соблюдения принципов Правил GMP Сообщества, проводимая офици-
альными служащими уполномоченных органов Сообщества.

Плановые GMP-инспекции должны проводиться перед выдачей разре-
шения на производство, упомянутого в статье 40 Директивы 2001/83/EC 
и статье 44 Директивы 2001/82/EC соответственно, и регулярно впослед-
ствии сообразно требованиям для оценки соблюдения положений и ус-
ловий разрешения на производство. Инспекция данного рода может быть 
также необходима в случае внесение изменений в разрешении на произ-
водство. Плановые GMP-инспекции включают контрольные инспекции 
для мониторинга корректирующих действий, затребованных после преды-
дущей инспекции.

Как правило, выездная оценка лабораторий по контролю качества (КК) 
ЛС является частью GMP-инспекции. Контрактные лаборатории по КК – в 
соответствии со статьей 20(b) Директивы 2001/83/EC или статьей 24(b) Ди-
рективы 2001/82/EC, либо статьей 13(1) Директивы 2001/20/EC – подлежат 
подобным инспекциям.

Препарат- или процесс-специфичные инспекции (также называемые 
предрегистрационными, специальными) сосредоточены на соблюдении 
производителем ЛС положений и условий разрешения на продажу и доку-
ментации, связанной с продуктом. Данные инспекции также проводятся, 
если претензии и отзывы продукции могут затрагивать ЛС или группу ЛС, 
либо процедуры (например, стерилизация, маркировка и т. д.).

Далее описан раздел Сборника, касающийся процедур для инспекций 
по GMP. В разделе дана общая структура проведения инспекций, а также 
специальные дополнения касательно препарат-специфичных инспекций 
производителей и импортеров ЛП, производителей и импортеров исследу-
емых ЛС, инспектирования производителей и импортеров АФС. Дополне-
ния неразрывно связаны с основной процедурой и содержат только допол-
нительные сведения.

50

Разработка модели комплексных аудитов фармацевтической системы качества



1.5.4.1. Проведение инспекций фармацевтических производителей 
или импортеров

Описание проведения инспекций фармацевтических производителей 
или импортеров в ЕС представлено в таблице 8.

Этапы Описание
Планирование 
и подготовка 
инспекции

Уполномоченный орган обязан заранее запланировать инспекции 
и составить программу. Инспекторам рекомендуется составить 
план инспектирования

Этапы инспек-
тирования

• Предупреждение об инспекции
• Вступительное совещание
• Инспекция заводских объектов
• Инспекция системы документации
• Контрактные производство и анализ (инспекция Контракта)
• Инспекция системы регистрации и анализа претензий, а также 

системы отзыва серий ЛС в пределах и за пределами государств – 
членов 

• Инспекция системы проведений самоинспекций
Заключитель-
ное совещание

По завершении инспекции инспектор обязан обобщить наблюде-
ния на заключительном совещании с представителями компании, 
как правило с техническим руководством, включая ключевой пер-
сонал, и предпочтительно с некоторыми или всеми представителя-
ми высшего руководства.

Необходимо обсудить несоответствия, выявленные во время 
инспекции. Необходимо также обсудить их важность, чтобы можно 
было установить предельные сроки их исправления.

Факты и объективные доказательства, обосновывающие наблюде-
ния, должны согласовываться с компанией. Компания вправе обсу-
дить предварительные предложения по устранению несоответствий.

На совещании необходимо насколько возможно изложить все 
релевантные наблюдения, чтобы компания смогла инициировать 
необходимые корректирующие действия в кратчайшие сроки. В 
случае серьезных несоответствий, ведущих к возможному серьез-
ному риску для пациентов, инспектор обязан принять безотлага-
тельные меры

Отчет
об инспекции

Отчеты об инспекции должны основываться на заметках, сделан-
ных во время инспекции. Отчет должен соответствовать формату 
Сообщества отчета о GMP-инспекции. Содержание первоначаль-
ного отчета об инспекции надлежит направить производителю для 
получения комментариев, чтобы можно было оформить окончатель-
ный отчет и, если применимо, выдать GMP-сертификат в течение 
установленного законом 90-дневного срока.

Союзный формат отчета о GMP-инспекции разработан в соответ-
ствии со статьей 47 Директивы 2004/27/EC и статьей 51 Директивы 
2004/28/EC, исправляющих Директивы 2001/83/EC и 2001/82/EC 
соответственно

Табл. 8. Описание проведения инспекций фармацевтических производителей или импорте-
ров в ЕС
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Частота
инспектирова-
ния

Частота инспекций может основываться на процедуре Сообще-
ства «Модель планирования инспекций фармацевтических произво-
дителей на основе риска»

Управление 
качеством 
инспекторской 
деятельности

Большинство инспекторов работают в одиночку или как макси-
мум в паре. Необходимо располагать системой мониторинга и кон-
троля качества работы инспектора в целях обеспечения соблюдения 
корректного и преемственного подхода к разным случаям и между 
разными инспекторами. Необходимо запланировать мониторинг 
для оценки по меньшей мере:

– широты и глубины инспектирования;
– способности распознавать недостатки;
– серьезности несоответствий;
– рекомендуемых мер;
– эффективности, с которой выполняется определенное действие.
Такая система качества должна предусматривать регулярные 

совместные визиты со старшими инспекторами или инспектора-
ми-специалистами, а также последующий контроль выполнения 
рекомендаций и последующих действий

После инспектирования производственной площадки уполномоченные 
органы ЕС выдают сертификат соответствия требованиям или заявле-
ние о несоответствии, которые размещаются в базе данных EudraGMDP. 
EudraGMDP – общедоступная база данных ЕС, которая содержит разре-
шения на производство и импорт, реестр производителей АФС, GMP-сер-
тификаты и заявления о несоответствии требованиям GMP. Первым рос-
сийским производителем ЛС, включенным в европейскую базу данных 
EudraGMP, стало ОАО «Фармстандарт – Лексредства» (2009 г.).

Планирование и подготовка инспекции
Подготовка инспекций: перед проведением инспекции инспектор(ы) 

обязан(ы) ознакомиться с инспектируемым производством.
Это может предусматривать:
– оценку мастер-файла площадки;
– обзор ЛП, производимых/импортируемых компанией;
– обзор отчетов о предыдущих инспекциях;
– обзор мер реагирования (при наличии), потребовавшихся после пре-

дыдущих инспекций;
– ознакомление с релевантными аспектами разрешения на производ-

ство, включая изменения;
– обзор любых изменений разрешения на производство;
– обзор отзывов продукции, инициированных с момента предыдущей 

инспекции;
– проверку релевантных несоответствий качества продукции, нотифи-

цированных с момента предыдущей инспекции;
– обзор анализа любых образцов, проанализированных OMCL с момен-

та предыдущей инспекции;

Окончание таблицы 8
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– обзор любых специальных стандартов или руководств, связанных с 
инспектируемой площадкой;

– обзор релевантных частей разрешения на продажу одного или более 
выбранных ЛС, подлежащих проверке во время инспекции;

– обзор изменений разрешений на продажу — поданных, выданных и 
отклоненных;

– обзор сведений, содержащихся в регуляторных базах данных 
(EudraGMP, предостережения FDA и т. д.);

– обзор существенных изменений оборудования, процессов и ключево-
го персонала;

– обзор (или подготовка) памяток (инструкций) для конкретной прово-
димой инспекции, чтобы не упустить важные аспекты GMP.

1. Этапы инспектирования

Предупреждение об инспекции: уполномоченные органы вправе ин-
спектировать в любое время (в том числе в ночную смену). Возможно 
предупреждение о предстоящей инспекции. 

Вступительное совещание: как правило, инспектор должен встретиться 
с руководством и ключевым персоналом компании для представления себя 
и любого(ых) сопровождающего(их) официального(ых) лица (лиц) или 
специалиста(ов) и для обсуждения своего плана инспектирования (есте-
ственно, с учетом модификаций в случае инспекций без предупреждения).

Инспекция производственной площадки: для ознакомления с площад-
кой и любыми крупными изменениями часто полезен быстрый обход про-
изводства. Инспекторы могут следовать логическому движению исходных 
материалов, товаров на склад, через производственные зоны, зоны контроля 
качества до склада для выпущенных готовой продукции, принимая во вни-
мание требования руководства по GMP. За ним может следовать подробный 
обход производства для определения пригодности расположения и плани-
ровки помещений и оборудования, а также пригодности способа их исполь-
зования в запланированных операциях. В некоторых случаях полезной мо-
жет оказаться незамедлительная инспекция по прибытии на площадку.

Основанный на риске подход к проведению инспекции будет заклю-
чаться в поиске сигналов во время быстрого обхода завода или анализа 
документов, которые могут свидетельствовать о проблеме с продукцией, 
процессом или системой, и фокусировании на инспектировании этих зон 
и тем самым следовании гибкому плану инспектирования. Аналогично 
любое выявление высокого риска во время инспекции может привести к 
изменению плана инспектирования для более глубокого погружения в вы-
явленную зону.

Иногда целесообразно сосредоточить усилия на одном подразделении 
компании, если есть особые проблемы или требования, например, на под-
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разделении, производящем исключительно стерильные лекарственные 
формы или нестерильные лекарственные формы. Необходимо включить 
релевантные зоны обслуживания, например системы водоподготовки, па-
рообразования и вентиляции/удаления пыли и инженерную поддержку.

Во время инспекции инспектор всегда обязан по мере возникновения 
обсуждать наблюдения с ключевым персоналом, руководителями и опера-
торами, чтобы установить факты, обозначить проблемные зоны и оценить 
знания и компетентность этого персонала.

Проверка документации: всю систему документации, основанную на 
спецификациях, производственных рецептурах и инструкциях по обработ-
ке и упаковке, процедурах и записях, охватывающих разные операции про-
изводства, контроля качества и реализации, необходимо проверить путем 
изучения конкретных примеров как во время использования, так и после 
компоновки в полные досье на серии.

Как правило, препарат-специфичная инспекция в целях оценки соот-
ветствия спецификациям регистрационного досье будет предусматривать 
проверку определенной документации, касающейся одной или нескольких 
завершенных серий определенного препарата, включая:

– стандартные операционные процедуры (СОП);
– обзор качества препарата;
– производственные формулы, записи и инструкции;
– спецификации, взятие образцов и методы анализа компонентов, ис-

ходных материалов, промежуточных и готовых продуктов.
Как правило, общая GMP-инспекция в целях оценки соответствия усло-

виям и положениям разрешения на производство будет предусматривать 
проверку следующего:

– соответствия надлежащей производственной практике;
– соответствия требованиям регистрационного досье;
– управления качеством;
– персонала;
– помещений и оборудования;
– документации;
– производства;
– контроля качества;
– контрактных производства и анализа;
– претензий и отзыва продукции;
– самоинспекции.
Контрактные производство и анализ: необходимо четко определить 

операции, переданные в подряд, и обязанности разных сторон. Контракт 
между заказчиком и исполнителем необходимо проверить на соответствие 
подробным руководствам по GMP.

Претензии и отзыв продукции: во время инспекции необходимо прове-
рить систему регистрации и анализа претензий, а также систему отзыва 
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серий ЛП в пределах и за пределами государств-членов. Сообщения о не-
соответствии качества и отзывы подлежат обсуждению.

Самоинспекция: необходимо проверить систему проведения самоин-
спекций, хотя инспектор, как правило, не должен читать сами отчеты.

В случае АФС, используемых в качестве исходных материалов: необхо-
димо также выполнить проверку, чтобы убедиться, что держатель лицензии 
на производство соблюдает требования статьи 46(f) Директивы 2001/83/EC 
и статьи 50(f) Директивы 2001/82/EC в действующих редакциях и распо-
лагает системами и процедурами для использования в качестве исходных 
материалов исключительно АФС, произведенных в соответствии с указа-
ниями по надлежащим производственным практикам АФС, используемых 
в качестве исходных материалов. 

1.5.4.2. Проведение препарат-специфичных инспекций
Цель дополнения состоит в указании степени, в которой инспектор мо-

жет участвовать:
(a) в предрегистрационной оценке заявления на разрешение на прода-

жу и
(b) оценке соответствия положений и условий разрешения на продажу, 

выданного Европейским сообществом и в связи со статьей 58 Регламента 
(EC) № 726/2004.

Инспектор инспектирует производителя ЛС, чтобы оценить, как по-
следний соблюдает требования GMP. GMP предусматривает обеспечение 
того, что все производственные операции соответствуют требованиям ре-
гистрационного досье (статья 5 Директивы 2003/94/EC и 91/412/EEC). Ин-
спектор уполномочен проверить, что данные о производстве и контроле 
ЛП, предоставленные в заявлении на регистрационное досье соблюдаются 
во время производства серий такого ЛП для продажи.

Инспекция должна быть направлена на верификацию с помощью про-
верки всех релевантных объектов, оборудования и документов, что сведе-
ния, предоставленные в заявлении о регистрации ЛП, соответствуют дей-
ствительности. Такая проверка может включать:

– состав ЛП;
– контейнер;
– производственную рецептуру;
– процесс производства, включая внутрипроизводственный контроль;
– источник и природу активных ингредиентов;
– другие ингредиенты;
– упаковочные материалы;
– контрольные испытания промежуточных продуктов;
– контрольные испытания готового препарата;
– маркировку;
– любые другие данные, запрошенные оценщиками, включая приводя-

щиеся эксперименты по оценке стабильности.
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Помимо такой верификации необходимо помнить о следующих специ-
фических позициях, представленных в таблице 9.

Позиция Описание

Образцы Необходимо рассмотреть возможность взятия сле-
дующих образцов:

• АФС (если доступен материал из более чем одного 
источника, взять образец каждого);
• вспомогательных веществ (могут браться образцы 
нефармакопейных или необычных материалов);
• готового ЛП (в количестве, достаточном для про-
ведения полного двукратного анализа и соблюдения 
законодательных положений государства – члена);
• маркировки;
• отпечатанной вторичной упаковки;
• источников данных.

Если образцы готового ЛП будут приобретаться 
непосредственно на рынке, компания обязана доста-
вить релевантные образцы:
• АФС и
• вспомогательных веществ уполномоченному орга-
ну по запросу;
• любые другие образцы, запрошенные экспертами

Копии документов При необходимости во время инспекции следу-
ет снять копии спецификации на готовое ЛС и 
метод анализа, касающиеся взятых образцов (если 
брались). Если необходимо, копии документов о 
производстве серии и спецификации готового ЛС и 
метода анализа должны быть доставлены в уполно-
моченный орган по запросу

Претензии Проверка любых претензий на ЛС

Поправки и изменения После осуществления выдачи регистрационного 
удостоверения держатель может впоследствии 
запросить уполномоченный орган об одобрении 
поправок или изменений первоначальных сведений.
Инспектор обязан проверить, что любой мастер-до-
кумент, затрагиваемый поправкой или изменением, 
был оперативно исправлен с целью включения 
поправки или изменения после их одобрения упол-
номоченным органом

Проверка документации, за-
трагивающей ЛС

Необходимо рассмотреть документацию на несколь-
ко серий.
Рекомендуется проверить оценку тенденций резуль-
татов аналитических испытаний

Табл. 9. Специфические позиции при проведении препарат-специфичных инспекций
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1.5.4.3. Проведение инспекций исследуемых лекарственных средств 
для медицинского применения

Государства – члены ЕС обязаны создать законодательный и админи-
стративный режимы, в рамках которых будут проводиться инспекции, за-
трагивающие клинические исследования, включая инспекции GMP при-
менительно к исследуемым ЛС.

Инспекция может быть более препарат- или процесс-специфичной, 
если она сосредоточена на соблюдении производителем досье исследуемо-
го ЛС, поданного уполномоченному органу в целях получения разрешения 
на проведение клинического исследования в соответствии со статьей 9(2) 
Директивы 2001/20/EC, и на производстве и документации, затрагиваю-
щей препарат либо на определенном процессе производства.

Государства – члены ЕС обязаны обеспечить предоставление достаточ-
ных ресурсов на всех уровнях для эффективной проверки соответствия 
GMP исследуемых ЛС, а также компетентность и профессиональную под-
готовку инспекторов для выполнения своих задач в соответствии с изло-
женным в подробных руководствах по квалификации инспекторов GMP, 
занятых в проверке соблюдения GMP для исследуемых ЛС.

Общие вопросы инспектирования исследуемых ЛП
Основная цель инспектора должна состоять в определении эффектив-

ности и пригодности различных элементов системы обеспечения качества 
для достижения соответствия принципам Правил GMP, а также в опре-
делении того, соответствуют ли исследуемые ЛС досье предоставленным 
в уполномоченный орган в целях получения разрешения на проведение 
клинического исследования в соответствии со статьей 9(2) Директивы 
2001/20/EC.

Препарат- или процесс-специфичные инспекции (также называе-
мые специальными или проблемными) могут быть показаны для оценки 
приверженности производителя досье исследуемого ЛС и способу ведения 
документации о сериях и в случаях, если претензии, отзывы или профи-
ли нежелательных явлений могут затрагивать один ЛП, группу ЛП либо 
процедуры обработки (например, стерилизации, маркировки и т. д.). Ука-
занные инспекции могут быть инициированы экспертом регуляторного 
органа, у которого возникли вопросы во время экспертизы заявления о 
разрешении на проведение клинического исследования или заявления о 
регистрации ЛП. Они могут также возникать на основании вопросов во 
время GCP-инспекции.

В таблице 10 описаны этапы процедуры инспектирования исследуемых 
ЛС для медицинского применения.
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Этап Описание

Подготовка
инспекций

Перед проведением инспекции инспектор(ы) обязан(ы) ознако-
миться с инспектируемой организацией. Это может включать:
• проверку релевантных частей досье исследуемого ЛС на 
один или более выбранных препаратов, проверяемых во время 
инспекции, включая архивный файл;
• в случае внеплановых инспекций – анализ вопросов, подня-
тых экспертом рег. органа или GCP-инспектором (возникших 
по результатам GCP-инспекции)

Проверка
документации

Систему документации, основанную на файлах спецификаций 
на препарат, процедурах и записях, охватывающих разные 
операции производства, контроля качества и реализации, 
необходимо проверить путем изучения конкретных примеров 
как во время использования, так и после формирования полных 
досье на серии. Необходимо проверить контроль изменений и 
прослеживаемость изменений.
Как правило, общая GMP-ориентированная инспекция будет 
оценивать соблюдение положений и условий лицензии на про-
изводство, включать проверку документации, затрагивающей:
• файлы спецификаций на ЛП;
• двухэтапную процедуру выпуска серий и роль уполномо-
ченного лица, включая оценку препаратов, импортируемых из 
третьих стран.
Как правило, препарат-специфичная инспекция будет оцени-
вать соблюдение положений и условий досье исследуемого ЛС, 
включать проверку частной документации, затрагивающей 
одну или несколько завершенных серий определенного препа-
рата, включая:
• стандартные операционные процедуры (СОП);
• файл спецификаций на препарат

Претензии
и отзыв препарата

Во время инспекции необходимо проверить систему реги-
страции и анализа претензий, взаимодействий с персоналом 
клинического исследования, а также систему отзыва серий 
исследуемых ЛС в пределах и за пределами государств – членов 
ЕС. Необходимо проверить журнал претензий

Заключительное 
совещание

Инспектор обязан принять безотлагательные меры в случае 
несоответствий, ведущих к возможному серьезному риску для 
субъектов исследования

Табл. 10. Этапы процедуры инспектирования исследуемых лекарственных препаратов 
для медицинского применения

1.5.4.4. О проведении инспекций производителей  активных фарма-
цевтических субстанций

Цель данного дополнения состоит в предоставлении указаний по прове-
дению инспекции производителя АФС в соответствии с упомянутым в ста-
тье 111 Директивы 2001/83/EC и статье 80 Директивы 2001/82/EC в целях 
гармонизации инспекционных процедур, частоты инспекций и процедур 
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реагирования, обеспечивая таким образом согласованный подход уполно-
моченных органов к оценке и принятию решений.

Государства – члены ЕС обязаны создать законодательный и админи-
стративный режимы, в рамках которых будут проводиться инспекции про-
изводителей АФС.

Основная цель инспектора должна состоять в определении эффективно-
сти и пригодности различных элементов системы обеспечения качества для 
достижения соответствия принципам GMP и фармакопейным требованиям. 
Кроме того, если инспекция запрошена, к примеру, Европейским директора-
том по качеству лекарственных средств и здравоохранения (англ. European 
Directorate for the Quality of Medicines, EDQM) в целях проверки соответ-
ствия данных, предоставленных для получения сертификата соответствия 
монографиям Европейской фармакопеи, это также надлежит оценивать.

Производство АФС определено в статье 46 Директивы 2001/83/EC и ста-
тье 50 Директивы 2001/82/EC как включающее:

– как полные и частичные производство или импорт АФС, используемо-
го в качестве исходного материала,

– так и различные процессы фасовки, упаковки или приготовления 
форм выпуска до его включения в состав ЛП, включая переупаковку и пе-
ремаркировку, например, осуществляемую дистрибьютором исходных ма-
териалов.

По этой причине инспекции должны проводиться на площадках, произ-
водящих АФС, а также там, где АФС импортируются, переупаковываются 
или перемаркировываются.

Вместе с тем следует учитывать сферу применения указаний, приве-
денных в томе 4 руководства GMP ЕС (часть II «Базовые требования к дей-
ствующим веществам, используемым в качестве исходных материалов»), 
поскольку они применяются к производству действующих веществ для ЛП 
как для медицинского, так и ветеринарного применения, но применяются 
только к производству стерильных АФС до точки, непосредственно пред-
шествующей получению стерильного действующего вещества.

Стерилизация и асептическая обработка стерильных действующих ве-
ществ не охватываются, но должны выполняться в соответствии с принци-
пами и руководствами GMP ЕС.

В таблице 11 описаны этапы процедуры инспектирования производи-
телей АФС.

Табл. 11. Этапы процедуры инспектирования производителей АФС

Процедуры инспек-
тирования

Перед проведением инспекции инспектор(ы) обязан(ы) ознако-
миться с инспектируемой организацией.
Это может включать:
• рассмотрение релевантных частей мастер-файла ЛС на дей-
ствующее вещество, в дополнение к элементам, изложенным
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в основной процедуре или общем техническом документе для 
одного или более выбранных ЛС, подлежащих проверке во 
время инспектирования;
• в случае внеплановых инспекций – рассмотрение вопросов, 
поднятых экспертом регулятороного органа или GMP-инспек-
тором (возникших по результатам GMP-инспекции держателя 
лицензии на производство);
• мастер-файл площадки или другой эквивалентный документ

Проверка докумен-
тации

Как правило, инспекция будет включать проверку документа-
ции на одну или несколько завершенных серий определенного 
препарата, касающуюся:
• должностных инструкций и профессиональной подготовки 
сотрудников;
• СОП;
• отчетов о квалификации;
• валидационных отчетов;
• производственных рецептур, записей и инструкций;
• СОП на повторную обработку, переработку и регенерацию 
растворителей;
• спецификаций, взятия образцов и методов анализа компо-
нентов, исходных материалов, промежуточных продуктов и 
готовой продукции;
• обзора качества препарата;
• выпуска серий;
• претензий;
• отзывов.
В случае площадок, импортирующих, переупаковывающих или 
перемаркировывающих АФС, часть из вышеуказанного приме-
няться не будет. Площадки, на которых осуществляется такая 
деятельность, надлежит оценивать на соблюдение релевантных 
разделов части 2 Руководства по GMP (Основные требования к 
АФС, используемым в качестве исходных материалов)

Частота инспекти-
рования

В соответствии со статьей 111 Директивы 2001/83/EC и статьей 
80 Директивы 2001/82/EC уполномоченный орган обязан прово-
дить инспекции производителей АФС во всех случаях, когда он 
сочтет, что есть основания подозревать несоблюдение принци-
пов и руководств GMP. 
EDQM вправе запрашивать инспекцию производителя ис-
ходного материала для верификации соответствия данных, 
предоставленных в целях получения сертификата соответствия 
монографиям Европейской фармакопеи. 
Указанные принципы не предполагают систематизированного 
подхода к инспектированию всех производителей действующих 
веществ

Окончание таблицы 11

1.5.4.5. Модель планирования инспекций фармацевтических  произ-
водителей на основе риска

Документ определяет рекомендации для системы основанного на ри-
сках планирования, в соответствии с которой площадки, попадающие в 
сферу нормативного (регуляторного) надзора, подвергаются инспекции. 
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Он предназначен для использования каждым фармацевтическим ин-
спекторатом по GMP в качестве основы для разработки и реализации своей 
собственной ежегодной программы инспектирования. 

Указанный инструмент управления рисками для качества создан в со-
ответствии с принципами, концепциями и указаниями, установленными в 
следующих официальных документах:

– PIC/S PI-37-1 «Рекомендации по планированию инспекций на основе 
оценки рисков»;

– ICH Q9 «Управление рисками для качества»;
– ICH Q10 «Системы фармацевтического качества».
Целью данного документа является предоставление простого и каче-

ственного инструмента управления рисками для качества, который может 
использоваться фармацевтическими инспекторатами по GMP для опреде-
ления приоритетности площадок для проведения инспекций при планиро-
вании частоты и границ инспекций по GMP.

В таблице 12 проведен анализ основных документов EMA по инспекти-
рованию на соответствие требованиям Правил GMP по выбранным ранее 
критериям. 

Документ EMA Наличие Название документа, год 
издания

Комментарии

Требования к инспекторату
Требования к 
системам качества 
для национальных 
надзорных органов 
(инспекторатов) в 
сфере надлежащей 
производственной 
практики

+ Сборник процедур Сооб-
щества по инспектиро-
ванию и обмену сведе-
ниями, EMA/572454/2014 
Rev. 17, 2014 г.

Дополнительные 
руководства для
инспекторатов

+ Сборник процедур Сооб-
щества по инспектиро-
ванию и обмену сведе-
ниями, EMA/572454/2014 
Rev. 17, 2014 г.

Рабочие инструкции 
по расчету стоимости 
инспектирования GMP и 
медицинских изделий

• Обработка сообщений о
подозреваемых несоот-
ветствиях качества ле-
карственных препаратов
• Процедура обработки 
оперативных оповещений 
в связи с несоответствия-
ми качества

Требования к инспектору
Требования к 
квалификации ин-
спекторов по GMP

+ Сборник процедур Сооб-
щества по инспектирова-
нию и обмену сведе-

Описано в
разделе об обучении 
инспекторов

Табл. 12. Основные документы EMA, регулирующие инспектированию на соответствие 
требованиям Правил GMP
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ниями, EMA/572454/2014 
Rev. 17, 2014 г.

Руководство, регулирующее инспектирование
Документ, описы-
вающий правила 
проведения инспек-
тирования произво-
дителей ЛС

+ Сборник процедур Сооб-
щества по инспектиро-
ванию и обмену сведе-
ниями, EMA/572454/2014 
Rev. 17, 2014 г.

Руководства для инспекторов
Документ, позволя-
ющий классифици-
ровать выявленные 
несоответствия 
требованиям Пра-
вил GMP

+ Сборник процедур Сооб-
щества по инспектиро-
ванию и обмену сведе-
ниями, EMA/572454/2014 
Rev. 17, 2014 г.

Представлена классифи-
кация несоответствий в 
формате Отчета EMA:
• критичное;
• значительное (некри-
тичное);
• другое.

Проверочный лист, 
применяемый при 
инспектировании 
(список контроль-
ных вопросов 
(вопросник) или 
чек-лист)

- Отсутствует у EMA Отсутствует у EMA

Дополнительные 
руководства для 
инспекторов

+ Сборник процедур Сооб-
щества по инспектирова-
нию и обмену сведения-
ми, EMA/572454/2014 Rev 
17, 2014 г.

Отчет о GMP-инспекции: 
союзный формат.
Заключение о несоответ-
ствии GMP.
Уведомление о сведениях 
о серьезном несоответ-
ствии GMP, поступаю-
щих от ведомств третьих 
стран или международ-
ных организаций.
Союзный формат для 
сертификата GMP

Руководства для производителей ЛС
Рекомендации для
производителей ЛС
(специальные руко-
водства)

много Основные научные 
рекомендации:
• Проект руководства по 
качеству воды для фар-
мацевтического исполь-
зования.
• Руководство по изготов-
лению готовой лекар-
ственной формы, 2017 г.
Проверка процесса для 
готовой продукции – ин-
формация и данные

Научные рекомендации 
EMA помогают произво-
дителям ЛС при подго-
товке заявки на регистра-
цию

Продолжение таблицы 12
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должны быть представ-
лены в нормативных 
документах, 2016 г.
• Начало срока годности 
готовой лекарственной 
формы, 2001 г.
• Стерилизация лекар-
ственного средства, 
активного вещества, 
вспомогательного веще-
ства и первичной тары, 
2019 г.
• Использование ионизи-
рующих излучений при 
производстве лекарствен-
ных препаратов, 1991 г.
• Вода для инъекций, 
приготовленная методом 
обратного осмоса, 2008 г.
• Руководство по вспо-
могательным веществам 
в досье для подачи 
заявки на регистрацию 
лекарственного сред-
ства, 2008 г.

Документ для 
производителей 
ЛС, описывающий 
правила проведения 
самоинспекции (ау-
дитов качества)

-

Документ для 
производителей 
ЛС, описывающий 
правила проведения 
аудита поставщиков 
исходного сырья и 
упаковочных мате-
риалов

+ Указания по случаям, 
когда уполномоченным 
органам целесообразно 
инспектировать поме-
щения производителей, 
импортеров и дистри-
бьюторов АФС и произ-
водителей или импор-
теров вспомогательных 
веществ, используемых 
в качестве исходных 
материалов.
(в Сборникe процедур 
Сообщества по инспекти-
рованию и обмену сведе-
ниями, EMA/572454/2014 
Rev. 17, 2014 г.)

В этом документе ука-
зывается, что ожидается, 
что владельцы разреше-
ний на производство, как 
правило, получат гаран-
тию того, что используе-
мые ими АФС изготовле-
ны в соответствии с GMP, 
путем аудита поставщи-
ков АФС

Окончание таблицы 12
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В результате проведенного анализа установлено, что на данный момент 
отсутствуют требования ЕС в отношении проверочных листов (вопросни-
ков), документов для производителей ЛС, описывающих правила проведе-
ния самоинспекции (аудитов качества).

Однако, EMA регулярно публикует подробные ответы на вопросы про-
изводителей ЛС, обеспечивая дополнительную интерпретацию руководя-
щих принципов Правил GMP и GDP. Данная практика позволяет произво-
дителям ЛС понять процесс инспектирования и узнать, каковы ожидания 
национальных агентств ЕС. Вопросы связаны в том числе с аудитами по-
ставщиков АФС и исходных материалов.

На примере европейской модели регулирования обращения ЛС возмож-
но сформулировать основные этапы гармонизации законодательства в раз-
ных регионах мира.

1.6. Система инспектирования в различных странах

1.6.1. Оценка соответствия требованиям GMP в США

В США функцию надзора в области производства ЛС выполняет Управ-
ление по контролю за продуктами и ЛС (FDA) (создано в 1906 г.). 

FDA предоставляет обществу научно подтвержденную, точную ин-
формацию о ЛС. Обязанностью FDA является защита здоровья общества 
путем обеспечения безопасности, эффективности и качества ЛС, вакцин, 
биологических препаратов и медицинского оборудования. 

Федеральный закон США о продуктах питания, лекарственных и кос-
метических средствах (англ. Federal Food, Drug and Cosmetic Act, FD&C) 
в 1938 г. ввел в действие требование к производителям подтверждать без-
опасность выпускаемых ЛП до их медицинского применения [100, 146]. 
FD&C обязывает производителя не только выявлять и исправлять обна-
руженные несоответствия требованиям Правилам GMP, но и принимать 
превентивные меры, гарантирующие отсутствие таких нарушений.   

Законы в США, как правило, имеют общий характер и не включают 
подробные инструкции по исполнению полномочий регулирующих орга-
нов. Для исполнения законов федеральные агентства, такие как FDA, ис-
пользуют правила (нормативные требования). Эти правила публикуются в 
виде Свода федеральных постановлений (англ. Code of Federal Regulations, 
CFR) в Федеральном реестре. Они информируют общественность и участ-
ников отрасли о конкретном применении того или иного закона.

Все законы, связанные с пищевыми продуктами и ЛС, входят в 21-й 
том СFR. Разделы 210 и 211 21-го тома СFR представляют собой законы, 
определяющие принципы Правил GMP для готовой фармацевтической 
продукции [112, 113]. Этим предписаниям должны следовать все произ-
водители, намеренные продавать свою продукцию на территории США. 
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Если производитель подает заявку на регистрацию нового ЛС, одним из 
последних этапов процесса одобрения заявки является предшествующая 
принятию решения инспекция предприятия. Главная задача такой инспек-
ции – проверка на соответствие требованиям Правил GMP. Инспекция, 
предшествующая одобрению заявки, является обязательной. Таким обра-
зом, если производитель ожидает рассмотрения 10 заявок, то ему придется 
принять 10 инспекций. Тот факт, что на производственном предприятии 
уже побывала инспекция, не отменяет необходимости повторных прове-
рок. Ежегодно FDA проводит около 3 тысяч инспекций, примерно треть из 
них – за рубежом.

Поскольку законодательные акты обычно представляют собой лишь 
требования к лекарственной продукции, не подкрепленные никакими ре-
комендациями, FDA издает руководства, представляющие собой инструк-
ции для производителя [128]. 

При инспектировании на соответствие требованиям Правил GMP вы-
полняется проверка на соответствие требованиям Кодекса федеральных 
правил 21 CFR Part 210/211, 600, 808, 812 и 820. Законы и нормативы явля-
ются обязательными к исполнению для представителей отрасли, а руко-
водства (инструкции) – нет. Представители отрасли могут выбирать аль-
тернативные способы обеспечения соответствия требованиям.

Руководства (инструкции) оказывают поддержку регулируемым произ-
водителям путем разъяснения требований, установленных Конгрессом или 
опубликованных FDA, а также объясняют, как производство может обе-
спечить соответствие этим законодательным и нормативным требованиям. 
В них также представлены методы оценки и исполнения, гарантирующие, 
что инспекторы FDA исполняют свои обязанности эффективно, беспри-
страстно и согласованно. Руководство по расследованиям (Investigations 
Operations Manual, IOM) является основным руководством для инспекто-
ров FDA [130]. Это руководство является полезным инструментом, предла-
гающим информацию о процессе инспекций и о том, как инспекторы FDA 
проводят свою работу.

Полная проверка всех производственных и контрольных операций 
обычно неосуществима или нецелесообразна.  Руководство IOM рекомен-
дует подход к системному аудиту, основанный на оценке риска, при кото-
ром более высокий риск имеет терапевтически значимое, необходимое с 
медицинской точки зрения и сложное в изготовлении ЛС, такое ЛС под-
робно рассматривается во время проверки.

FDA правомочно инспектировать любые производственные предприя-
тия, изготавливающие продукцию, реализуемую в США. Эти инспекции 
проводятся без предварительного уведомления. Производитель обязан 
принять инспектора, когда он появляется на предприятии, и должен сде-
лать это без необоснованных задержек. Инспекторы могут отбирать пробы 
и делать любые фотографии, имеющие отношение к предмету инспекции.
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В 2006 г. FDA было издано Руководство для промышленности «Систем-
ный подход к обеспечению качества и нормативы действующей надлежа-
щей производственной практики производства фармацевтической продук-
ции (cGMP)» (далее – руководство по системам качества) для оказания 
помощи производителям, внедряющим современные системы качества и 
подходы к управлению рисками, в соответствии с требованиями действу-
ющих Правил сGMP. 

Это руководство предназначено для того, чтобы помочь производите-
лям, внедряющим современные системы качества и подходы к управлению 
рисками, удовлетворить требования действующих Правил (cGMP) (211 
CFR, части 210 и 211). Руководство описывает модель всесторонней систе-
мы качества, подчеркивая соответствие модели нормативным требовани-
ям cGMP для производства ЛС, включая биологические ЛП. В руководстве 
также объясняется, как производители ЛС, внедряющие такие системы ка-
чества, могут полностью соответствовать частям 210 и 211.

Руководство по системам качества начинается с описания основных 
концепций: 

– качество;
– качество через планирование и разработку;
– управление рисками качества;
– система CAPA;
– контроль изменений; 
– отдел качества;
– инспекционная модель шести систем. 
Предприятие, осуществляющее полный цикл операций по выпуску го-

товых ЛС, делится на 6 систем (табл.13): 
– система контроля качества;
– система помещений и оборудования;
– система материалов;
– система производства;
– система упаковки и маркировки;
– система лабораторного контроля (качества).

Система «Качество»

• Контроль изменений
• Расследования инци-
дентов
• Карантин и выпуск 
серий
• Годовой отчет по каче-
ству
• Программа валидации

Система «Здания
и оборудование»

• Обслуживание, защита от 
проникновения животных
• Контроль изменений
• Предотвращение пере-
крестного загрязнения
• Квалификация, калибровка 
оборудования

Система «Материалы»

• Входной контроль, пере-
контроль, расследования 
отклонений
• Хранение, идентифика-
ция, карантин
• Контроль отгрузки и доку-
ментация

Табл. 13. Особенности требований инспекций по 6 системам качества
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• Контроль качества про-
дукции
• Переделка, переработка, 
оценка возвратов

• Очистка, валидация 
очистки
• Вспомогательные системы

• Валидация системы ком-
пьютеризованного учета

Система «Производство 
дозированных форм»

• Утверждение и соблю-
дение технологической 
документации, ведение 
протоколов серий
• Загрузка компонентов, 
идентификация емкостей
• Изготовление ЛС, обо-
снование спецификаций
• Внутрипроизводствен-
ный контроль
• Валидация процессов
• Контроль изменений

Система «Упаковка и мар-
кировка»

• Осмотр, хранение, выдача 
и использование этикеток
• Контроль операций 
упаковки и маркировки, 
очистки линий

Система «Лабораторный 
контроль»

• Схемы отбора проб
• Пригодность аналитиче-
ской аппаратуры
• Валидация систем ме-
неджмента лабораторных 
данных
• Разработка, валидация и 
верификация аналитиче-
ских методов
• Контроль стандартных 
образцов
• Расследования результа-
тов за пределами специфи-
каций (OOS)
• Программа испытания 
стабильности, включая про-
верку методов на способ-
ность выявления признаков 
нестабильности (stability 
indicating methods)

Окончание таблицы 13

При этом первая система контроля качества рассматривается как базо-
вая, на основе которой функционируют 5 остальных систем. Предполага-
ется, что проверяемая инспекторами на месте система качества охватывает 
все иные системы производства ЛС (рис. 5).

Рис. 5. Подход к инспекции 
шести систем
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Концепции GMP не относятся к пяти производственным системам как к 
дискретным объектам, а интегрирует их в соответствующие разделы, вза-
имосвязанные друг с другом. Использовать системный подход при прове-
дении инспектирования рекомендует и ВОЗ.

Большая часть руководства посвящена описанию основных элементов 
модели системы качества, включая описание четырех главных факторов, 
на которые следует обратить внимание: 

– ответственность руководства;
– ресурсы;
– производственные операции;
– аналитическая деятельность. 
Для каждого фактора представлено подробное разъяснение, включая 

аспекты, пересекающиеся с Правилами сGMP (для каждого фактора со-
ответствующие цитаты из нормативных документов сведены в таблицу). 
В частности, в главе, посвященной производству, представлены аспекты 
систем качества (и соответствующие Правила сGMP), имеющие непосред-
ственное отношение к PAT, в том числе анализ исходных материалов, мо-
ниторинг производственных операций и процедуры, описывающие дей-
ствия при обнаружении несоответствий. Наконец, руководство содержит 
множество важных ссылок и соответствующих руководящих документов, 
с которыми должны ознакомиться производители ЛС, заинтересованные 
во внедрении систем управления качеством.

Это руководство не предназначено для того, чтобы заменять требова-
ния сGMP. Производителям ЛС рекомендуется всегда обращаться к частям 
210 и 211, чтобы обеспечить полное соблюдение Правил cGMP.

FDA различает следующие виды инспекций:
– первоначальная (при открытии нового производства, при намерении 

зарубежной фирмы поставлять продукцию в США, при внесении суще-
ственных изменений в действующее производство);

– периодическая (проводится один раз в 2–3 года для проверки того, что 
соответствие требованиям GMP поддерживается);

– внеплановая (при получении претензий потребителей, отзывов про-
дукции, обнаружении отклонений от требований по результатам контроля 
ЛС).

Результаты инспектирования основаны на выборочном контроле и от-
ражают точку зрения конкретного инспектора. Не все недостатки могут 
быть замечены инспектором. 

В силу специфики подготовки американских GMP-инспекторов все их 
действия максимально формализованы. Инспекторы обязаны строго сле-
довать установленным процедурам. Несоответствия должны быть указаны 
четко и однозначно, со ссылкой на соответствующую статью CFR. FDA 
требует, чтобы инспекторы указывали только значительные (существен-
ные) несоответствия.
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Результатами инспекций могут быть (при наличии несоответствий):
– форма 483 (перечень нарушений, выявленных при инспектировании с 

указанием ссылки на пункт Правил GMP);
– письмо-предупреждение (при обнаружении критических несоответ-

ствий или при неудовлетворительном ответе на форму 483. Содержит сро-
ки и меры, которые будут приняты к нарушителям. Открыто публикуются 
на сайте FDA);

– отзыв лицензии;
– помещение в «черный список»;
– возбуждение уголовного дела, привлечение к ответственности.
Руководства (инструкции) FDA по инспектированию на соответствие 

требованиям Правил GMP следует использовать в сочетании с инструк-
циями, содержащимися в IOM, других руководствах по инспекциям и про-
граммах соблюдения законодательных и нормативных актов.

Руководства (инструкции) FDA по инспектированию на соответствие 
требованиям правил GMP [128]:

1. Руководство по инспектированию систем высокочистой воды (7/93).
2. Руководство по инспектированию фармацевтических лабораторий 

контроля качества (7/93).
3. Руководство по инспектированию микробиологических фармацевти-

ческих лабораторий контроля качества (7/93).
4. Руководящие указания по инспектированию валидации процессов 

очистки (7/93).
5. Руководство по инспектированию лиофилизации и парентеральных 

препаратов (7/93).
6. Руководство по инспектированию лекарственных препаратов мест-

ного действия (7/94).
7. Руководство по инспекционной проверке пред-/пострегистрацион-

ных аспектов разработки и валидации (1/94).
8. Растворы и суспензии для перорального применения: Руководство по 

проведению инспекции (8/94).
9. Руководство по инспектированию производителей готовых лекар-

ственных форм – cGMPR’S (10/93).
10. Руководство по инспектированию компьютеризованных систем, ис-

пользующихся в процессе производства лекарственных средств (2/83).
11. Руководство по проведению инспекций иностранных производите-

лей лекарственных препаратов (5/96).
Обязательным этапом инспекции FDA является проверка целостности, 

т.е. неизменности первичных данных. О важности этого направления гово-
рит тот факт, что в 2015 г. нарушения предприятий в отношении целостно-
сти данных фигурировали в более чем 60% писем [111].

FDA не требует классификации несоответствий, выявленных при 
проведении инспекции, и считает, что все они должны быть исправле-
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ны с одинаковой тщательностью [11]. Кроме того, FDA ожидает, что в 
ответных мерах по устранению нарушений будет указана причина не-
соответствия и предприняты соответствующие действия по ее устране-
нию. Необходимо дифференцировать устранение недостатков/дефектов, 
выявленных в процессе самоинспекции. Термин «недостаток/дефект» 
можно рассматривать как нейтральный, обозначающий невыполнение 
какого-либо технического требования. Однако данное невыполнение тре-
бования не обязательно во всех случаях влияет на качество продукта или 
на надежность процесса. В качестве примера можно привести небольшие 
отклонения от нормы толщины стекла флакона или различия в оттенках 
цветов на этикетках [11].

1.6.2. Оценка соответствия требованиям GMP в Канаде

Министерство здравоохранения Канады (Health Canada) отвечает за мо-
ниторинг соблюдения требований и выполнение правоприменительных 
мер, связанных с продуктами медицинского назначения, с целью проверки 
надлежащего применения регуляторных требований [127].

Требования GMP в Канаде применяются ко всем предприятиям по про-
изводству ЛС, которые производят, упаковывают, маркируют, распростра-
няют, импортируют, продают оптом или тестируют ЛП.

Министерство здравоохранения Канады проверяет предприятия с опре-
деленной периодичностью. Частота и продолжительность таких инспек-
ций основываются на категории риска, связанного с характером выполня-
емых работ. 

Для иностранных предприятий Министерство здравоохранения Кана-
ды проводит документарную проверку результатов инспекций официаль-
ными регуляторными органами.

Подход на основе анализа рисков используется для определения необ-
ходимости проведения выездной инспекции – в зависимости от наличия и 
типа доказательств соответствия требованиям Правил GMP, истории со-
ответствия зарубежной площадки требованиям, возможности совместной 
проверки с другим уполномоченным регуляторным органом, а также ме-
дицинской потребности в данном ЛС.

Несколько соглашений о взаимном признании, охватывающих про-
граммы обеспечения соответствия ЛП требованиям Правил GMP, были 
заключены с международными регуляторными органами (например, FDA, 
EMA), ВОЗ, Европейским директоратом по качеству ЛС и здравоохранения 
(EDQM).

Стандарты Министерства здравоохранения Канады соответствуют тре-
бованиям ВОЗ, PIC/S, ICH.

При проведении инспекции инспектор указывает, какие замечания тре-
буют немедленных или оперативных мер по их устранению. При наличии 
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возможности предоставляется право устранить несоответствия во время 
инспекции. Как правило, проводится документальная проверка ответных 
мер. Последующая проверка выполнения плана CAPA обычно проводится 
при следующей инспекции GMP. Повторная инспекция может быть про-
ведена, чтобы удостовериться, что корректирующие действия были пред-
приняты (в зависимости от характера риска).

На протяжении уже более 20 лет Министерством здравоохранения 
Канады публикуется (с периодическими обновлениями) Руководство по 
риск-классификации несоответствий требованиям надлежащей производ-
ственной практики (GUI-0023) [142], но данный документ имеет статус 
«локального» руководства, которое не может рассматриваться в качество 
общепризнанного в глобальной регуляторной среде [54]. Документ содер-
жит примеры замечаний по GMP, отмеченных в ходе инспекций.

Результаты выездных инспекций и документальных проверок приведе-
ны в базе данных инспекций ЛС и изделий медицинского назначения [145].

1.6.3. Оценка соответствия требованиям GMP
в Австралии

Министерство здравоохранения Австралии (TGA) отвечает за регули-
рование, импорт, экспорт, производство и рекламу ЛС и медицинских из-
делий в Австралии [149].

TGA проводит инспекции GMP всех австралийских производителей ЛС 
в рамках лицензирования. Производители, расположенные за пределами 
Австралии, должны получить GMP TGA для каждой производственной 
площадки. В Австралии действует Руководство GMP PIC/S.

TGA проводит 80–120 инспекций международных производителей и 
около 150–200 инспекций австралийских производителей каждый год. Од-
нако TGA не имеет достаточно ресурсов для осуществления регулярной 
инспекции каждого международного производителя, который поставляет 
АФС и/или ЛС на австралийский рынок. 

В связи с этим TGA регулирует и контролирует качество ЛС через раз-
личные процессы.

Производители ЛС и биологических ЛП регулярно проверяются с ис-
пользованием риск-ориентированного подхода для обеспечения соответ-
ствия требований стандартам GMP. 

TGA принимает сертификаты GMP, выданные странами, с которыми 
у Австралии подписаны взаимные соглашения о признании (англ. Mutual 
recognition agreements, MRA) (ЕС, Ирландия, Великобритания, Новая Зе-
ландия, также Австралия заключила двухсторонние соглашения с Кана-
дой, Японией и Сингапуром) [110]. Однако этот путь требует от заявителя 
или международного производителя ЛС предоставления дополнительных 
данных.
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Оценка соответствия требованиям GMP включает в себя подробную 
оценку действующего Сертификата GMP и отчета об инспекции, выдан-
ных зарубежным регулирующим органом, вместе с сопроводительной про-
изводственной документацией. 

В случае отсутствия подходящих доступных доказательств от при-
знанного регулятора TGA проведет инспекцию международной производ-
ственной площадки ЛС на месте.

TGA всегда оставляет за собой право инспектировать международное 
производство ЛС, особенно если в отчете были отображены несоответ-
ствия требованиям Правил GMP или если есть другие опасения по поводу 
соответствия Правилам GMP производственной площадки.

1.6.4. Оценка соответствия требованиям GMP
в Индии

Одним из крупнейших производителей ЛС в мире является Индия. На 
эту страну приходится примерно 20% мирового производства дженериков. 
В то же время Индия является крупнейшим поставщиком ЛС в США. 

Переход фармацевтической промышленности Индии на работу по Пра-
вилам GMP начался в 70-х гг. ХХ века. Согласно заключению специали-
стов, текст национальных требований GMP в целом основывался на Ру-
ководстве по GMP ВОЗ, однако отличался от него меньшей детализацией 
[150]. Тем не менее значительное число индийских производителей соблю-
дают требования FDA США и Руководства ЕС GMP. По приблизительным 
оценкам, в Индии насчитывается порядка 250 таких предприятий.

Национальный регуляторный орган по лекарственным средствам 
(англ. Central Drugs Standard Control Organization, CDSCO) подчиняется 
Министерству здравоохранения и социального обеспечения, имеет вну-
треннюю систему качества, использует риск-ориентированный подход 
к инспектированию предприятий фармацевтической отрасли. Террито-
риальным отделениям поручено инспектирование на соответствие тре-
бованиям Правил GMP и GCP; при этом координация данной функции 
осуществляется штаб-квартирой. Также на уровне территорий отбира-
ются образцы ЛС для последующего контроля качества в лабораториях 
CDSCO [42].

В лабораториях CDSCO ежегодно проверяется качество примерно 90 
тыс. образцов ЛС. Кроме того, десятки тысяч образцов анализируются в 
рамках целевых исследований. Образцы для анализа отбираются инспек-
торами в присутствии представителей негосударственных, т. е. обществен-
ных, организаций. CDSCO активно участвует в программах международ-
ного сотрудничества. Для этой цели в его структуре создано специальное 
подразделение. Подписаны соглашения о сотрудничестве с регуляторами 
США, Великобритании, России, Швеции и других стран.
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Наибольшее внимание уделяется контактам с ВОЗ, которая положи-
тельно оценила регуляторную систему страны. На базе CDSCO открыт 
сотрудничающий центр ВОЗ по безопасности ЛС и вакцин. В 2014 г. ана-
логичная оценка была дана порядку обеспечения качества вакцин и других 
биологических препаратов Китая. При этом гендиректором ВОЗ был отме-
чен высокий уровень всей отраслевой регуляторной системы этой страны.

В 2015 г. уполномоченные органы Индии и Китая информировали 
секретариат PIC/S о своей заинтересованности в присоединении к схе-
ме сотрудничества. В обеих странах были проведены курсы подготовки 
специалистов по инспектированию производства АФИ, что также позво-
лило представителям PIC/S укрепить контакты с указанными структура-
ми [136]. 

1.6.5. Управление фармацевтической инспекции
в Республике Беларусь

Внедрение системы качества фармацевтического инспектората для Ре-
спублики Беларусь – первый шаг на пути к вступлению в PIC/S.

Система качества фармацевтического инспектората Министерства 
здравоохранения Республики Беларусь (далее – МЗ РБ) разработана в со-
ответствии с требованиями: 

1. PIC/S (документ PI 002-3).
2. ВОЗ (документ WHO TRS 902, Annex 8).
3. Международных стандартов ISO 9001, 9011, 17020. 
4. Общих требований к системе качества фармацевтических инспектора-

тов государств – членов ЕАЭС (решение Совета ЕЭК от 03.11.2016 № 82) [2].
В конце 2017 г. фармацевтическим инспекторатом МЗ РБ была подготов-

лена необходимая документация, соответствующая требованиям PIC/S, — 
Руководство по качеству фармацевтического инспектората и система СОП:

1. Руководство по качеству (РК-01-02) 
• Политика в области качества;
• Ежегодная Программа управления качеством.
2. Система СОП: 
• СОП 01-01 Управление стандартными операционными процедурами;
• СОП 10-01 Планирование инспекций;
• СОП 03-02 Порядок проведения инспектирования на соответствие 

требованиям надлежащей производственной практики; 
• СОП 02-02 Порядок выдачи, внесения изменений и отзыва сертифика-

тов GMP; 
• СОП 11-01 Выдача, приостановка и прекращение действия лицензий 

на промышленное производство ЛС; 
• СОП 05-01 Классификация расхождений с требованиями GMP;
• СОП 07-01 Правила формирования и хранения досье производителей ЛС; 
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• СОП 06-01 Этический кодекс инспектора по GMP; 
• СОП 04-02 Обучение инспекторов; 
• СОП 09-01 Система быстрого отзыва ЛС с рынка;
• СОП 08-01 Отбор образцов; 
• СОП 12-01 Внутренние аудиты.
3. Обязательные записи и отчеты: 
– годовой план инспектирования; 
– программы инспекций;
– формы рабочих записей инспекторов; 
– отчеты об инспектировании; 
– журнал регистрации выдачи и отзыва сертификатов GMP; 
– предписания об устранении нарушений; 
– отчеты о внутренних аудитах; 
– планы CAPA;
– отчеты о выполнении планов CAPA;
– журнал контроля выполнения CAPA; 
– отчет о функционировании системы качества фармацевтического ин-

спектората;
– программы и планы обучения инспекторов;
– личные файлы обучения работников; 
– досье привлеченных технических экспертов; 
– декларация об отсутствии конфликта интересов [2].

1.6.6. Управление фармацевтической инспекции
в Республике Казахстан

Национальное законодательство Республики Казахстан (РК) совершен-
ствуется и гармонизируется с учетом опыта стран ICH, где РК в 2016 г. 
получила статус страны-наблюдателя, и требований PIC/S.

Деятельность фармацевтического рынка в Казахстане регулируется 
более чем 12 000 нормативных правовых актов. Основным документом 
является Кодекс РК «О здоровье народа и системе здравоохранения» от 
18.09.2009 № 193-IV (Кодекс о здоровье) [29]. 

В 2014 г. в Кодекс были внесены существенные изменения, относящие-
ся к деятельности фармацевтического рынка, направленные на приведение 
его в соответствие с международными стандартами. К важнейшим ново-
введениям можно отнести:

• Определение правил заключения долгосрочных договоров поставки и 
хранения ЛС и изделий медицинского назначения в соответствии с надле-
жащими практиками – GMP и GDP.

• Введение института фармацевтического инспектората, направленного 
на создание объединенной системы инспектирования и контроля качества 
ЛС в рамках ЕАЭС. Появление инспектората также обеспечит Казахстану 
условия для вступления в PIC/S.
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Приказом министра здравоохранения и социального развития РК от 
27.05.2015 № 392 были утверждены надлежащие практики:

1) Стандарт надлежащей лабораторной практики (GLP);
2) Стандарт надлежащей клинической практики (GCP);
3) Стандарт надлежащей производственной практики (GMP);
4) Стандарт надлежащей дистрибьюторской практики (GDP);
5) Стандарт надлежащей аптечной практики (GPP);
6) Стандарт надлежащей практики фармаконадзора (GVP).
Оценка соответствия производителя ЛС стандарту GMP РК регламен-

тируется: 
• Кодексом РК «О здоровье народа и системе здравоохранения» от 

18.09.2009 г.; 
• Приказом МЗ РК от 19.11.2009 № 742 «Об утверждении Правил прове-

дения инспектирования в сфере обращения лекарственных средств, изде-
лий медицинского назначения и медицинской техники»;

• Приказом МЗ РК от 19.11.2009 № 743 «Об утверждении Правил оценки 
условий производства и системы обеспечения качества при государствен-
ной регистрации лекарственных средств, изделий медицинского назначе-
ния и медицинской техники».

Осуществление фармацевтических инспекций на соответствие надле-
жащим фармацевтическим практикам – одна из функций комитета фарма-
ции Министерства здравоохранения и социального развития РК.

Пути развития фармацевтического инспектората РК:
1. Совершенствование законодательства с учетом международного опы-

та, ЕАЭС и требований PIC/S.
2. Построение эффективной системы качества фармацевтического ин-

спектората, основанной на требованиях ЕАЭС и PIC/S.
3. Вступление фармацевтического инспектората Казахстана в PIC/S.
4. Непрерывное обучение фармацевтических инспекторов.
5. Вступление в силу требования об обязательном соответствии произ-

водителей ЛС стандарту GMP.
Для реализации этих задач проводится работа по гармонизации законо-

дательства и системы качества фармацевтического инспектората требова-
ниям PIC/S, а также требований к производству и контролю качества ЛС на 
основании опыта стран ICH. 

1.6.7. Российский опыт нормативного регулирования 
работы производителей лекарственных средств 

В России принят целый ряд нормативных правовых актов, регламенти-
рующих фармацевтическую деятельность и обеспечивающих безопасное 
производство ЛС [5, 25, 34, 98]. Перечень НПА, обязательность соблюде-
ния которых установлена законодательством Российской Федерации, пред-
ставлен в приложении Ж.
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Федеральный закон «Об обращении лекарственных средств» от 
12.04.2010 № 61-ФЗ [96] содержит правовую основу для установления 
порядка инспектирования фармацевтических производителей на пред-
мет соответствия требованиям Правил GMP, утвержденных приказом 
Минпромторга России от 14.06.2013 г. № 916 «Об утверждении Правил над-
лежащей производственной практики» [65], которые, в свою очередь, были 
разработаны на основе GMP Евросоюза в версии от 2013 г. [41]. 

Регуляторными органами по обращению ЛС являются: 
• Министерство здравоохранения Российской Федерации (Минздрав 

России);
• Министерство промышленности и торговли Российской Федерации 

(Минпромторг России);
• Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения (Росздрав-

надзор); 
• Федеральная служба по надзору в сфере защиты прав потребителей и 

благополучия человека (Роспотребнадзор).
С 2015 г. организация и проведение инспектирования производителей 

ЛС на соответствие требованиям Правил GMP осуществляется в рамках 
лицензионного контроля за осуществлением деятельности по производ-
ству ЛС. Заключение о соответствии производства ЛС требованиям Пра-
вил GMP выдает Минпромторг России [67]. 

С 2015 г. федеральное бюджетное учреждение «Государственный ин-
ститут лекарственных средств и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и 
НП») уполномочено на проведение инспектирования производителей ЛС 
для медицинского применения, производство которых осуществляется за 
пределами России, на соответствие требованиям Правил GMP [66, 67, 94]. 
С апреля 2016 г. ФБУ «ГИЛС и НП» проводит инспекции зарубежных про-
изводителей ЛС, что является необходимым для регистрации иностран-
ных ЛС в России.

В 2016 г. приказом Минпромторга России № 1153 от 12.06.2016 «Об 
утверждении реестра инспекторов, осуществляющих инспектирование 
производителей лекарственных средств на соответствие требованиям Пра-
вил надлежащей производственной практики» был создан инспекторат и 
утвержден реестр инспекторов, состоящий из сотрудников Департамен-
та развития фармацевтической и медицинской промышленности и ФБУ 
«ГИЛС и НП» [63]. 

По данным ФБУ «ГИЛС и НП», за 2018 г. было выявлено 3 503 несоот-
ветствия, из которых 135 (5%) были классифицированы как критические, 
1 438 (46%) – как существенные и 1 531 (49%) – как несущественные. Не-
соответствия регистрационному досье в структуре замечаний по главе
1 Правил GMP «Фармацевтическая система качества» составляют около 
55% [57, 94].
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Инспектирование производителей ЛС осуществляется в соответствии с 
нормативными правовыми актами, устанавливающими требования к про-
ведению инспекций:

1. Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекар-
ственных средств».

2. Приказ Минпромторга России от 14.06.2013 № 916 «Об утверждении 
Правил надлежащей производственной практики».

3. Постановление Правительства РФ от 03.12.2015 № 1314 «Об опреде-
лении соответствия производителей лекарственных средств требованиям 
Правил надлежащей производственной практики».

4. Приказ Минпромторга России от 26.05.2016 № 1714 «Об утверждении 
Административного регламента Министерства промышленности и тор-
говли Российской Федерации по предоставлению государственной услуги 
по выдаче заключений о соответствии производителей ЛС для медицин-
ского применения требованиям Правил надлежащей производственной 
практики».

5. Приказ Минпромторга России от 04.02.2016 № 261 «Об утвержде-
нии форм заявления о выдаче заключения о соответствии производителя 
(иностранного производителя) ЛС для медицинского применения требо-
ваниям Правил надлежащей производственной практики, инспекционно-
го отчета по результатам инспектирования производителя и иностран-
ного производителя ЛС для медицинского применения на соответствие 
требованиям Правил надлежащей производственной практики и заклю-
чения о соответствии производителя (иностранного производителя) ЛС 
для медицинского применения требованиям Правил надлежащей произ-
водственной практики». 

6. Приказ Минпромторга России от 15.08.2019 № 3021 «Об утверждении 
методики определения размера платы за оказание услуги по инспектиро-
ванию производителей лекарственных средств (для медицинского приме-
нения), производство которых осуществляется за пределами Российской 
Федерации, на соответствие требованиям правил надлежащей производ-
ственной практики в целях выдачи заключений о соответствии производи-
теля лекарственных средств (для медицинского применения) требованиям 
Правил надлежащей производственной практики и предельного размера 
платы за оказание указанной услуги».

Документы содержат общий порядок организации и проведения ин-
спектирования производителей ЛС, формы заявления о выдаче инспек-
ционного отчета, заключения о соответствии производства требованиям 
Правил GMP. 

В постановлении Правительства РФ от 03.12.2015 № 1314 указаны тре-
бования к квалификации и стажу работы инспектора: «инспектор» – со-
трудник уполномоченного органа или уполномоченного учреждения, осу-
ществляющий инспектирование, имеющий стаж работы не менее чем 5 лет 
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в области производства и (или) контроля качества лекарственных средств, 
высшее образование по одной из таких специальностей (направлений под-
готовки), как биология, биотехнология, ветеринария, клиническая медици-
на, радиационная, химическая и биологическая защита, фармация, фунда-
ментальная медицина, химическая технология и химия.

На сегодняшний день недостаточно прописаны требования к проведе-
нию инспекций и аудитов: отсутствует система качества фармацевтическо-
го инспектората, отсутствуют документы для инспекторов (в том числе по 
классификации и оценке выявленных несоответствий требованиям Пра-
вил GMP), а также отсутствуют руководства (рекомендации) для подготов-
ки производителей ЛС к самоинспекции и аудиту поставщиков исходного 
сырья и упаковочных материалов. 

Выводы к главе 1
Инспектирование является неотъемлемой составляющей государствен-

ной системы контроля качества и безопасности ЛС. Основополагающими 
документами к организации фармацевтического инспектирования являют-
ся принципы требований Правил GMP и стандарты ISO.

Проведенный информационно-аналитический анализ мирового и рос-
сийского опыта проведения фармацевтического инспектирования на со-
ответствие требованиям Правил GMP определил, что в мире разработано 
большое количестве руководств, национальных правил GMP, стандартов, 
рекомендаций, законов, приказов министерств, касающихся фармацевти-
ческого инспектирования, однако отсутствует единая система фармацев-
тического инспектирования. 

Международные и национальные нормативные документы и методиче-
ские рекомендации могут быть полезны производителям ЛС при подготов-
ке к фармацевтическому инспектированию. Однако однозначного понима-
ния принципов и методологии самоинспекции ФСК на сегодняшний день 
не существует. 

Самоинспекции и (или) аудит качества являются обязательным видом 
деятельности любого фармацевтического предприятия.

В нормативных документах отсутствуют методические указания, разъ-
ясняющие проведение фармацевтическим предприятием самоинспекции 
ФСК и проведение внешнего аудита поставщиков исходного сырья и упа-
ковочных материалов на соответствие требованиям Правил GMP, поэтому 
данное направление является актуальной задачей. 

Анализ отечественной и международной литературы и нормативной 
базы показывает, что отсутствуют единые требования и подходы к обуче-
нию фармацевтических инспекторов.
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ГЛАВА 2. ОБЪЕКТЫ И МЕТОДЫ
ИССЛЕДОВАНИЯ

2.1. Объекты исследования

Основными объектами исследования явились законодательные и нор-
мативные правовые акты Российской Федерации; официальные докумен-
ты Всемирной организации здравоохранения (ВОЗ), Схемы сотрудниче-
ства фармацевтических инспекций  (PIC/S), нормативные правовые акты 
Евразийского экономического союза (ЕАЭС), Международного совета по 
гармонизации требований к лекарственным средствам для медицинского 
применения (ICH), Европейского агентства по лекарственным средствам 
(EMA), Управления по контролю пищевых продуктов и ЛС США (FDA), 
международные Правила надлежащей производственной практики (GMP); 
стандарты ИСО; публикации по инспектированию и аудиту системы фар-
мацевтического качества, медицинские и фармацевтические сайты в сети 
Интернет.

2.2. Методы исследования

Исходную методологическую и теоретическую основу исследования 
составило обобщение результатов исследований нормативных документов 
и методических указаний по проблемам проведения инспектирования на 
фармацевтическом предприятии.

Основными методами исследования нормативных и методических ма-
териалов, использованными в работе, являются: контент-анализ и сравни-
тельный, системный, интеграционный и процессный. Методологической 
основой служили также теории менеджмента, качества, принципы стан-
дартизации. 

Для решения поставленных задач были использованы методы: ме-
тод «Семь основных инструментов контроля качества», метод «PDPC» 
(блок-схема процесса принятия решений), метод «Пять почему», метод 
«Стрелочная диаграмма», метод «Бережливое производство».

С помощью контент-анализа был выполнен качественно-количествен-
ный анализ содержания законодательных и руководящих документов с 
целью выявления различных фактов и тенденций, отраженных в этих до-
кументах.

Сравнительный метод позволил собрать, систематизировать и обоб-
щить огромный массив информации из разных стран, расширить познания 
о подходах к инспектированию производителей ЛС на соответствие Пра-
вилам GMP и их различных аспектах.

Глава 2. Объекты и методы исследования
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Метод «Семь основных инструментов контроля качества» позволил ор-
ганизовать процесс поиска проблем, подлежащих первоочередному реше-
нию, а именно – статистического материала, сформулировать процессы, 
применяемые в производстве, с целью последующего улучшения качества 
процесса. К инструментам контроля качества относятся следующие стати-
стические методы: контрольный листок, гистограмма, диаграмма разбро-
са, диаграмма Парето, стратификация (расслоение), графики, диаграмма 
Исикавы (причинно-следственная диаграмма), контрольная карта.

Метод «PDPC» («Блок-схема процесса принятия решений») позволил 
отобразить последовательность действий и решений, необходимых для по-
лучения требуемого результата. С помощью этого метода предложены ал-
горитмы и возможные варианты решения поставленной задачи и пути их 
реализации, что позволяет принимать решение непосредственно в момент 
появления проблемы.

Метод «Пять почему» позволил использовать вопросы для изучения 
причинно-следственных связей, лежащих в основе конкретной проблемы, 
определения причинных факторов и выявления первопричины.

Метод «Стрелочная диаграмма» был применен после выявления про-
блем, требующих своего решения, и определения необходимых мер, сро-
ков и этапов их осуществления. Цель метода – детальное планирование 
оптимальных сроков выполнения всех необходимых работ для реализации 
поставленной цели и последующий эффективный контроль хода проведе-
ния работ.

Принцип работы с качеством по системе «Бережливое производство» 
основывается на трех требованиях: не закупать некачественное оборудова-
ние, сырье и материалы, не выпускать бракованную продукцию, не постав-
лять бракованную продукцию потребителю.
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ГЛАВА 3. РАЗРАБОТКА МЕТОДИЧЕСКИХ 
РЕКОМЕНДАЦИЙ ПО ПРОВЕДЕНИЮ

САМОИНСПЕКЦИИ И АУДИТА
ПОСТАВЩИКОВ ИСХОДНОГО СЫРЬЯ

И УПАКОВОЧНЫХ МАТЕРИАЛОВ

3.1. Понятие аудита, его цель и место 
в системе контроля

В мировой практике аудиторский контроль широко применяется во 
всех сферах деятельности [56]. Определение аудита в России регламенти-
рует Федеральный закон от 30.12.2008 № 307-ФЗ «Об аудиторской деятель-
ности» (далее – Закон № 307-ФЗ), согласно которому «аудит – независи-
мая проверка бухгалтерской (финансовой) отчетности аудируемого лица в 
целях выражения мнения о достоверности такой отчетности» [97]. Аудит 
регулируется Законом № 307-ФЗ, Кодексом профессиональной этики ау-
диторов [28], Правилами независимости аудиторов России [58], междуна-
родными стандартами аудита [68], и его цель заключается в выражении 
мнения о достоверности ведения учета и составления отчетности экономи-
ческого субъекта. В Законе № 307-ФЗ отсутствует определение внутренне-
го аудита.

Аудит систем качества играет ключевую роль в обеспечении качества 
на всех этапах его жизненного цикла [3]. ГОСТ Р ИСО 9000-2015 «Системы 
менеджмента качества. Основные положения и словарь» определяет аудит 
как систематический, независимый и документированный процесс для 
получения аудиторских свидетельств для объективной их оценки, чтобы 
определить степень соответствия критериям [15].

Стремясь повысить эффективность самоинспекций, многие производи-
тели ЛС обращаются к опыту других отраслей. Широкие возможности в 
этом плане появились после публикации международных стандартов ИСО 
серии 9000 по системам качества (были впервые изданы в 1987 г.) [38].

Стандарты ИСО серии 9000 отражают идеологию менеджмента каче-
ства. Эта идеология является базой для построения и развития системы 
качества в любой организации. В основе системы менеджмента качества 
лежат 7 принципов [15]:

– ориентация на потребителя;
– лидерство руководителя;
– взаимодействие работников;
– процессный подход;
– улучшение;

Глава 3. Разработка методических рекомендаций по проведению самоинспекции и аудита 
поставщиков исходного сырья и упаковочных материалов
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– принятие решений, основанное на свидетельствах;
– менеджмент взаимоотношений (взаимовыгодные отношения с постав-

щиками).
В ряде документов ИСО используется следующая классификация ауди-

тов качества (табл. 14) [13, 18, 31].

Аудит третьей стороны
(внешний аудит)

Аудит второй стороны 
(внешний аудит)

Аудит первой стороны

Государственное инспек-
тирование или проверка,
проводимая негосудар-
ственным сертификаци-

онным органом

Аудит поставщика
оборудования, исходного 

сырья и материалов

Внутренний аудит
(самоинспекция,
аудит качества)

Табл. 14. Классификация аудитов систем менеджмента

Аудиты являются звеньями одной цепи, имеют одну цель – управление 
качеством.

Государственное инспектирование является важнейшим составляю-
щим контрольной системы качестве в сфере обращения ЛС.

Термины «cамоинспекция» или «аудит качества» обозначают проверку, 
проводимую самим фармацевтическим предприятием с целью установле-
ния соответствия требованиям и, в случае необходимости, предложения 
корректирующих и предупреждающих действий. Самоинспекция имеет 
дисциплинарную направленность и может служить репетицией офици-
альной инспекции. Аудит качества – более широкое понятие, включающее 
проведение анализа функционирования ФСК в целях ее укрепления. В от-
личие от самоинспекции характер аудита качества – научно-организаци-
онный.

Работа внутреннего аудита имеет для руководства информационное и 
консультационное значение; она призвана содействовать оптимизации де-
ятельности экономического субъекта и выполнению обязанностей его ру-
ководства. 

В частности, практическим результатом внутреннего аудита является 
систематический анализ рисков производства на всех уровнях управления 
процессами, снижение количества отклонений от хода технологического 
процесса, стандартизация однотипных процессов для разных технологи-
ческих циклов в масштабах фармацевтического предприятия [99].

На рисунке 6 представлена классификация аудитов в сфере производ-
ства ЛС.

Государство контролирует производство ЛС на соответствие Правил 
GMP, производитель ЛС обязан проводить аудит поставщиков исходного 
сырья и упаковочных материалов и использовать в качестве исходных ма-
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териалов только те АФС, которые были изготовлены в соответствии с тре-
бованиями Правил GMP.

Внутренний и внешний аудит дополняют друг друга и в то же время 
существенно отличаются (табл.15).

Рис. 6. Классификация аудитов в сфере 
производства ЛС

Критерий Аудит третьей
стороны

(государственная 
инспекция)

Внешний аудит или 
аудит поставщика

оборудования,
исходного сырья и 

материалов

Внутренний аудит
(самоинспекция,
аудит качества)

Цель Определяется законо-
дательством, а также 
требованиям Правил 
GMP, ИСО и HACCP
(определение степени 
соответствия законо-
дательным требова-
ниям)

Определяется руко-
водством фармацевти-
ческого предприятия 
с учетом содержания 
контракта на поставку
(определение степени 
соответствия системы 
менеджмента критери-
ям аудита)

Определяется руко-
водством фармацев-
тического предпри-
ятия на
соответствие тре-
бованиям Правил 
GMP и регистраци-
онного досье

Табл. 15. Сравнительная характеристика внешнего и внутреннего аудита
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Задача Выявить несоответ-
ствия требованиям 
Правил GMP, ИСО и 
HACCP и регистра-
ционному досье на 
продукт (контроль за 
выполнением)

Выявить несоответ-
ствия согласованным 
в контракте требова-
ниям спецификаций на 
продукт

Выявить несоответ-
ствия требованиям 
Правил GMP и реги-
страционного досье

Объект 
проверки

Регламентируется 
государством (проверка 
фармацевтического 
предприятия по всем 
разделам GMP и соот-
ветствие продукта реги-
страционному досье)

Помещения, технические 
средства, документация, 
качество продукции, 
система качества фарма-
цевтического предпри-
ятия

Контроль выпол-
нения локальных 
актов, документации 
фармацевтического 
предприятия

Регулиро-
вание

Нормативные и право-
вые акты государства

Нормативные и право-
вые акты
Спецификация на про-
дукт
Соответствие:
Правила GMP для произ-
водителей АФС; 
ИСО 13485, ИСО 15378 
для производителей 
материалов первичной 
упаковки; 
ИСО 9001 для произ-
водителей вторичной 
упаковки и т. д.;
ИСО 22000 (HACCP) для 
производителей вспомо-
гательных веществ.

Стандарты аудита, 
локальные норма-
тивные акты, соот-
ветствие локальных 
актов Правилам 
GMP и регистраци-
онному досье

Статус 
субъекта, 
осущест-
вляющего 
аудит

Государственный ин-
спектор, независимость

Аудитор 
(внутренний, внешний)

Работник организа-
ции, независимость 
работника, осущест-
вляющего проверку, 
от 
проверяемого под-
разделения (вну-
тренний аудитор)

Квали-
фикация 
аудитора

Регламентируется госу-
дарством

Определяется по 
усмотрению руковод-
ства фармацевтического 
предприятия по согла-
сованию с поставщиком 
продукции

Определяется руко-
водством фармацев-
тического предприя-
тия в соответствии с
должностными обя-
занностями членов 
группы по самоин-
спекции

Методы 
аудита

Определение реального 
состояния объектов, 
анализ, оценка

Определение реального 
состояния объектов, 
анализ, оценка

Определяются само-
стоятельно на основе 
локальных актов и 
стандартов аудита

Продолжение таблицы 15
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Периодич-
ность

Регламентируется госу-
дарством

Инициативный аудит в 
соответствии с заклю-
ченным контрактом на 
поставку продукции

По внутреннему гра-
фику фармацевтиче-
ского предприятия

Формы и 
виды

Регламентируется госу-
дарством
(плановая, внеплано-
вая, полная, сокращен-
ная, последующая)

Определяются само-
стоятельно на основе 
локальных актов и в 
соответствии с заклю-
ченным контрактом на 
поставку продукции

Определяются само-
стоятельно на основе 
локальных актов и 
стандартов аудита

Отчет-
ность

Отчет по форме, регла-
ментируемой государ-
ством

Отчет по форме, опре-
деленной локальными 
актами фармацевтиче-
ского предприятия

Отчет по форме, 
определенной 
локальными актами 
фармацевтического 
предприятия

Окончание таблицы 15

3.2. Принципы проведения аудита (самоинспекции)

Процесс проведения аудита основан на соблюдении 6 принципов (рис. 7).

Рис. 7. Принципы проведения аудита
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Эти принципы позволяют сделать аудит результативным и надежным 
инструментом поддержания политики руководства и управления, обеспе-
чивая получение информации, на основе которой организация может улуч-
шать характеристики своей деятельности. 

3.3. Управление программой аудита (самоинспекции)

Типовые действия по проведению аудита представлены в ГОСТ Р ИСО 
19011-2012 «Руководящие указания по аудиту систем менеджмента» [13]. 

Планы аудитов должны корректироваться с учетом результатов преды-
дущих аудитов и результатов деятельности организации. При планирова-
нии следует учитывать возможные риски, критические точки процессов и 
деятельности, включающие объекты, оказывающие решающее влияние на 
протекание процесса. 

Программа аудита может включать в себя аудиты, охватывающие один 
или несколько стандартов по системам менеджмента, проводимые по от-
дельности или в каком-либо сочетании.

Высшее руководство должно обеспечить, чтобы были установлены 
цели программы аудита, и назначить одно или несколько компетентных 
лиц, ответственных за управление программой аудита. Объем и содер-
жание программы аудита должны зависеть от размера и характера дея-
тельности проверяемой организации, а также от специфики, сложности 
и степени зрелости системы менеджмента, подлежащей аудиту. Основ-
ное внимание следует уделить адекватному распределению ресурсов 
программы аудита для проведения аудита наиболее важных элементов 
системы менеджмента. Они могут включать в себя ключевые характери-
стики качества продукции, опасности, связанные с охраной здоровья и 
техникой безопасности, или важные экологические аспекты и управле-
ние ими.

Программа аудита должна включать в себя информацию и ресурсы, не-
обходимые для организации аудитов и их результативного и эффективного 
проведения в установленные временные сроки, а также может включать в 
себя следующее:

– цели для программы аудита и отдельных аудитов;
– объем/количество/типы/места проведения и график проведения ауди-

тов;
– процедуры программы аудита;
– критерии аудита;
– методы аудита;
– формирование группы (групп) по аудиту;
– необходимые ресурсы, включая расходы на командировки и размеще-

ние аудиторов;
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– процессы, связанные с соблюдением конфиденциальности, обеспече-
нием защиты информации и другие подобные вопросы.

Необходимо осуществлять мониторинг и измерения, связанные с вне-
дрением программы аудита, для обеспечения достижения поставленных 
целей. Для того чтобы идентифицировать возможные улучшения, про-
грамму аудита следует анализировать.

Заключения по результатам аудита могут в зависимости от целей ау-
дита указывать на необходимость выполнения плана CAPA или действий 
по улучшению. Такие действия, как правило, разрабатываются и выполня-
ются проверяемой организацией в согласованные временные сроки. При 
необходимости проверяемой организации следует информировать лицо, 
ответственное за управление программой аудита, и группу аудиторов о 
состоянии выполнения этих действий.

Выполнение и результативность этих действий должны быть верифи-
цированы. Такая верификация может быть частью последующего аудита.

3.4. Компетентность персонала и оценка
проведения аудита (самоинспекции)

Доверие к процессу аудита и его способность достигнуть поставлен-
ные цели зависит от компетентности лиц, участвующих в планировании 
и проведении аудитов, включая аудиторов и руководителя (председателя) 
группы по аудиту. Компетентность следует оценивать с учетом личных ка-
честв, производственного опыта, подготовки в качестве аудитора и опыта 
в проведении аудита. 

Процесс оценки должен включать в себя следующие четыре этапа:
a) определение компетентности персонала для проведения аудита, тре-

буемой по программе аудита;
b) понимание критериев оценки аудитора (личные качества, знания или 

характеристики навыков при обучении и при выполнении обязанностей на 
рабочем месте или опыт работы и обучения в годах, количество проведен-
ных аудитов, количество часов обучения и подготовки по аудиту);

c) определение метода оценки (собеседование, тестирование, анализ де-
ятельности после аудита и т. д.);

d) проведение процедуры оценки.
Результат процесса оценки должен служить основой для:
– формирования группы по аудиту;
– определения потребности в обучении и подготовке или других по-

требностей, связанных с особенностями проверяемых объектов;
– оценки работы аудиторов по ранее проведенным аудитам.
Аудиторы должны постоянно развивать и улучшать свою компетент-

ность посредством профессионального развития и регулярного участия в 
аудитах [13].
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3.5. Разработка методических рекомендаций
по проведению аудита (самоинспекции)
производства лекарственных средств

Для внедрения самоинспекции (аудита) в повседневную практику про-
изводителя ЛС необходима формализация системы, предполагающая раз-
работку организационной структуры, методики, документации, формиро-
вание группы самоинспекции и обучения. 

Методологическую основу исследования составили современная тео-
рия менеджмента и управления производством, анализ основных тенден-
ций развития отечественной фармацевтической промышленности, систем-
ный подход, законодательные и нормативные правовые акты Российской 
Федерации [73]. 

Понимание и управление взаимосвязанных процессов как системы спо-
собствуют результативности и эффективности организации в достижении 
намеченных результатов.

Процессный подход позволяет управлять взаимосвязями и взаимозави-
симостями между процессами системы [15]. Под процессом понимают со-
вокупность взаимосвязанных видов деятельности, использующих исход-
ные (входные) данные для получения намеченного результата (выходных 
данных). 

При использовании цикла PDCA (англ. «Plan-Do-Check-Act»), который 
был разработан в 1950-х гг. Уильямом Эдвардсом Демингом, может дости-
гаться менеджмент процессов и системы как единого целого [16]. 

Методология PDCA представляет собой алгоритм действий по управле-
нию процессом и достижению его целей (рис. 8), в т. ч.:

– планирование (Plan) – установление целей и необходимых процессов, 
планирование работ по достижению целей, планирование выделения и 
распределения необходимых ресурсов;

– выполнение (Do) – выполнение запланированных работ;
– проверка (Check) – сбор информа-

ции и контроль результата, выявление 
и анализ несоответствий, установле-
ние причин несоответствий;

– действие (Act) – принятие мер по 
устранению причин несоответствий 
от запланированного результата, из-
менения в планировании и распре-
делении ресурсов, разработка меро-
приятий по дальнейшему улучшению 
деятельности.

Цикл PDCA отображает последова-
тельную сущность процесса непрерыв-
ного улучшения качества процесса. Рис. 8. Цикл PDCA
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На рисунке 9 представлено применение цикла PDCA для процесса управ-
ления программой самоинспекции (аудита) в соответствии с ГОСТ Р ИСО 
19011-2012 «Руководящие указания по аудиту систем менеджмента» [13].

Рис. 9. Последовательность процессов управления программой аудита (самоинспекции)

На основании ГОСТ Р ИСО 9001-2015 нами была предложена модель 
процедуры проведения самоинспекции (аудита) ФСК фармацевтического 
предприятия, изображенная в соответствии с циклом PDCA (рис. 10).

Рис. 10. Модель процедуры проведения самоинспекции ФСК
фармацевтического предприятия
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В организации процесса самоинспекции ФСК производителя ЛС нами 
был определен оптимальный алгоритм [73]: 

1. Определение организационной структуры системы самоинспекции.
2. Разработка СТО «Самоинспекция и аудит».
3. Разработка плана-графика проведения самоинспекции.
4. Назначение специалиста, ответственного за процесс самоинспекции, 

формирование группы по самоинспекции.
5. Разработка программы самоинспекции.
6. Разработка процедур по самоинспекции (СОП).
7. Разработка списков контрольных вопросов (вопросников).
8. Проведение самоинспекции.
9. Подготовка отчета.
10. Разработка плана САРА и контроль его выполнения.
11. Оценка компетенции внутренних аудиторов и их деятельности.
12. Деятельность по улучшению программы самоинспекции.
С целью планирования оптимальных сроков выполнения всех необхо-

димых действий и для скорейшей и успешной реализации поставленных 
целей нами был использован метод «стрелочной диаграммы» (рис. 11). 

Этап работы
Месяц (год)

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Планирование и подготовка
Определение организационной структуры 
системы самоинспекции
Разработка СТО «Самоинспекция и аудит»
Внедрение процедуры самоинспекции
Разработка плана-графика проведения 
самоинспекции
Формирование группы по самоинспекции
Разработка программы самоинспекции
Разработка процедур по самоинспекции 
(СОП)
Разработка списков контрольных вопросов 
(вопросников)
Проведение самоинспекции
Подготовка отчета
Разработка плана САРА и контроль его 
выполнения
Анализ программы самоинспекции
Оценка компетенции внутренних аудиторов 
и их деятельности
Деятельность по улучшению программы 
самоинспекции

Рис. 11. Стрелочная диаграмма планирования самоинспекции
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Организационная структура – один из основных элементов управления 
предприятием. Она характеризуется распределением обязанностей и пол-
номочий между подразделениями и персоналом. 

Определение организационной структуры строится в соответствии с 
Уставом и штатным расписанием производителя ЛС [52]. На рисунке 12 
представлена организационная структура системы самоинспекции линей-
ного типа, отражающая иерархические отношения в системе самоинспек-
ции [52].

Организацией, подготовкой процедур самоинспекции и разработкой до-
кументации на фармацевтическом предприятии занимается отдел обеспе-
чения качества (ООК) (рис. 12). Разработанные документы утверждаются 
руководителем предприятия (директором по качеству).

Рис. 12. Организационная структура системы самоинспекции производителя ЛС

Организационная структура системы самоинспекции
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Рис. 13. Блок-схема 
самоинспекции

С целью реализации 
алгоритма нами была 
разработана блок-схема 
процесса самоинспек-
ции (рис. 13).
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3.6. Разработка стандарта организации
«Самоинспекция и аудит»

В соответствии со статьями 14, 21 Федерального закона «О стандарти-
зации в Российской Федерации» от 29.06.2015 № 162-ФЗ на предприятии 
должны быть разработаны стандарты организации в целях совершенство-
вания производственных процессов, обеспечения стабильного качества и 
конкурентоспособности продукции. Данные стандарты должны быть опи-
саны в соответствии с ГОСТ Р 1.4-2004 «Стандартизация в Российской Фе-
дерации. Стандарты организаций. Общие положения». 

Одним из основных условий функционирования ФСК является ее доку-
ментальное оформление [6, 7].

Согласно требованиям Правил GMP выделяют два основных вида до-
кументов ФСК [72]: 

1) собственно документы ФСК – стандарты предприятия, СОП, поло-
жения о структурных подразделениях, должностные инструкции и т. п.; 

2) документы по технологии получения продукта – регламентирующие 
[спецификации, промышленный регламент, технологические инструкции, 
включая инструкции по упаковке; методики испытаний, процедуры (также 
могут называться инструкциями или стандартными операционными про-
цедурами); протоколы (планы), договоры] и регистрирующие [записи, доку-
менты, подтверждающие качество (паспорта, аналитические листки и иные 
аналогичные документы), отчеты] документы [65]. Регламентирующие 
документы долж-
ны иметь логичную 
структуру, обеспечи-
вающую простоту их 
проверки [65]. 

В публикации 
Пятигорской Н.В., 
Береговых В.В. [72] 
документы ФСК 
сгруппированы в че-
тыре блока (рис. 14).

Рис. 14. Система доку-
ментации в соответствии 
с требованиями Правил 
GMP [72]
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По нашему мнению, при разработке основных стандартов предприятия 
необходимо использовать унифицированную структуру, представленную 
на рисунке 15.

Поскольку Правила GMP предполагают выполнение регламентирую-
щих требований, то считаем необходимым разработать стандарт организа-
ции (СТО) «Самоинспекция и аудит», описывающий не только аудит пер-
вой стороны, но и аудит второй стороны. Структура СТО «Самоинспекция 
и аудит» представлена на рисунке 11. 

СТО «Самоинспекция и аудит» должен выполнять функцию постоян-
ного справочного материала при проведении самоинспекции и аудитов ис-
ходного сырья и материалов с целью поддержания в рабочем состоянии и 
совершенствования этих процессов. Участие в процедуре самоинспекции 
и проверяющими, и всем коллективом предприятия, от руководителя до 
технического работника, должно рассматриваться как процесс обучения и 
усовершенствования. 

На основании СТО «Самоинспекция и аудит» должна разрабатываться 
соответствующая локальная документация по самоинспекции производи-
теля ЛС.

Рис. 15. Алгоритм для разработки СТО

Предисловие 
1. Область применения 
2. Нормативные ссылки
3.Термины, определения и сокращения 
4. Самоинспекция 
4.1. Общие положения 
4.2. Основные задачи самоинспекции 
4.3. Виды самоинспекции 
4.4. Определение целей, области и критериев самоинспекции 
4.5. Объекты самоинспекций 
4.6. Теоретические основы разработки модели самоинспекции 
4.7. Идентификация ресурсов для программы самоинспекции 
4.8. Идентификация и оценка рисков программы самоинспекции 

94

Разработка модели комплексных аудитов фармацевтической системы качества



4.9. Компетентность лица, ответственного за управление программой самоинспек-
ции 
4.10. Роль и ответственность лица, управляющего программой по самоинспекции
4.11. Разработка плана-графика и программы самоинспекции 
4.12. Разработка программы самоинспекции 
4.13. Разработка стандартных операционных процедур по самоинспекции 
4.14. Формирование группы по самоинспекции 
4.15. Методы работы членов комиссии по самоинспекции 
4.16. Обязанности председателя группы по самоинспекции 
4.17. Обязанности членов группы по самоинспекции при проведении самоинспек-
ции 
4.18. Обязанности сотрудников проверяемого подразделения 
4.19. Обязанности руководителя структурного подразделения при проведении само-
инспекции 
4.20. Документация системы самоинспекции
4.21. Проведение самоинспекции 
4.22. Подготовка отчета 
4.23. Разработка плана корректирующих и предупреждающих действий и контроль 
его выполнения 
4.24. Мониторинг и анализ программы самоинспекции
4.25. Оценка компетенции аудиторов и их деятельности 
4.26. Хранение документов 
5. Аудит поставщиков исходного сырья и упаковочных материалов
5.1. Общие положения 
5.2. Цели аудита поставщиков исходного сырья и упаковочных материалов 
5.3. Порядок предварительного выбора поставщиков исходного сырья и упаковочных 
материалов 
5.4. Порядок проведения аудита поставщиков исходного сырья и упаковочных мате-
риалов
5.5. Алгоритм проведения аудита поставщиков исходного сырья и упаковочных 
материалов 
5.6. Классификация поставщиков исходного сырья и упаковочных материалов 
5.7. Распределение обязанностей при подготовке и проведении аудита поставщиков 
исходного сырья и упаковочных материалов
Лист регистрации изменений 
Распределение данного документа 
П Р И  Л  О  Ж  Е  Н  И  Я к СТО 
Приложение 1. Типовые формы документов при проведении самоинспекции
Приложение 2. Типовые формы документов по проведению аудита поставщиков 
исходного сырья и упаковочных материалов
Приложение 3. Список контрольных вопросов к главе 1 Правил GMP «Фармацевти-
ческая система качества» 
Приложение 4. Список контрольных вопросов к главе 2 Правил GMP «Персонал»
Приложение 5. Список контрольных вопросов к главе 3 Правил GMP «Помещения и 
оборудование»
Приложение 6. Список контрольных вопросов к главе 4 Правил GMP «Документация» 
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Приложение 7. Список контрольных вопросов к главе 5 Правил GMP «Производ-
ство» 
Приложение 8. Список контрольных вопросов к главе 6 Правил GMP «Контроль 
качества» 
Приложение 9. Список контрольных вопросов к главе 7 Правил GMP «Деятельность, 
передаваемая для выполнения другой организации (аутсорсинг)»
Приложение 10. Список контрольных вопросов к главе 8 Правил GMP «Претензии и 
отзыв продукции»
Приложение 11. Список контрольных вопросов к главе 9 Правил GMP «Самоинспек-
ция»
Приложение 12. Список контрольных вопросов к Приложению 17 Правил GMP «Вы-
пуск по параметрам»
Приложение 13. Список контрольных вопросов к Приложению 18 Правил GMP «Кон-
трольные и архивные образцы» 

Рис. 16. Структура СТО «Самоинспекция и аудит»

3.6.1. Разработка плана-графика самоинспекции

Частота проведения самоинспекций определяется руководством фарма-
цевтического предприятия. 

В случае деления производства ЛС на 6 систем, предложенных FDA (и 
используемых ВОЗ), в ходе проверки каждой из них выделяются следую-
щие приоритетные разделы: обеспечение качества; здания, помещения и 
оборудование; материалы; производство лекарственных форм; упаковка и 
лабораторный контроль [31].

Исходя из принципов комплексного подхода, мы предлагаем проведе-
ние самоинспекции по структурным подразделениям производства ЛС. 

По каждому из них проводится глубокое обследование, затрагивающее в 
обязательном порядке документацию, подготовку кадров, валидацию/ква-
лификацию, план САРА, управление изменениями. Кроме того, по ICH Q10 
[139] могут проверяться такие элементы, как ответственность руководства, 
управление ресурсами, внедрение, измерения, анализ и улучшение [64, 139]. 

В самоинспекции могут участвовать несколько подразделений. Уделя-
ется особое внимание взаимодействию между структурными подразделе-
ниями производителя ЛС. 

План-график самоинспекций должны составлять сотрудники ООК в 
начале календарного года, учитывая результаты предыдущих самоин-
спекций, проведенный анализ риска и изменения, оказывающие влияние 
на процессы. ООК обязан оценить производственные операции и смежные 
системы с целью выявления направленности, частоты, ресурсов для обе-
спечения самоинспекции. Важно, чтобы план-график охватывал всю ФСК 
на протяжении текущего года. 

Нами предложена форма графика проведения самоинспекции (табл. 16).
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Проверяемое 
подразделение

Председатель груп-
пы самоинспекции

Должность, Ф. И. О.

Члены группы
по самоинспекции

Должность, Ф. И. О. 

Дата проведения 
самоинспекции

Табл. 16. План-график проведения самоинспекции фармацевтического предприятия

При планировании очередности подразделений при проведении само-
инспекции нами адаптирована методология управления рисками качества, 
описанная в Памятной записке для инспекторов PIC/S (PI 037-1) «Рекомен-
дация PIC/S по планированию инспекций на основе оценки рисков».

Сразу после проведения самоинспекции необходимо присвоить прове-
ряемому подразделению категорию риска. Категория риска присваивается 
на основании внутреннего риска и риска, связанного с соответствием тре-
бованиям Правил GMP.

Внутренний риск отражает сложность процессов и продукты, а также 
критичность продуктов или услуг.  Матрица оценивания внутреннего ри-
ска представлена в таблице 17.

Критичность
Сложность 1 2 3

1 1 (низкий) 2 (низкий) 3 (средний)
2 2 (низкий) 4 (средний) 6 (высокий)
3 3 (средний) 6 (высокий) 9 (высокий)

Табл. 17. Матрица оценивания внутреннего риска

Матрица оценивания риска, связанного с соблюдением требований 
Правил GMP, учитывает классификацию и количество выявленных несо-
ответствий при проведении последней самоинспекции (табл. 18).

Риск соответствия требованиям Правил GMP по результатам
последней самоинспекции

Низкий Нет значительных и критичных несоответствий
Средний 1–5 значительных несоответствий
Высокий 1 или более критичных несоответствий либо более 5 значительных несо-

ответствий

Табл. 18. Матрица оценивания риска, связанного с соблюдением требований Правил GMP

Затем данные из таблиц 17 и 18 объединяются и используются в про-
стой матрице рейтинга (таб. 19), и именно этот рейтинг учитывается при 
определении частоты и риска при следующей плановой самоинспекции.
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Внутренний риск (таблица 17)
Риск

соответствия
требованиям 
Правил GMP
(Таблица 18)

Низкий Средний Высокий

Низкий Категория риска = A Категория риска = A Категория риска = B
Средний Категория риска = A Категория риска = B Категория риска = C
Высокий Категория риска = B Категория риска = C Категория риска = C

Табл. 19. Матрица для определения категории риска

Возможны три категории риска: A, B и C («A» характеризует относи-
тельно низкий риск, а «C» характеризует относительно высокий риск).

3.6.2. Формирование группы по самоинспекции

На основании утвержденного плана-графика проведения самоинспек-
ции издается приказ о формировании группы по проведению самоинспек-
ции конкретного подразделения. В группу включаются представитель 
ООК (на правах председателя), сотрудники различных подразделений фар-
мацевтического предприятия (например, производство, контроль качества, 
обеспечение качества, склад), исключая работников проверяемого подраз-
деления. Таким образом, инспекцию проводят, опираясь на высокую про-
фессиональную подготовку и опыт членов группы. 

Число внутренних аудиторов в группе зависит от объема самоинспек-
ции. Исходя из практической целесообразности, для проведения самоин-
спекций можно рекомендовать группу в составе 2–4 человек.

Проверку должны осуществлять лица, не несущие непосредственной 
ответственности за проверяемый участок. В самоинспекции принимают 
участие практически все сотрудники, прошедшие специальную подготов-
ку по установленным на фармацевтическом предприятии программам обу-
чения и повышения квалификации. 

Аудиторы должны иметь соответствующую квалификацию, специаль-
ную подготовку и документы, установленного образца, подтверждающие 
квалификацию. Специалисты, впервые получившие сертификаты аудито-
ров, должны пройти стажировку под руководством ведущего аудитора.

3.6.3. Разработка программы самоинспекции

Программа самоинспекции каждого подразделения должна быть разра-
ботана так, чтобы можно было обнаружить любые несоответствия в вы-
полнении требований Правил GMP и рекомендовать необходимые коррек-
тирующие действия [65, 75].
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Нами предложена форма программы проведения самоинспекции 
(табл. 20).

Проверяемое подразделение

Цель самоинспекции

Основание для проведения самоинспекции

Дата проведения и время начала

Состав группы по самоинспекции Ф.И.О., должность

ОБЛАСТЬ САМОИНСПЕКЦИИ

Проверяемые 
объекты

Соответствующие пун-
кты Правил GMP

Ответственныйвнутренний аудитор
(Ф.И.О., должность)

Табл. 20. Программа самоинспекции

При разработке программы самоинспекции рекомендуется рассматри-
вать возможные риски, связанные, например, с планированием, ресурсами, 
компетентностью группы по самоинспекции, определением корректирую-
щих и предупреждающих действий, мониторингом, анализом, улучшени-
ем программы самоинспекции. 

3.6.4. Разработка процедур по самоинспекции (аудиту)

СОП содержат подробные описание обязательных для выполнения 
сотрудниками действий и/или операций, включенных в процессы, осу-
ществляемые на производстве ЛС. При этом СОП не должны дублировать 
должностные инструкции. СОП должны быть разработаны в унифициро-
ванной форме.

Существуют определенные этапы разработки и применения СОП: раз-
работка проекта ООК; его согласование; утверждение проекта директо-
ром по качеству; обращение СОП на предприятии; контроль и внесение 
изменений в СОП при любых изменениях в ходе выполнения операцион-
ной процедуры.

Эффективность СОП оценивается до и после внедрения СОП.
При подготовке программы самоинспекции следует разработать ряд 

СОП по проведению самоинспекций отдельных подразделений, включаю-
щие в себя следующие разделы:

– введение;
– содержание;
– термины и определения;
– детализацию предмета самоинспекции; 
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– план-график проведения самоинспекции;
– распределение ответственности; 
– требования к квалификации внутренних аудиторов;
– формирование группы по самоинспекции;
– подготовку документации по самоинспекции;
– порядок выполнения процедуры;
– классификацию выявленных несоответствий;
– управление и расследование несоответствий;
– разработку плана CAPA;
– контроль выполнения плана CAPA;
– журнал учета самоинспекций;
– протокол обучения СОП.

3.6.5. Разработка списка контрольных вопросов

Протокол самоинспекции (табл. 21) – официальный документ, содержа-
щий данные, фиксирующие выполнение определенных действий в ходе са-
моинспекции и их результаты [22, 75]. Протокол составляется для каждого 
проверяемого подразделения и представляет собой сформулированные в 
вопросительной форме требования Правил GMP.

Объект
самоинспекции

Контрольный 
вопрос

Соответствующие пункты 
Правил GMP Да Нет Комментарии

Табл. 21. Протокол самоинспекции (список контрольных вопросов)

Вместе со списком контрольных вопросов (вопросников) общего плана 
необходимо разработать частные вопросники для конкретных производ-
ственных участков, видов деятельности и контроля качества на основании 
локальных документов. Планируя самоинспекцию, ответственные сотруд-
ники должны акцентировать внимание участников проверки на ключевых 
позициях конкретного производства с целью коррекции вопросника для 
каждой самоинспекции.

Производитель ЛС составляет и использует собственные методические 
пособия с учетом направлений деятельности и особенностей производства. 

Вопросы могут требовать ответа «да/нет» (закрытые вопросы) или ди-
алога с персоналом для получения развернутого ответа (открытые вопро-
сы). Количество и форма вопросов должны обновляться.

Использование вопросника может быть полезно при контроле полноты 
и качества работы начинающих внутренних аудиторов, для унификации 
результатов самоинспекции, а также для формирования статистических 
данных определенного содержания и в определенном формате.
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3.6.6. Проведение самоинспекции

Главная цель вводного совещания состоит в том, чтобы ознакомить 
сотрудников проверяемого подразделения с порядком проведения 
самоинспекции, огласить ее цели и область проверки, уточнить про-
грамму [13].

Технология проведения самоинспекции ФСК включает следующие опе-
рации:

а) проверку наличия документов ФСК, в том числе:
– наличия утвержденных руководителем и согласованных с ООК доку-

ментов, обязательных для применения в проверяемом подразделении;
– проверка наличия актуализированного, утвержденного руководством 

и согласованного со службой качества перечня документов системы, обя-
зательных для применения в проверяемом подразделении;

– условий хранения документов;
– выполнения функций поддержания документов системы в рабочем 

состоянии уполномоченным лицом;
б) проверку соответствия документов ФСК установленным требовани-

ям, в том числе:
– правильности оформления документов;
– возможности идентификации документов системы;
– актуализации документов системы;
– адекватности содержания документов системы требованиям GMP;
– полноты изложения процедур в документах СТО «Документация»;
– адресности документов системы;
в) проверку выполнения требований документов ФСК, в том числе:
– выполнения стандартных операционных процедур в соответствии с 

требованиями документов, фиксацию несоответствий;
– факта обучения персонала при внедрении новых документов ФСК;
– проведения беседы с сотрудниками проверяемого подразделения;
– ознакомления с состоянием помещений, оборудования,
– выполнения мероприятий по работе с претензиями, отзывами про-

дукции.
г) выявление несоответствий, в том числе:
– обнаружение, идентификация и регистрация несоответствий;
– классификация несоответствий по их значимости;
– протоколирование несоответствий;
д) составление отчета об аудите, в том числе:
– сбор и обработка необходимых материалов;
– подготовка, обсуждение и принятие заключения по аудиту;
– составление и утверждение отчета;
е) разработка плана CAPA;
ж) контрольная проверка.
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Заключительное совещание проводится в конце самоинспекции для со-
общения о результатах самоинспекции. 

3.6.7. Документирование результатов самоинспекции (аудита).
Подготовка отчета

В соответствии с ГОСТ ИСО 19011-2012 «Руководящие указания по 
аудиту систем менеджмента» отчет по самоинспекции должен содержать 
полные, точные, четко сформулированные и понятные записи в соответ-
ствии с процедурами самоинспекции [13].

Главный результат самоинспекции – это определение возможностей для 
улучшения работы фармацевтического предприятия. Поэтому существен-
ное значение имеют объективные данные (то есть основанные на фактах), 
полученные в результате самоинспекции.

Выявленные в процессе самоинспекции несоответствия необходи-
мо дифференцировать на 3 уровня по степени их значимости (Приказ 
Минпромторга России от 04.02.2016 № 261): 

• Критические (нарушение (несоответствие) требований Правил GMP 
или требований регистрационного досье на ЛС для медицинского приме-
нения, которые привели или могут привести к производству некачествен-
ного ЛС для медицинского применения, которое причинило или может 
причинить вред здоровью или жизни человека).

• Существенные (нарушение (несоответствие) требований Правил GMP, 
которое привело или может привести к производству некачественного ЛС 
для медицинского применения, которое не может причинить вреда здоровью 
или жизни человека, или нарушение (несоответствие) требований регистра-
ционного досье на ЛС для медицинского применения, или совокупность не-
скольких несущественных нарушений (несоответствий), ни одно из которых 
не может быть классифицировано как существенное, но которые в совокуп-
ности являются существенным нарушением (несоответствием) и должны 
толковаться и упоминаться как существенное нарушение (несоответствие).

• Несущественные (нарушения (несоответствия) требований Правил 
GMP, которые не отнесены ни к критическим, ни существенным наруше-
ниям).

В связи с большой значимостью уровней критичности обнаруживаемых 
несоответствий очень важна унификация методологии, которая применя-
ется при классификации несоответствий, а также при отнесении тех или 
иных нарушений к конкретному уровню критичности. С данной целью 
рекомендуется использовать Руководство PIC/S (PI 040-1), содержащее 
рекомендации относительно классификации выявляемых несоответствий 
требованиям Правил GMP [54].

С целью унификации оценки значимости выявленных несоответствий 
нами была разработана блок-схема принятия решения относительно клас-
сификации выявленного несоответствия (рис. 17).
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Рис. 17. Блок-схема принятия решения относительно 
классификации выявленного несоответствия

Председатель группы по самоинспекции подготавливает отчет, включа-
ющий в себя всю полученную информацию о результатах самоинспекции 
и необходимые корректирующие действия (где применимо), и представля-
ет его руководителю проверяемого подразделения непосредственно после 
окончания самоинспекции [65].

Отчет, как правило, строится по образцу, приведенному в таблице 22.

Проверяемое подразделение
Основание для самоинспекции
Состав группы по самоинспекции Ф. И. О., должность
Сроки проведения самоинспекции
Ссылка на нормативные документы
Информация о предыдущей самоинспекции
Результаты самоинспекции:
Протокол самоинспекции №
В результате проведения самоинспекции выявлено (количество несоответствий): 
Из них не требующих (требующих корректирующих действий)
Заключение по самоинспекции:
Корректирующие действия: план №
Составил: Председатель группы по самоинспекции: подпись, Ф.И.О., дата

Согласовано: Руководитель проверяемого подразделения: подпись, Ф.И.О., дата

Табл. 22. Отчет по самоинспекции
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Все документы по самоинспекции подразделений должны храниться в 
ООК, копии – в проверяемом подразделении. Записи должны быть защи-
щены. Отчеты по самоинспекциям должны храниться в течение установ-
ленного времени. 

Международные стандарты предполагают внесение сведений о выяв-
ленных недостатках в досье на ЛП с учетом требований открытости и про-
зрачности производства ЛС.

Заключительное совещание проводится с целью представления руко-
водству проверяемого подразделения результатов самоинспекции, а также 
определения необходимых корректирующих и предупреждающих дей-
ствий и согласования сроков их выполнения. 

Отчет по самоинспекции рассматривается начальником ООК, затем ди-
ректором по качеству.

3.6.8. Разработка плана корректирующих
и предупреждающих действий 

Важнейшим разделом отчета по самоинспекции является план по устра-
нению выявленных несоответствий и укреплению ФСК.

Все причины возникновения несоответствий должны быть выявлены 
для составления плана СAPA [15, 16].

Для выявления первопричины несоответствия мы рекомендуем исполь-
зовать метод поиска причин возникших несоответствий «Пять почему» 
(рис. 11), который позволяет быстро построить причинно-следственные 
связи.

За счет применения данного метода можно выстроить «дерево» причин, 
поэтому метод «Пять почему» схож с методом причинно-следственных 
диаграмм и диаграмм Исикавы. 

Для графического отображения «дерева» причин применяется древо-
видная диаграмма.

Рис. 18. Метод «Пять почему»

Поиск первопричины возникновения несоответствия должен осущест-
вляться по цепочке жизненного цикла ЛС на основе накопленных знаний 
о ЛС. Только в случае, если устранены истинные причины выявленных 
несоответствий, можно быть уверенными в том, что проблема на самом 
деле решена и не проявится вновь.

Причину несоответствий рекомендуется включать в план CAPA.
Форма плана CAPA представлена в таблице 23.
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Дата введения:

Несоответ-
ствие

(краткая 
формулировка; 
классификация 
– критическое, 
существенное, 
несуществен-
ное)

При-
чина

Коррек-
тиру-
ющие 
действия

Преду-
прежда-
ющие
действия

Срок 
испол-
нения

Ответ-
ствен-
ный 
испол-
нитель

Отметка 
о выпол-
нении

Приме-
чание

Составил: Согласовано:

Руководитель проверяемого 
подразделения
подпись, Ф. И. О., дата

Руководитель группы
самоинспекции 
подпись, Ф. И. О., дата

Табл. 23. План корректирующих и предупреждающих действий (CAPA)

Система CAPA фармацевтического предприятия и ее процессы должны 
быть разработаны для систематического анализа и реагирования на про-
блемы, связанные с качеством, в соответствии с риском. Система долж-
на предусматривать верификацию корректирующих и предупреждающих 
действий для обеспечения их эффективности и давать подтверждение того, 
что эти действия не отразятся негативно на готовом продукте [12].

Должна быть проведена оценка предложенных корректирующих и пре-
дупреждающих действий с целью улучшения ФСК.

Выполнение рекомендаций должно быть зафиксировано в производ-
ственных регистрационных записях. После подготовки плана CAPA назна-
ченный представитель ООК заполняет Единый реестр контроля исполне-
ния корректирующих действий и определяет их результативность [22]. 

О результатах выполнения СAPA и возможных потребностях в допол-
нительных ресурсах необходимо проинформировать уполномоченное 
лицо и директора по качеству.

При выявлении несоответствий, связанных с производственными про-
цессами, необходимо обратить особое внимание. Когда в современном 
производстве ЛС возникают проблемы, связанные с качеством продукции, 
все труднее становится выявлять их коренные причины. На пути к глубо-
кому пониманию процесса и характеристик продукта зачастую встречают-
ся барьеры, связанные со знанием, возникающие из-за проблем с увеличе-
нием количества документации, нехватки времени или профессиональных 
кадров. Внедрение процессно-аналитической технологии (PAT) позволит 
усилить контроль и понимание процесса, чтобы процедуры можно было 
осуществлять различными путями и с большей эффективностью [76].

Глава 3. Разработка методических рекомендаций по проведению самоинспекции и аудита 
поставщиков исходного сырья и упаковочных материалов
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Задача РАТ состоит в усилении контроля и понимания процесса, что-
бы процедуры можно было осуществить различными путями и с большей 
эффективностью. Инициатива PAT содействует и облегчает введение ин-
новационных подходов. Она делает возможным переход от валидации к 
непрерывной верификации [76].

РАТ описывает добровольно принимаемый производителями ЛС под-
ход к проектированию, анализу и контролю производственных процессов, 
в котором в режиме реального времени (т. е. во время процесса) проводится 
измерение критических показателей качества и функциональных параме-
тров исходных материалов, полупродуктов и процессов. 

3.6.9. Оценка компетентности аудиторов и их деятельности.
Деятельность по улучшению программы самоинспекции

Рекомендуется проводить регулярную оценку компетентности вну-
тренних аудиторов, состоящую из 4 этапов [13]:

1. Определение компетентности персонала, требуемой для реализации 
программы аудита (личные качества, знания и навыки, достижение требу-
емого уровня компетентности аудиторов).

2. Определение критериев оценки (качественные или количественные 
критерии).

3. Выбор соответствующего метода оценки (анализ записей, обратная 
связь, собеседование, наблюдение, тестирование, анализ деятельности по-
сле аудита).

4. Проведение оценки (сравнение собранной информации с критериями 
оценки) [13].

Внедрение таких программ позволит повысить количество компетент-
ных аудиторов на фармацевтическом предприятии и, следовательно, улуч-
шить качество проведения самоинспекций.

Ежегодно составляется реестр внутренних аудиторов и специалистов, 
привлекаемых к проведению самоинспекции. Реестр утверждается руко-
водителем (директором по качеству) и актуализируется по мере необходи-
мости.

Форма реестра и перечень требований к квалификации, опыту и лич-
ным качествам аудиторов приведены в таблице 24.

Ф. И. О.
(полно-
стью)

Занимаемая 
должность,

подразделение

Сведения об 
образова-

нии

Общий стаж 
в фармацев-

тической 
отрасли

Наличие сертифика-
тов/удостовере-ний, 

подтверждающих ква-
лификацию аудиторов

Табл. 24. Реестр внутренних аудиторов фармацевтического предприятия
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Деятельность по постоянному улучшению программы самоинспекции 
может быть осуществлена посредством внедрения усовершенствований, 
основанных на актуальных знаниях процесса. Также может быть полез-
ным управление рисками для качества.

3.7. Аудит поставщиков исходного сырья
и упаковочных материалов в соответствии

с требованиями Правил GMP, ИСО и HACCP

Производители ЛС несут ответственность за все испытания исходных 
и упаковочных материалов, которые указаны в регистрационном досье, – 
указываются все вещества, их количество, назначение и спецификации ка-
чества [65, 78]. 

К исходным материалам для производства ЛС относятся АФС и вспомо-
гательные вещества. АФС должны быть произведены с соблюдением тре-
бований Правил GMP и фармакопейных требований либо, в случае их от-
сутствия, нормативной документации или нормативного документа (если 
применимо). Исходное сырье для производства АФС может приобретаться 
по договору у одного или нескольких поставщиков либо производиться 
самостоятельно. В целях получения сертификата соответствия АФС мо-
нографиям Европейской фармакопеи Европейский директорат по качеству 
лекарств и здравоохранения (EDQM) вправе запросить EMA о проведении 
инспекции производителя АФС для верификации соответствия предостав-
ленных данных.

Главным отличием производства вспомогательных веществ от АФС 
является то, что производство вспомогательных веществ в основном осу-
ществляется химическими предприятиями и на них, как правило, не рас-
пространяется такие формы государственного регулирования, как реги-
страция, лицензирование, инспектирование и т. д. [48].

До 2006 г. в России наряду с регистрацией АФС практиковалась реги-
страция вспомогательных веществ, осуществлявшаяся на добровольной 
основе [26]. 

Качество и соответствие требованиям вспомогательных веществ регу-
лируется Государственной фармакопеей. Использование веществ по ГОСТ 
или ТУ допускается, если имеется указание на применение данной квали-
фикации вещества в фармакопейной статье на готовое лекарственное сред-
ство [60]. В ГОСТ и ТУ нередко отсутствует информация о возможности 
применения веществ в производстве ЛС [47].

Минимальным уровнем требований для производителя вспомога-
тельных веществ может быть также соответствие стандарту ISO 22000 
(HACCP) [14]. Стандарт ISO 22000 «Системы менеджмента безопасности 
пищевой продукции. Требования к организации, участвующей в пищевой 
цепочке» объединил требования стандарта ISO 9001 и принципы НАССР. 

Глава 3. Разработка методических рекомендаций по проведению самоинспекции и аудита 
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Система НАССР (от англ. – Hazard Analysis and Critical Control Points – ана-
лиз рисков и критических контрольных точек) – это достаточно эффектив-
ный инструмент управления, главной функцией которого является защита 
производственных процессов от микробиологических, биологических, фи-
зических, химических и других рисков загрязнения [27].

В настоящее время существуют Правила GMP для вспомогательных ве-
ществ, но вопрос применения этих правил остается дискуссионным [48].

Впервые требования к производству вспомогательных веществ были 
разработаны в 1990 г. Фармацевтической группой по качеству (PQG) Ин-
ститута обеспечения качества Великобритании [147]. В 1995 г. Междуна-
родный совет по фармацевтическим вспомогательным веществам (IPEC) 
также разработал Руководство по GMP для вспомогательных веществ 
[147]. В 1999 г. Правила GMP для вспомогательных веществ были опубли-
кованы ВОЗ [152].

В странах ЕС требования к соблюдению Правил GMP для вспомога-
тельных веществ законодательно не закреплено. С 2013 г. согласно Ди-
рективе 20011/62/ЕС владелец торговой лицензии на ЛП должен гаран-
тировать, что используемые вспомогательные вещества пригодны для 
производства ЛП [48].

С целью исполнения данных требований в марте 2015 г. Европейской 
комиссией было утверждено «Руководство по формализованной оценке 
риска для определения соответствия вспомогательных веществ, входя-
щих в состав ЛП, надлежащей производственной практике». Необходи-
мо использовать инструменты для оценки рисков (ICH Q9) для вспомога-
тельных веществ. В рамках оценки риска для вспомогательных веществ 
должна оцениваться цепочка поставок, включая управление холодовой 
цепью, стабильность вспомогательных веществ и целостность упаковки 
[126].

В США необходимость производства вспомогательных веществ в соот-
ветствии с Правилами GMP также законодательно не закреплена.  В 2006 г.
в Фармакопею США была включена статья 1078 «Надлежащая производ-
ственная практика фармацевтических вспомогательных веществ, выпу-
скаемых «ангро». Эта статья носит информационный характер. В статье 
объедены Правила GMP, приведенные в руководствах ВОЗ, IPEC, PQG, и 
требования ISO 9001. В Правилах GMP для вспомогательных веществ при-
ведены рекомендации по ведению документации, требования к руковод-
ству, персоналу, зданиям, оборудованию, уборке и санитарным условиям, 
исходным материалам, контролю процесса производства и его валидации, 
хранению продукции, контролю качества и др. [48].

Упаковочные материалы также являются одной из важнейших состав-
ных частей и функций технологического процесса производства ЛС [90].

Роль упаковки и требования к ней в современных условиях постоянно 
повышается.
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В странах Евросоюза разрабатываются Директивы, дополнения и поправ-
ки к национальным нормам (например, директива 2002/72/ЕС (касающаяся 
пластиковых материалов и изделий, предназначенных для контакта с пище-
выми продуктами), дополнение 2007/19/ЕС, правила № 1935/2004 (о матери-
алах и изделиях, предназначенных для контакта с пищевыми продуктами), 
№ 2023/2006 (о надлежащей производственной практике для материалов и 
изделий, предназначенных для контакта с пищевыми продуктами)), ограни-
чивающие уровни миграции в продукт мономеров и добавок, входящих в со-
став полимерных упаковочных материалов, бумаги, картона, стекла, метал-
лов, контактирующих с пищевыми продуктами, а также в состав адгезивов, 
лаков, восков, покрытий и печатных красок. Эти ограничения базируются на 
токсикологических оценках и стандартизации методов контроля.

Для обеспечения контроля показателей качества упаковочных материа-
лов и корректного их сравнения необходимо наличие современных, научно 
обоснованных методов и стандартизированных методик измерения пара-
метров упаковочных материалов по стандартам ISO (табл. 25).

Вид, номер документа Название документа
ГОСТ ISO 13485-2017 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. 

Требования для целей регулирования
ГОСТ Р ИСО 15378-2017 Первичные упаковочные материалы для лекарствен-

ных средств. Частные требования по применению ИСО 
9001:2008 с учетом надлежащей производственной прак-
тики (GMP) 

ГОСТ Р ИСО 11418-1-2017 Тара и укупорочные средства для лекарственных препара-
тов. Часть 1. Флаконы-капельницы стеклянные 

ГОСТ Р ИСО 11418-2-2017 Тара и укупорочные средства для лекарственных препара-
тов. Часть 2. Стеклянные флаконы с винтовой горловиной 
для сиропов 

ГОСТ Р ИСО 11418-3-2017 Тара и укупорочные средства для лекарственных препара-
тов. Часть 3. Флаконы из облегченного стекла с винтовой 
горловиной для твердых и жидких лекарственных форм 

ГОСТ Р ИСО 11418-4-2017 Тара и укупорочные средства для лекарственных препара-
тов. Часть 4. Стеклянные флаконы для таблеток 

Табл. 25. Требования ISO в производстве упаковочных материалов для ЛС

Согласно требованиям Правил GMP производителем ЛС в рамках ФСК 
должны быть приняты меры для производства, поставки и использования 
исходных материалов, соответствующих установленным требованиям, а 
также для выбора и контроля поставщиков и для проверки того, что ка-
ждая поставка получена от утвержденных поставщиков (утвержденной 
цепи поставки) [65, 78].

В соответствии с Правилами GMP процедура утверждения поставщика 
должна включать оценку способности производителя постоянно постав-
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лять сырье и материалы, соответствующие спецификациям (например, 
данные о качестве предыдущих поставок). 

Держатель лицензии на производство ЛС обязан проводить аудиты про-
изводителей АФС и дистрибьюторов с целью оценки соответствия требо-
ваниям Правил GMP и Правил GDP самостоятельно либо через лицо, дей-
ствующее от его имени по контракту [65, 78].

В ходе регуляторных инспекций со стороны уполномоченных органов 
отмечается, что категория «Аудит поставщиков и подрядчиков» является 
одной из часто встречающихся категорий нарушений. Примерами несоот-
ветствий являются: 

– отсутствие системы утверждения производителей (поставщиков) сы-
рья и материалов; 

– процедура одобрения поставщиков предусматривает различные тре-
бования к проведению аудита на основе географического положения по-
ставщиков, что неприемлемо с точки зрения требования Правил GMP;

– ненадлежащим образом оформленные аудиторские отчеты и т. д. [117].
Исходное сырье и упаковочные материалы должны закупаться только 

у утвержденных поставщиков, указанных в соответствующей специфика-
ции, и при наличии возможности непосредственно у производителей ис-
ходного сырья, которые будут являться поставщиками исходного сырья 
[65, 78]. Договор между производителями включает в себя обязательство 
со стороны поставщика нерасфасованного или промежуточного продук-
та ставить в известность получателя(ей) продукции обо всех отклонениях, 
результатах, выходящих за рамки спецификаций, несоответствиях требо-
ваниям Правил GMP, расследованиях, претензиях или других событиях, 
которые должно принимать во внимание уполномоченное лицо, ответ-
ственное за подтверждение соответствия серии готовой продукции всем 
установленным требованиям [65, 78].

В свою очередь поставщик, помимо предусмотренных законодатель-
ством разрешительных документов, должен иметь необходимые ресурсы 
(помещения, оборудование, персонал, процедуры и т. д.) для выполнения 
подрядной деятельности. Он должен воздержаться от любой деятельности, 
которая может поставить под угрозу качество продукции. Поставщик дол-
жен сознавать, что все подрядные работы, включая проведение анализов 
по контракту, могут подлежать проверке уполномоченными органами. При 
проведении аудита поставщика необходимо оценить степень соблюдения 
соглашения о качестве, которое является частью договора и заключается 
между уполномоченными лица заказчика и исполнителя. В США наличие 
соглашения о качестве является обязательным [123]. В России соглашение 
о качестве рекомендуемо.

Очевидно, что соглашение о качестве необходимо составлять с постав-
щиками АФС и критических вспомогательных веществ – упаковочных ма-
териалов.
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3.7.1. Методические рекомендации по предварительному выбору
и аудиту поставщиков исходного сырья и упаковочных материалов

Разнообразие и большое число потенциальных поставщиков продукции 
создает проблему отбора поставщиков.

Разработанная нами унифицированная стандартная процедура предва-
рительного выбора поставщиков позволит структурировать подход и си-
стематизировать проведение анализа рисков (рис. 19). Процедура должна 
быть основана на СТО «Самоинспекция и аудит».

Рис. 19. Алгоритм предвари-
тельного выбора поставщиков 
исходного сырья и упаковочных 
материалов
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Выбор поставщиков исходного сырья и упаковочных материалов начи-
нается с анализа рынка поставщиков. 

Руководители производства и подразделения контроля качества, а так-
же руководитель отдела обеспечения качества, как правило, имеют неко-
торые общие или совместно выполняемые обязанности, относящиеся к 
обеспечению качества продукции, включая, в частности, утверждение и 
мониторинг поставщиков исходных и упаковочных материалов [65, 78]. 
Для реализации цели необходимо обеспечить эффективное взаимодей-
ствие между ОКК, ООК, отделом производства ЛС и отделом закупок про-
изводителя ЛС.

Ответственный персонал ООК должен обладать необходимыми знани-
ями состава и особенностей производства ЛС. Следует обратить внимание 
на физические свойства вспомогательных веществ, свойства упаковочных 
материалов, возможные проблемы со стабильностью готовой продукции. 

Предварительный реестр потенциальных поставщиков исходного сы-
рья и упаковочных материалов представлен в таблице 26.

Наименование
организации-
поставщика

Страна,
адрес

Категория
продукции

Стоимость

Табл. 26. Реестр потенциальных поставщиков

Затем определяются основные критерии отбора и проводится предвари-
тельная оценка потенциальных поставщиков исходного сырья и упаковоч-
ных материалов. 

Для проведения оценки у потенциального поставщика запрашивается 
требуемая информация и проводится оценка полученных документов на 
наличие, полноту, достоверность и соответствие законодательству. Пере-
чень основных критериев представлен в таблице 27.

Персоналу, вовлеченному в эту деятельность, необходимо иметь акту-
альные знания о поставщиках, цепях поставок и связанных с ними рисках. 

Основные критерии оценки Для по-
ставщика 

АФС

Для 
поставщика 

вспомогательных 
веществ

Для поставщи-
ка упаковочных 

материалов

Лицензия на производство +
Сертификат о соответствии 
требованиям Правил GMP +

Табл. 27. Перечень основных критериев отбора для поставщиков исходного сырья и упако-
вочных материалов с указанием, для какие поставщиков требуется наличие
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Спецификация и типичный 
сертификат анализа +

Мастер-файл и история изме-
нений +

Аналитические методики +
Описание технологического 
процесса с указанием критиче-
ских точек производства

+

Отчет по стабильности на про-
тяжении всего срока годности 
и условий хранения

+

Описание упаковки и марки-
ровки +

Прослеживаемая цепь постав-
ки
(надежность поставки)

+ + +

Обзор качества +
Сертификаты (например, ISO, 
HACCP) + + +

Организационные схемы про-
изводства + + +

Отчеты о валидации очистки +
История проведения внешних 
и внутренних аудитов (самоин-
спекций)

+ + +

Информация по претензиям, 
отзыву и изъятию + + +

Мощность и продолжитель-
ность производства + + +

Стабильность организации + + +
Стоимость + + +
Репутация и роль в своей 
отрасли + + +

Гарантии качества + + +

Окончание таблицы 27

Потенциальный поставщик считается одобренным, если отвечает всем 
запрашиваемым критериям. Поставщики, которые не удовлетворяют вы-
бранным критериям, считаются отклоненными.

У одобренных поставщиков запрашивается образец продукта для про-
ведения контроля качества. Образцы АФС должны соответствовать требо-
ваниям, указанным в спецификациях.

Следующий этап – проведение аудита производственной площадки 
одобренного потенциального поставщика.
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На основании анализа литературных данных нами был разработан ме-
тодический подход к проведению аудита поставщика исходного сырья и 
упаковочных материалов (рис. 20).

Рис. 20. Методический 
подход к проведению 
аудита поставщика ис-
ходного сырья и упако-
вочных материалов
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Методический подход к проведению аудита поставщика исходного
сырья и упаковочных материалов состоит из следующих этапов:

1. Уведомление поставщика и согласование срока проведения аудита. 
2. Формирование группы по аудиту и назначение ответственного за аудит. 
Группа по аудиту формируется из сотрудников ООК с учетом их ком-

петентности, необходимой для достижения целей аудита. Данные должны 
быть внесены в реестр внутренних аудиторов фармацевтического предпри-
ятия. При необходимости дополнительно привлекаются технические экс-
перты. 

3. Составление «Плана аудита поставщика исходного сырья и упаковоч-
ных материалов» (табл. 28).

Наименование
организации-
поставщика

Страна,
адрес

Категория 
продукции

Обоснование 
проведения 

аудита,
планируемые 
виды работ

Дата
проведения 

аудита

Исполнитель

Ф.И.О.,
должность

Табл. 28. План проведения аудита поставщика исходного сырья и упаковочных материалов

4. Разработка списка контрольных вопросов.
Для квалификации поставщиков полезна разработка протокола, содержа-

щего список контрольных вопросов (вопросник), в который при необходи-
мости могут быть внесены дополнения. Вопросник необходимо адаптиро-
вать под каждую категорию поставщиков, исходя из уровня предъявляемых 
требований. 

5. Составление «Программы аудита поставщика исходного сырья и упа-
ковочных материалов» (табл. 29).

Наименование организации-поставщика
Адрес
Категория продукции
Сроки проведения аудита
Состав группы по аудиту Ф.И.О., должность
Цель аудита
Критерии аудита

ПЛАН АУДИТА

Дата Время Проверяемые подразделения 
организации

Аудиторы

Табл. 29. Программа аудита поставщика исходного сырья и упаковочных материалов
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6. Направление поставщику исходного сырья и упаковочных материалов 
«Программы аудита» и списка контрольных вопросов. 

7. Оформление и утверждение приказа о командировании специалистов 
для участия в аудите поставщика исходного сырья и упаковочных матери-
алов. 

8. Проведение аудита поставщика исходного сырья и упаковочных мате-
риалов.

В зависимости от специфики поставщика исходного сырья и упаковоч-
ных материалов аудиторы должны оценить:

– ФСК или разработанную систему менеджмента качества;
– организацию производства и контроль качества продукции в соответ-

ствии с утвержденной документацией;
– распределение ответственности и обязанностей персонала предприя-

тия, обучение персонала, квалификацию, соблюдение личной гигиены и т. д.;
– помещения и оборудование: наличие необходимых помещений и пло-

щадей (производственные зоны, складские зоны, зоны контроля качества, 
вспомогательные зоны), конструкцию, состояние, техническое обслужива-
ние и эксплуатацию оборудования и т. д.;

– инженерные системы;
– документацию;
– производство (технологический процесс производства продукции), 

производство промежуточной и нерасфасованной продукции, операции по 
упаковке и т. д.;

– компьютеризированные системы, используемые в производстве, кон-
троле качества, хранении сырья, ЛС и в других областях; 

– валидацию и квалификацию помещений, оборудования, систем, мето-
дик, процессов;

– организацию приемки сырья, материалов;
– контроль качества: отбор проб, входной контроль сырья и материалов, 

контроль промежуточной и готовой продукции, мониторинг производствен-
ной среды, изучение стабильности;

– деятельность, передаваемую на аутсорсинг;
– действующую в организации процедуру проведения внутренних ауди-

тов;
– действующую в компании процедуру по рассмотрению рекламаций, 

претензий и отзыва несоответствующей продукции;
– хранение контрольных и архивных образцов;
– процедуру по выпуску продукции уполномоченным лицом;
– работу с отклонениями и изменениями.
9. Оформление «Отчета по результатам аудита» с анализом выявленных 

несоответствий.
Отчет по результатам аудита должен содержать заключение по резуль-

татам аудита (табл. 30). Подготовкой отчета занимается группа по аудиту. 
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Отчет должен быть утвержден директором по качеству, далее копия отчета с 
указанием выявленных несоответствий должна быть направлена поставщику.

Наименование организации поставщика
юр. адрес, тел. e-mail

Отчет по результатам аудита № 
____________________________
Наименование организации-поставщика

Дата аудита
Аудиторы ____________________    (Ф. И. O.)

______________________(Должность)

Цель аудита
Критерии аудита
Вид аудита
Краткий отчет о проведенной аудиторской 
проверке
Замечания с отнесением по категориям: крити-
ческие, существенные, несущественные 
Выводы и заключение
Ответственный за аудит                                                                  (Ф. И. О.) подпись

Члены группы по аудиту                                                                 (Ф. И. О.) подпись

СОГЛАСОВАНО:
Уполномоченный представитель
организации-поставщика
____________________________ (Ф. И. О.) подпись
должность

Тал. 30. Отчет по результатам аудита поставщика исходного сырья и упаковочных материалов

10. Разработка плана САРА.
В случае если выявлены несоответствия, сотрудникам предприятия-по-

ставщика необходимо подготовить план САРА с указанием плана меропри-
ятий, сроков их выполнения и ответственных лиц.

11. Контроль выполнения корректирующих действий. 
В случае необходимости проверки выполнения плана CAPA может быть 

инициирован путем согласования с предприятием повторный аудит для кон-
троля выполнения корректирующих и предупреждающих действий.

При повторном выявлении тех же несоответствий, после истечения сро-
ка выполнения корректирующих и предупреждающих действий, решается 
вопрос о понижении статуса поставщика или об исключении поставщика из 
реестра утвержденных поставщиков.

В дальнейшем необходимо проводить анализ результативности выпол-
нения корректирующих действий по результатам мониторинга поставщика 
и его оценки.

После успешного прохождения аудита поставщика производитель ЛС за-
ключает с ним договор на поставку продукции.

Глава 3. Разработка методических рекомендаций по проведению самоинспекции и аудита 
поставщиков исходного сырья и упаковочных материалов
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Технические детали указываются, как правило, в приложениях, которые 
являются необъемлемой частью договора. В случае, когда подрядная деятель-
ность предполагает взаимодействие уполномоченных лиц заказчика и испол-
нителя, между ними составляется так называемое соглашение о качестве.

В США наличие соглашения о качестве является обязательным. В Рос-
сии соглашение о качестве рекомендуемо, если площадки производства ЛС 
и АФС находятся как на разных территориях, так и в России. 

Поскольку российское законодательство не предусматривает соглаше-
ний между физическими лицами в рамках выполнения ими своих должност-
ных обязанностей, в разных организациях, как правило, такое соглашение 
оформляется также как приложение к основному договору подряда. ФСК 
заказчика должна точно определять порядок действий и ответственность 
уполномоченных лиц исполнителя и заказчика за подтверждение соответ-
ствия каждой серии продукции установленным требованиям для выпуска 
ее в реализацию. 

Необходимо составить корпоративную политику, где четко прописать, 
какие категории закупок требуют подписания отдельного соглашения по ка-
честву. Нет потребности составлять соглашения со всеми без исключения 
поставщиками и/или партнерами.

Очевидно, что соглашение по качеству необходимо составлять с постав-
щиками:

– основных аутсорсинговых услуг;
– АФС;
– критических вспомогательных веществ/упаковочного материала;
– критических расходных материалов;
– крупных партий и др.
Заинтересованная сторона (заказчик) должна добиваться, чтобы постав-

щик точно описал, каким образом будут выполняться его обязательства по 
обеспечению качества, поскольку отсутствует правовая норма солидарной 
ответственности и производителя (заказчика), и его поставщика перед ко-
нечным потребителем, если ему нанесен ущерб, причиной которого стала 
проблема, сгенерированная поставщиком. 

После заключения договора на поставку информация о поставщике вно-
сится в единый реестр утвержденных поставщиков исходного сырья и упа-
ковочных материалов (табл. 31).

Наиме-
нование, 
адрес 
постав-
щика

Категория 
продук-
ции
(исходное 
сырье, 
упако-
во-чный 
материал)

Договор
(номер, 
дата 
заключе-
ния)

Наличие 
соглаше-
ния по 
качеству

Дата 
последне-
го аудита 
поставщи-
ка. Отчет 
об аудите 
(наличие, 
номер, дата)

Дата 
следу-
ющего 
аудита

Статус 
постав-
щика

Дан-
ные о 
качестве 
преды-
дущих 
поставок

Приме-
чание

Табл. 31. Реестр утвержденных поставщиков исходного сырья и упаковочных материалов
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Результаты оценки поставщика необходимо включать в ежегодные обзо-
ры качества продукции [65, 78].

С целью выработки мероприятий, направленных на повышение качества 
продукции, необходимо регулярно проводить оценку поставщиков. Произ-
водителю ЛС необходимо разработать СОП «Организация и проведение ау-
дита поставщиков», в которой должны быть прописаны:

– типы аудитов (плановый для поддержания статуса поставщика – вне-
плановый при выявлении продукции ненадлежащего качества);

– периодичность проведения плановых аудитов (например, для АФС
1 раз в 2 года);

– распределение ответственности;
– порядок формирования группы аудиторов, требования к квалификации 

аудиторов;
– подготовка к проведению аудита;
– порядок проведения аудита;
– подготовка отчета, оценка проведенного аудита;
– контроль за выполнением плана CAPA;
– мониторинг поставщика;
– анализ эффективности плана CAPA.
Прежде чем сократить при входном контроле объем испытаний, следует 

провести полный анализ как минимум 3 серий. Тем не менее следует прово-
дить полный анализ через определенные промежутки времени и сравнивать 
его результаты с данными сертификата анализа поставщика. Достоверность 
данных сертификатов анализа следует регулярно проверять [65, 78].

В соответствии с ГОСТ Р ИСО 9001-2015 «организация должна опре-
делить и применять критерии оценки, выбора и мониторинга результатов 
деятельности, а также повторной оценки внешних поставщиков, исходя из 
их способности выполнять  процессы или поставлять продукцию и услуги 
в соответствии с требованиями» [16]. 

Обобщающая схема аудита поставщика исходного сырья и упаковочных 
материалов с учетом требований ГОСТ Р ИСО 9001-2015 представлена на 
рис. 21.

Рис. 21. Обобщающая схема аудита поставщика исходного сырья и упаковочных материалов
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При формировании плана аудита поставщика, а также при проведении 
аудита «входами» являются процессы, осуществляемые в организации по-
ставщика. На стадии проведения аудита, основанной на анализе существу-
ющих процессов в организации поставщика, члены группы по аудиту в 
соответствии с разработанным планом и с применением соответствующих 
методов проводят оценку поставщика. Полученная информация анализи-
руется в соответствии с установленными критериями оценки, формируют-
ся выводы и оформляется отчет, а также план CAPA, выполнение которого 
является обязательным. Модель процедуры проведения аудита поставщика 
исходного сырья и упаковочных материалов представлена на рис. 22.

Рис. 22. Модель процедуры проведения аудита поставщика исходного сырья
и упаковочных материалов

Деятельность поставщика исходного сырья и упаковочных материалов 
должна подвергаться мониторингу функционирования их процессов по сле-
дующим показателям:

– качество поставленной продукции;
– нарушения при поставках, включая рекламации;
– выполнение графика поставок в части сроков и объемов.
При разработке программы аудитов поставщиков необходимо планиро-

вать аудиты только тех поставщиков, которые создают проблемы с качеством 
продукции или с поставками. Это связано с тем, что аудит поставщиков – 
процедура, требующая значительных затрат (командировочные расходы на 
группу аудиторов). 

В качестве оказания помощи поставщикам со стороны производителя 
ЛС может быть использован метод бережливого производства. Бережливое 
производство (Lean Production) – это концепция управления предприятием, 
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основанием которой является постоянное стремление к предотвращению 
всех видов потерь.

Применение данной концепции способствует организации производства 
продукции с наименьшими затратами и в наиболее короткие сроки, а также 
сохранение уровня качества, необходимого заказчику. 

Выводы к главе 3
С использованием системного и процессного подходов выполнено моде-

лирование самоинспекции функционирования ФСК. 
Разработаны методические рекомендации с перечнем вопросов по про-

ведению самоинспекции ФСК на соответствие требованиям Правил GMP, 
предложен проект СТО «Самоинспекция и аудит».

С использованием системного и процессного подходов выполнено моде-
лирование аудита поставщика исходного сырья и упаковочных материалов.

Разработан алгоритм предварительного выбора поставщиков исходного 
сырья и упаковочных материалов.

Разработаны методические рекомендации по проведению внешнего ау-
дита поставщиков исходного сырья и упаковочных материалов на соответ-
ствие требованиям Правил GMP, ИСО, HACCP.

Глава 3. Разработка методических рекомендаций по проведению самоинспекции и аудита 
поставщиков исходного сырья и упаковочных материалов
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Предисловие

1 РАЗРАБОТАН 
полное (в скобках – сокращенное) наименование 
юридического лица или фамилия и инициалы 
физического лица, разработавшего стандарт, или 
информация о том, что стандарт разработан рабо-
чей группой с указанием ее состава

2 ВНЕСЕН 
краткое наименование организации, в которой вво-
дится данный стандарт

3 УТВЕРЖДЕН И ВВЕДЕН В ДЕЙСТВИЕ 
краткое наименование 
организации, дата приня-
тия и номер организаци-
онно-распорядительного 
документа

4 ВЗАМЕН 
обозначение(я) стандарта(ов)

5 ВЗАМЕН                                                  в части 
                     обозначение стандарта

6 ВВЕДЕН ВПЕРВЫЕ 
 
7 ПЕРЕИЗДАНИЕ 

месяц, год

Глава 4. Стандарт организации «Самоинспекция и аудит»
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С  Т  А  Н  Д  А  Р  Т        О Р Г А Н И З А Ц И И
краткое наименование организации

«Самоинспекция и аудит»

Дата введения – дд.мм.гг.

1. Область применения

1.1. В соответствии с требованиями Федерального закона Российской 
Федерации от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении ЛС» производитель ЛС 
осуществляет серийное получение ЛС в соответствии с Правилами надле-
жащей производственной практики (Правила GMP).

1.2. Настоящий Стандарт регулирует процессы проведения самоинспек-
ции и аудитов поставщиков исходного сырья и упаковочных материалов на 
фармацевтическом предприятии. 

1.3. Настоящий Стандарт распространяется на проведение самоинспек-
ции и аудита поставщиков исходного сырья и упаковочных материалов, 
требования к которым утверждены приказом Минпромторга России от 
14.06.2013 № 916 «Об утверждении Правил надлежащей производственной 
практики».

1.4. Настоящий Стандарт устанавливает единую систему:
– проведения самоинспекции организации (проверки всех структурных 

подразделений) на соответствие принципам Правил GMP;
– проведения аудита поставщиков исходного сырья и упаковочных мате-

риалов.
1.5. Настоящий Стандарт предназначен для обеспечения способности 

организации продемонстрировать, что система управления качеством орга-
низована таким образом, чтобы не допустить, а при необходимости преду-
предить появление несоответствия на всех этапах производства ЛС.

1.6. Настоящий Стандарт выполняет функцию постоянного справочного 
материала при проведении самоинспекции и аудита с целью поддержания в 
рабочем состоянии и совершенствования.

1.7. Требования настоящего Стандарта подлежат соблюдению в органи-
зации, распространяются на все структурные подразделения и виды доку-
ментации в рамках требований Правил GMP, являясь обязательным доку-
ментом для персонала при производстве ЛС.
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2. Нормативные ссылки 

В настоящем Стандарте использованы ссылки на следующие норматив-
ные и правовые акты и стандарты: 

1. Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 
№ 77 «Об утверждении Правил надлежащей производственной практики 
Евразийского экономического союза».

2. Федеральный закон «О техническом регулировании» от 27.12.2002 № 
184-ФЗ.

3. Федеральный закон «Об обращении ЛС» от 12.04.2010 № 61-ФЗ.
4. Постановление Правительства РФ от 06.07.2012 № 686 «Об утвержде-

нии Положения о лицензировании производства ЛС».
5. Постановление Правительства РФ от 03.12.2015 № 1314 «Об опреде-

лении соответствия производителей ЛС требованиям Правил надлежащей 
производственной практики».

6. Приказ Минпромторга России от 14.06.2013 № 916 «Об утверждении 
Правил надлежащей производственной практики».

7. Приказ Минпромторга России от 12.12.2013 № 1997 Об утверждении 
Рекомендаций по организации производства и контроля качества ЛС».

8. ГОСТ Р ИСО 19011-2012. Руководящие указания по аудиту систем ме-
неджмента.

9. ГОСТ Р ИСО 9000-2015. Системы менеджмента качества. Основные 
положения и словарь.

10. ГОСТ Р ИСО 9001-2015. Системы менеджмента качества. Требова-
ния.

11. Руководство Международной конференции по гармонизации «Фар-
мацевтическая система качества» (ICH Q10).

Примечание При пользовании настоящим Стандартом целесообразно 
проверить действие ссылочных стандартов в информационной системе 
общего пользования – на официальном сайте национального органа Рос-
сийской Федерации по стандартизации в сети Интернет или по ежегодно 
издаваемому информационному указателю «Национальные стандарты», 
который опубликован по состоянию на 1 января текущего года, и по выпу-
скам ежемесячно издаваемого информационного указателя «Национальные 
стандарты» за текущий год. Если заменен ссылочный документ, на кото-
рый дана недатированная ссылка, то рекомендуется использовать действу-
ющую версию этого документа с учетом всех внесенных в данную версию 
изменений. Если заменен ссылочный документ, на который дана датиро-
ванная ссылка, то рекомендуется использовать версию этого документа с 
указанным выше годом утверждения (принятия). Если после утверждения 
настоящего Стандарта в ссылочный документ, на который дана датирован-
ная ссылка, внесено изменение, затрагивающее положение, на которое дана 
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ссылка, то это положение рекомендуется применять без учета данного из-
менения. Если ссылочный документ отменен без замены, то положение, в 
котором дана ссылка на него, рекомендуется применять в части, не затраги-
вающей эту ссылку.

3. Термины, определения, сокращения

В настоящем Стандарте использованы следующие термины и определе-
ния:

Аудит – систематический, независимый и документируемый процесс по-
лучения свидетельств аудита и объективного их оценивания с целью уста-
новления степени выполнения согласованных критериев аудита (выделяют 
три основных вида аудита: аудит первой стороны (внешний); аудит второй 
стороны (аудит поставщика); аудит третьей стороны (самоинспекция)). 

Аудит качества – систематический и независимый анализ, позволяющий 
определить соответствие деятельности и результатов в области качества 
запланированным мероприятиям, а также эффективность внедрения меро-
приятий и их пригодность для достижения поставленных целей.

Аудитор – лицо, обладающее компетентностью для проведения аудита.
Вывод (наблюдение) аудита – результаты оценки собранных свиде-

тельств самоинспекции на соответствие критериям аудита. 
Группа самоинспекции – группа людей, уполномоченных проводить ау-

дит под управлением руководителя группы.
Руководитель группы аудиторов – аудитор, назначенный руководителем 

группы.
Документ – зафиксированная на материальном носителе идентифициру-

емая информация, созданная, полученная и сохраняемая организацией или 
частным лицом в качестве доказательства при подтверждении правовых 
обязательств или деловой деятельности.

Инспектирование – деятельность Министерства промышленности и тор-
говли Российской Федерации (в отношении ЛС для медицинского приме-
нения) или федерального государственного бюджетного учреждения, под-
ведомственного уполномоченному органу, направленная на подтверждение 
соответствия производителя ЛС требованиям Правил GMP.

Компетентность – cпособность применять знания и навыки для достиже-
ния намеченных результатов.

Корректирующие действия – действия, предпринятые для устранения 
причин обнаруженного несоответствия, дефекта или другой нежелательной 
ситуации с тем, чтобы предотвратить их повторное возникновение.

Критерии самоинспекции – совокупность политик, процедур или тре-
бований, используемых в качестве эталона, в соотношении с которым со-
поставляют свидетельства самоинспекции, полученные при проведении 
самоинспекции.
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Наблюдение – элемент объективных данных, полученных во время са-
моинспекции.

Отклонение – несоответствие процесса или системы установленным 
требованиям.

План самоинспекции – описание деятельности и мероприятий по прове-
дению самоинспекции.

Предупреждающие действия – действия, предпринятые для устранения 
причин потенциального несоответствия дефекта или другой нежелательной 
ситуации с тем, чтобы предотвратить их возникновение.

Программа самоинспекции – совокупность мероприятий по проведению 
одного или нескольких аудитов, запланированных на конкретный период 
времени и направленных на достижение конкретной цели. 

Протокол самоинспекции – официальный документ, содержащий дан-
ные, фиксирующие выполнение определенных действий в ходе самоин-
спекции и их результаты.

Самоинспекция – система организационных и практических мероприя-
тий, направленных, на обеспечение постоянного контроля систем качества 
на производстве, как правило, путем привлечения для этого сотрудников 
организации.

Спецификация – документ, подробно описывающий требования, которым 
должны соответствовать оборудование, инженерные системы, помещения, 
продукция или сырье и материалы, используемые или получаемые в процессе 
производства. Спецификация содержит критерии для оценки качества.

Стандарт организации – локальный документ организации.
Стандартная операционная процедура – подробная письменная ин-

струкция, касающаяся стандартных действий и/или операций, выполня-
емых на фармацевтическом предприятии, и составленная по унифициро-
ванной форме.

В настоящем Стандарте использованы следующие сокращения:
GMP (англ. Good manufacturing practice) – надлежащая производственная 

практика.
OOS (англ. Out-of-Specification Result) – отклонение от требований спец-

ификации.
АФС (англ. active pharmaceutical ingredients, API) – активные фармацев-

тические субстанции.
ЛП – лекарственный препарат.
ЛС – лекарственное средство.
НД – нормативная документация.
САРА (англ. Corrective and Preventive Actions) – корректирующие и пре-

дупреждающие действия.
СОП – стандартная операционная процедура.
СТО – стандарт организации.
ФСК – фармацевтическая система качества.
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4. Самоинспекция

4.1. Общие положения

4.1.1. Самоинспекция проводится с целью проверки выполнения произ-
водителем требований Правил GMP и предложения необходимых корректи-
рующих действий.

4.1.2. Вопросы, касающиеся персонала, помещений, оборудования, до-
кументации, технологического процесса, контроля качества, реализации 
ЛС, мероприятий по работе с претензиями, отзывов продукции, а также 
деятельности по проведению самоинспекций, должны регулярно анализи-
роваться в соответствии с заранее утвержденной программой по определен-
ному графику для проверки их соответствия принципам ФСК.

4.1.3. Самоинспекция должна проводиться независимо и тщательно 
специально назначенными квалифицированными лицами, состоящими в 
штате организации. При необходимости может быть проведен независимый 
аудит производителя экспертами сторонних организаций.

4.1.4. Результаты самоинспекций должны быть оформлены документаль-
но. Отчеты, составленные по результатам самоинспекций, должны вклю-
чать в себя всю полученную информацию и необходимые корректирующие 
действия (где применимо). Действия, предпринимаемые по результатам 
проведенных самоинспекций, также следует оформлять документально.

4.1.5. Выделяют следующие типы самоинспекций: 
1) плановая – самоинспекция, проводимая по утвержденному плану 

(не реже 1 раза в год);
2) внеплановая – самоинспекция, проводимая  по: 
– указанию руководства;
– причине обнаружения несоответствия;
– при реорганизации;
– при изменении технологии или организации производства;
– при постановке на производство новых ЛС;
3) повторная – самоинспекция, проводимая по результатам ранее про-

веденной самоинспекции с целью подтверждения устранения выявленных 
несоответствий.

4.2. Основные задачи самоинспекции

4.2.1. Основными задачами самоинспекции на фармацевтическом пред-
приятии являются:

1. Контроль
Самоинспекция, организованная надлежащим образом на постоянной 

основе, способствует выявлению недостатков и поддержанию надлежащих 
условий производства, достижению заданного качества ЛС.
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2. Выработка рекомендаций по совершенствованию производства
После окончания проведения самоинспекции должен быть составлен 

отчет, включающий результаты проведения самоинспекции, их оценку, за-
ключение и рекомендации. Выполнение рекомендаций должно быть зафик-
сировано в производственных регистрационных записях. 

3. Реализация образовательной системы как элемент программы обуче-
ния персонала

Участие в процедуре самоинспекции как для проверяющих, так и для 
всего коллектива организации, от руководителя до технического работника, 
должно рассматриваться как очередной этап профессионального совершен-
ствования.

4.2.2. В работах выделяют 6 организационных принципов самоинспек-
ции:

а) Целостность – основа профессионализма.
b) Беспристрастность – обязательство предоставлять правдивые и точ-

ные отчеты.
c) Профессиональная осмотрительность – прилежание и умение прини-

мать правильные решения при проведении аудита.
d) Конфиденциальность – сохранность информации.
e) Независимость – основа беспристрастности и объективности заклю-

чений по результатам аудита.
f) Подход, основанный на свидетельстве – разумная основа для дости-

жения надежных и воспроизводимых заключений аудита в процессе систе-
матического аудита. Свидетельство аудита должно быть проверяемым. Оно 
основано на выборках имеющейся информации, поскольку аудит осущест-
вляется в ограниченный период времени и с ограниченными ресурсами. 
Соответствующее использование выборок тесно связано с доверием, с ко-
торым относятся к заключениям по результатам аудита.

4.2.3 Аудиторам и лицам, управляющим программой самоинспекции, 
следует:

– выполнять свою работу честно, старательно и ответственно;
– соблюдать и относиться с уважением к любым применяемым законода-

тельным требованиям;
– демонстрировать свою техническую компетентность при выполнении 

работы;
– выполнять свою работу беспристрастно, оставаться честными и не-

предвзятыми во всех своих действиях;
– быть осмотрительными и не поддаваться каким-либо влияниям, кото-

рые могут оказывать на их суждения или выводы другие заинтересованные 
стороны.

Принципы проведения самоинспекции делают аудит результативным и 
надежным методом поддержания политики руководства и контроля, обеспе-
чивая информацией, на основе которой организация может улучшать свои 
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характеристики, а также являются предпосылкой для объективных заклю-
чений по результатам самоинспекции.

4.3. Виды самоинспекции

4.3.1. В зависимости от целей и задач организации применяются следу-
ющие виды самоинспекции:

(a) Общая проверка соблюдения требований в сфере качества. 
Общая проверка соблюдения требований в сфере качества проводится 

ежегодно. В ней участвуют все подразделения организации. Общая провер-
ка носит неспециализированный характер. Подобная проверка может слу-
жить хорошей подготовкой к официальному инспектированию. 

(b) Инспектирование в разрезе видов продукции. 
Акцент делается на одну категорию ЛС. Проверке подвергается весь тех-

нологический процесс – от сырья до отгрузки готовой продукции. Подобная 
проверка проводится раз в 2–3 года, при необходимости – чаще, например, 
ежегодно.

(с) Обзор документации. 
Проверке подвергается не вся документация, предусмотренная Прави-

лами GMP, но документы, отражающие работу организации в целом. На-
пример, протоколы серий (выборочно), годовые отчеты по качеству, отчеты 
о разработке ЛС, реестры одобренных поставщиков журналы регистрации 
использованного оборудования и т. п. В соответствующих случаях проверке 
подлежат электронные системы ведения документации.

(d) Инспектирование в связи с проблемами. 
Самоинспекция в связи с возникшими проблемами в сфере качества осу-

ществляется по мере необходимости. Это наиболее трудный вид проверок, 
требующий от участников глубокого знания процессов. Как правило, при 
этом используется многодисциплинарный подход, т. е. привлекаются узкие 
специалисты разного профиля.

(е) Аудит «прогулка по предприятию». 
Данный вид проверок можно отнести как к программе самоинспекции, 

так и к повседневным обязанностям уполномоченного лица, касающимся 
верификации системы качества организации. Акцент при этом делается на 
краткие беседы с работниками различных подразделений и разного уровня 
на тему о том, что, по их мнению, следует улучшить в организации про-
изводства в целях повышения качества продукции. Подобные беседы не 
должны восприниматься персоналом как элемент проверки. При правиль-
ной организации этот вид надзора за состоянием производства может быть 
очень полезен.

(d) Аудит поставщиков исходного сырья и упаковочных материалов.
Аудит поставщиков исходного сырья и упаковочных материалов – при-

мер внешней самоинспекции. 
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4.4. Определение целей, области и критериев самоинспекции

4.4.1. В основу самоинспекции должны быть заложены документирован-
ные цели, область применения и критерии для данной самоинспекции.

4.4.2. Высшему руководству следует обеспечить разработку целей про-
граммы самоинспекции для того, чтобы руководить планированием и про-
ведением самоинспекций, также следует обеспечить результативное вне-
дрение программы самоинспекции. 

4.4.3. Цели программы самоинспекции должны согласовываться и со-
действовать реализации политики качества и целей ФСК. 

4.4.4. Цели самоинспекции включают в себя определение того, что долж-
но быть сделано при проведении конкретной самоинспекции, а также сле-
дующее:

– определение степени соответствия проверяемой ФСК или ее состав-
ных частей согласно критериям самоинспекции;

– определение степени соответствия видов деятельности, процессов и 
продукции требованиям и процедурам ФСК;

– оценку способности ФСК обеспечивать соответствие законодательным 
и контрактным требованиям, а также другим требованиям, которые органи-
зация обязана выполнять;

– идентификацию областей потенциального улучшения ФСК;
– обращение с конфиденциальной информацией, включая степень ее 

раскрытия.
4.4.5. Область самоинспекции включает в себя такие факторы, как 

структурные подразделения, подлежащие самоинспекции, проверяемые 
виды деятельности и процессы, а также продолжительность и сроки са-
моинспекции.

4.5 Объекты самоинспекций

4.5.1. В соответствии с п. 274 приказа Минпромторга России от 14.06.2013 
№ 916 «Об утверждении Правил надлежащей производственной практики» 
должны регулярно анализироваться в соответствии с заранее утвержден-
ной программой по определенному графику для проверки их соответствия 
принципам фармацевтической системы качества вопросы, касающиеся: 

– персонала;
– помещений; 
– оборудования;
– документации;
– технологического процесса; 
– контроля качества;
– реализации ЛС; 
– мероприятий по работе с претензиями; 

Глава 4. Стандарт организации «Самоинспекция и аудит»

131



– отзывов продукции;
– деятельности по проведению самоинспекций.
4.5.2. Должны быть разработаны письменные инструкции по самоин-

спекции, чтобы обеспечить минимальные и единообразные типовые тре-
бования. 

4.6. Теоретические основы разработки модели самоинспекции

4.6.1. Настоящий раздел содержит рекомендации по планированию и 
проведению самоинспекции на фармацевтическом предприятии. Основой 
разработки методического подхода к организации и моделированию само-
инспекции явился процессный подход. В приказе Минпромторга России от 
14.06.2013 № 916 «Об утверждении Правил надлежащей производственной 
практики» сформулированы принципы организации основных процессов 
производства ЛC. Чтобы выделить стратегические направления первооче-
редных преобразований, рекомендуется провести предварительное ранжи-
рование этих процессов. Ранжирование позволяет выбрать первоочередные 
направления для работы. 

4.6.2. При внедрении системы проверок качества необходимо использо-
вать международный стандарт ISO 19011 как основу информационной под-
держки. Представленные в нем мероприятия относятся как к внешним, так 
и к внутренним проверкам качества. 

4.6.3. Согласно ГОСТ Р ISO 19011:2012 «Руководящие указания по ауди-
ту систем менеджмента» система самоинспекции содержит в себе следую-
щие фазы (рис. 23):

– планирование;
– выполнение;
– проверка;
– действие.

4.7. Идентификация ресурсов для программы самоинспекции

4.7.1. При идентификации ресурсов для программы самоинспекции 
лицу, ответственному за управление программой самоинспекции, следует 
учитывать:

– финансовые ресурсы, необходимые для развития, внедрения, управле-
ния и улучшения деятельности по самоинспекции (аудиту);

– методы – технические приемы и средства проведения самоинспекций 
(аудитов);

– наличие аудиторов и технических экспертов, обладающих компетент-
ностью, требуемой для достижения конкретных целей программы самоин-
спекции;

– объем программы самоинспекции и риски по аудиту;

132

Разработка модели комплексных аудитов фармацевтической системы качества



Рис. 23. Последовательность процессов управления программой самоинспекции

– время в пути и затраты на транспорт, размещение и другие потребно-
сти организационного характера для проведения самоинспекции;

– объем и уровень развития информационных и коммуникационных си-
стем.

4.8. Идентификация и оценка рисков программы самоинспекции

4.8.1. При разработке программы самоинспекции рекомендуется рассма-
тривать возможные риски, которые могут быть связаны с: 

Планированием. Например, ошибкой, связанной с постановкой соответ-
ствующих целей самоинспекции и определением объема программы само-
инспекции.

Ресурсами. Например, выделение недостаточного периода времени для 
разработки программы самоинспекции или проведения самоинспекции.

Формированием группы по аудиту. Например, недостаточной сово-
купной компетентностью группы для эффективного проведения самоин-
спекции.

Внедрением. Например, неэффективным доведением и получением ин-
формации по программе самоинспекции.

Записями и их управлением. Например, проблемами с обеспечением не-
обходимой защиты записей самоинспекции, чтобы демонстрировать эффек-
тивность программы самоинспекции.
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Мониторингом, анализом, улучшением программы самоинспекции. На-
пример, неэффективным мониторингом результатов программы самоин-
спекции.

4.9. Компетентность лица, ответственного за управление
программой самоинспекции

4.9.1. Лицо, ответственное за управление программой самоинспекции, 
должно быть достаточно компетентным для эффективного и результативно-
го управления программой самоинспекции и связанными с ней рисками, а 
также иметь следующие знания и навыки:

– принципов, процедур, методов и технических средств проведения са-
моинспекции;

– документов системы менеджмента и других необходимых для работы 
документов;

– продукции и процессов организации;
– применяемых законодательных и других требований, относящихся к 

деятельности и/или продукции организации;
– поставщиков исходного сырья и упаковочных материалов.
4.9.2. Необходимо, чтобы лицо, ответственное за управление програм-

мой самоинспекции, участвовало в мероприятиях по постоянному повыше-
нию своего профессионального уровня для того, чтобы поддерживать на 
должном уровне свои знания и навыки, необходимые для управления про-
граммой самоинспекции.

4.10. Роль и ответственность лица, управляющего
программой по самоинспекции

4.10.1. Лицу, управляющему программой по самоинспекции, следует:
– установить объем программы самоинспекции;
– определить и оценить риски, связанные с программой самоинспекции;
– определить обязанности по самоинспекции;
– определить процедуры программы самоинспекции;
– определить необходимые ресурсы;
– обеспечить внедрение программы самоинспекции, включающее в себя 

определение целей самоинспекции;
– определить области и критерии отдельных аудитов, определение мето-

дов самоинспекции и формирование группы аудиторов;
– обеспечить управление и сохранность соответствующих записей по 

программе самоинспекции;
– осуществлять мониторинг, анализ и улучшение программы самоин-

спекции.
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4.11. Разработка плана-графика и программы самоинспекции

4.11.1. План-график самоинспекций должны составлять сотрудники 
ООК, учитывая результаты предыдущих самоинспекций, проведенный 
анализ риска и изменения, оказывающие влияние на процессы. ООК обя-
зан оценить производственные операции и смежные системы с целью 
выявления направленности, частоты, ресурсов для обеспечения самоин-
спекции. Важно, чтобы план-график охватывал всю ФСК на протяжении 
текущего года. 

4.11.2.  Следует подготовить программу самоинспекции, позволяющую 
определять результативность ФСК.

4.11.3. Высшее руководство должно обеспечить, чтобы цели программы 
самоинспекции были установлены, и назначить одно или несколько ком-
петентных лиц, ответственных за управление программой самоинспекции.

4.11.4. Основное внимание следует уделить адекватному распределению 
ресурсов программы самоинспекции для проведения самоинспекции наи-
более важных элементов ФСК. 

4.11.5. Программа самоинспекции должна включать в себя информацию 
и ресурсы, необходимые для организации самоинспекции и их результатив-
ного и эффективного проведения в установленные временные сроки, а так-
же может включать в себя следующее:

- цели для программы самоинспекции и отдельных аудитов;
- объем/количество/типы/места проведения и график проведения ауди-

тов;
- процедуры программы самоинспекции;
- критерии самоинспекции;
- формирование группы (групп) по аудиту;
- процессы, связанные с соблюдением конфиденциальности, обеспече-

нием защиты информации и другие подобные вопросы.

4.12. Разработка программы самоинспекции

4.12.1. Программа самоинспекции должна быть разработана так, чтобы 
обнаружить любые недостатки в выполнении требований Правил GMP и 
рекомендовать необходимые корректирующие действия. 

4.12.2. Программа для каждого подразделения составляется с учетом его 
специфики в соответствии с требованиями Правил GMP и СТО «Докумен-
тация».

4.12.3. Программы самоинспекции могут быть составлены разными ме-
тодами. Аудит может быть запланирован как ряд горизонтальных или вер-
тикальных аудитов или как комбинация этих двух подходов.

4.12.4. Возможная схема планирования самоинспекции отражена на ри-
сунке 24. Из схемы следует, что проверки на горизонтальном уровне – это 
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проверки состояния системы качества в отдельных подразделениях, а на 
вертикальном – это объемная проверка какого-то элемента системы каче-
ства во всех подразделениях.

Рис. 24. Схема планирования самоинспекции

4.12.5. После разработки и утверждения высшим руководством програм-
мы самоинспекции председатель группы по самоинспекции должен уве-
домить руководителя структурного подразделения о предстоящей самоин-
спекции, прислав ему копию программы.

4.12.6. Объем программы самоинспекции может различаться в зависимо-
сти от размера и характера деятельности проверяемой организации, а также 
от характера, функциональных особенностей, сложности и уровня развития 
проверяемой системы менеджмента и тех ее элементов, которым придается 
наиболее важное значение.

Другие факторы, влияющие на объем программы самоинспекции, вклю-
чают в себя следующее:

– конкретную цель, область применения, продолжительность каждой са-
моинспекции и общее количество планируемых аудитов (самоинспекций), 
включая там, где это возможно, мероприятия по исполнению решений ауди-
тов (самоинспекций);

– количество, важность, сложность, степень сходства видов осуществля-
емой деятельности и местоположение подразделений, осуществляющих де-
ятельность, подлежащую аудиту;

– факторы, влияющие на эффективность ФСК;
– заключения по результатам предыдущих самоинспекций или внешних 

аудитов;
– результаты предыдущего анализа программы самоинспекции;
– вопросы, связанные с языком, культурной и социальной средой;
– мнения и озабоченность заинтересованных сторон, например, жалобы 

потребителей или несоответствие законодательным требованиям;
– существенные изменения в проверяемой организации или ее деятель-

ности;
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– наличие информации и приемов ее передачи для обеспечения меропри-
ятий по проведению самоинспекции, в частности использование методов 
самоинспекции на расстоянии от проверяемого объекта;

– возникновение событий внутреннего и внешнего характера, таких как 
дефекты продукции, утечки секретной информации, инциденты, связанные 
с охраной здоровья и техникой безопасности, действия преступного харак-
тера или инциденты в области экологии.

4.13. Разработка стандартных операционных процедур
по самоинспекции

4.13.1. СОП по самоинспекции должны быть задокументированы; 
4.13.2. При разработке программы самоинспекции следует разработать 

одну или несколько СОП, включающих в себя, где это применимо, следу-
ющее:

– планирование и составление графиков аудитов с учетом рисков, связан-
ных с программой самоинспекции;

– обеспечение защиты и конфиденциальности информации;
– обеспечение компетентности аудиторов и руководителей групп по ау-

диту;
– подбор соответствующих групп по аудиту и распределение ролей и 

обязанностей;
– проведение аудитов, включая использование соответствующих мето-

дов на основе выборок;
– выполнение действий по результатам самоинспекции, если это требу-

ется;
– составление отчетов для заказчика самоинспекции (например, для выс-

шего руководства) об основных достижениях программы самоинспекции;
– поддержание записей по программе самоинспекции;
– осуществление мониторинга анализа реализации, рисков и эффектив-

ности программы самоинспекции.
4.13.3. СОП «Процедура самоинспекции» включает:
– введение;
– содержание;
– термины и определения;
– детализацию предмета самоинспекции; 
– план-график проведения самоинспекции;
– распределение ответственности; 
– требования к квалификации внутренних аудиторов;
– формирование группы по самоинспекции;
– подготовку документации по самоинспекции;
– порядок выполнения процедуры;
– классификацию выявленных несоответствий;
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– управление и расследование несоответствий;
– разработку плана CAPA;
– контроль выполнения плана CAPA;
– журнал учета самоинспекций;
– протокол обучения СОП.
4.13.4. Эффективность СОП оценивается до и после внедрения СОП.

4.14. Формирование группы по самоинспекции 

4.14.1. Следует сформировать группу по проведению самоинспекции из 
представителей различных областей (например, производство, контроль ка-
чества, проектирование, новые разработки, микробиология, склады). Таким 
образом, самоинспекцию проводят, опираясь на базу знаний и опыт членов 
группы. Исходя из практической целесообразности, для проведения ин-
спекций можно рекомендовать группу в составе 2–4 человек.

4.14.2. В процессе обеспечения общей компетентности группы предпо-
лагается пройти следующие этапы:

• Определение знаний и навыков, необходимых для достижения целей 
самоинспекции.

• Отбор членов группы таким образом, чтобы у них были все необходи-
мые знания и опыт.

4.14.3. На основании утвержденного плана-графика проведения самоин-
спекции издается приказ о формировании группы по проведению самоин-
спекции конкретного подразделения. В группу включаются представитель 
ООК (на правах председателя), сотрудники различных подразделений фар-
мацевтического предприятия (например, производство, контроль качества, 
обеспечение качества, склад), исключая работников проверяемого подраз-
деления.

4.14.4. Состав группы рекомендуется периодически обновлять с привле-
чением наиболее опытных представителей различных подразделений орга-
низации: производственного отдела, службы качества, аналитической лабо-
ратории, склада и т. п. Такая практика позволяет осуществлять постоянный 
двухсторонний обмен опытом между группой по проведению самоинспек-
ции и остальной частью коллектива организации.

4.14.5. Самоинспекция должна проводиться независимо и тщательно 
специально назначенными квалифицированными лицами, состоящими в 
штате производителя. Аудиторы должны иметь соответствующую квали-
фикацию, специальную подготовку и и документы, установленного образ-
ца, подтверждающие квалификацию. Специалисты, впервые получившие 
сертификаты аудиторов, должны пройти стажировку под руководством ве-
дущего аудитора. При необходимости может быть проведен независимый 
аудит производителя экспертами сторонних организаций. Однако привлече-
ние внешних экспертов необязательно.
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4.14.6. Руководитель группы должен быть независим от инспектируемо-
го подразделения.

4.14.7. В методическом плане группа по проведению самоинспекции ори-
ентируется на практику работы официальных (государственных) инспекто-
ров по GMP. При этом обращается внимание на такие аспекты, как стиль 
и манера общения с проверяемыми, последовательность и распределение 
времени между компонентами обследований (осмотр помещений, изучение 
документации, беседы с работниками), выбор документов для углубленного 
анализа и т. п. Вместе с этим могут использоваться документы ИСО по са-
моинспекции систем качества с учетом специфики производства ЛС.

4.14.8 В обязанности ООК входит инспектирование структурных под-
разделений как минимум раз в год для обеспечения соответствия последних 
национальным или международным нормативным требованиям и руковод-
ствам, а также стандартам организации и политике в области качества. 

4.14.9. Ответственным за управление программой самоинспекции сле-
дует:

а) определять, внедрять, контролировать, анализировать и совершен-
ствовать программы самоинспекции;

б) определять и обеспечивать программу необходимыми ресурсами.
4.14.10. По заявке ООК любое структурное подразделение обязано обе-

спечить доступность своей производственной базы для сотрудников этого 
отдела. Каждое подразделение в 30-дневный срок обязано в письменном 
виде представить в ООК информацию о мерах, принятых в порядке выпол-
нения рекомендаций по результатам проверки.

4.14.11. Каждый сотрудник организации несет ответственность за со-
блюдение требований настоящего стандарта и за аккуратное и четкое за-
полнение документов, относящихся к его непосредственной деятельности.

4.14.12.  В случае командирования, ухода в отпуск, болезни, увольнения 
сотрудника исполняемые им документы по указанию руководителя струк-
турного подразделения должны передаваться другим исполнителям с обяза-
тельным вводом их фамилий в регистрационно-контрольную систему.

4.14.13. К Стандарту разработаны формы документов, которые заполня-
ются в соответствии с требованиями (Приложение 1).

4.15. Методы работы членов группы по самоинспекции

4.15.1. При проведении самоинспекции члены группы по самоинспек-
ции пользуются следующими методами:

– наблюдение;
– опрос;
– доказательство;
– анализ;
– оценивание.
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4.15.2. Наблюдение строится на ознакомлении, осмотре и изучении объ-
екта самоинспекции. В ходе наблюдения проверяются:

– состояние рабочих мест;
– оборудование и средства измерения;
– регистрация данных о качестве.
4.15.3. Опрос проводится в форме анкетирования или в форме непосред-

ственной беседы с сотрудниками инспектируемого подразделения.
4.15.4. Желательно в большинстве случаев предусматривать сочетания 

различных подходов к проверкам: общая, в разрезе систем и групп продук-
ции, по структурным подразделениям организации. Несмотря на то, что 
этот подход приводит к определенному дублированию, он считается оправ-
данным. При этом повышенное внимание уделяется слабому месту многих 
предприятий: недостаточной стыковке между отдельными службами и си-
стемами. 

4.16. Обязанности председателя группы по самоинспекции

4.16.1. При проведении самоинспекции председатель группы обязан:
– исполнять требования, предъявляемые к текущей самоинспекции, в со-

ответствии с требованиями СТО «Самоинспекция»;
– устанавливать рабочий контакт с руководителем и коллективом прове-

ряемого подразделения, разъяснять им цели и задачи группы;
– планировать самоинспекцию и готовить рабочие документы;
– знакомиться с нормативной и отчетной документацией проверяемого 

подразделения;
– знакомиться с актами предшествующих самоинспекций, планами 

устранения недостатков и соответствием их реализации установленным 
срокам;

– анализировать документацию, относящуюся к деятельности проверяе-
мой системы качества, чтобы установить ее соответствие нормативной до-
кументации;

– рассматривать соответствие вопросов поставленным задачам и при не-
обходимости дополнять их с учетом специфики проверяемого производства 
(производственного участка);

– распределять обязанности между членами группы и каждому четко 
ставить задачу;

– осуществлять текущий контроль за работой членов группы и обеспе-
чивать постоянное взаимодействие с руководителем и персоналом проверя-
емого подразделения;

– анализировать протоколы и отчеты членов группы по итогам самоин-
спекции порученного каждому из них направления деятельности организа-
ции и составлять отчет по самоинспекции;
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– знакомить руководителя проверяемого подразделения с отчетом по са-
моинспекции и рассматривать его письменные пояснения относительно вы-
явленных несоответствий и предложения по их устранению;

– в установленные сроки представлять руководству отчет по самоин-
спекции и рекомендации по устранению выявленных несоответствий;

– сообщать директору по качеству о критических несоответствиях;
– собирать и анализировать доказательства, необходимые и достаточные 

для составления заключения о проверяемой системе качества;
– в установленные сроки представлять руководству отчет по самоин-

спекции и рекомендации по устранению выявленных несоответствий;
– принимать участие в обсуждении результатов самоинспекции.

4.17. Обязанности членов группы по самоинспекции
при проведении самоинспекции

4.17.1. При проведении самоинспекции структурного подразделения 
члены группы обязаны:

– получать указания от председателя группы относительно целей само-
инспекции и проверяемого производственного участка;

– знакомиться с нормативными документами, регламентирующими дея-
тельность проверяемого производственного участка;

– проводить проверку в соответствии с протоколом самоинспекции;
– строить свои отношения с персоналом так, чтобы это наилучшим обра-

зом способствовало достижению целей самоинспекций;
– осуществлять процесс проверки, выделяя главное, не отвлекаясь на 

второстепенное;
– оказывать поддержку другим участникам самоинспекций;
– при обнаружении критических несоответствий сообщать об этом руко-

водителю проверяемого подразделения и председателю группы;
– приходить к приемлемым заключениям на основании наблюдений, сде-

ланных при проверке и в рамках нормативной документации, регламенти-
рующей обращение ЛС и другой НД.

4.18. Обязанности сотрудников проверяемого подразделения

4.18.1. Сотрудники проверяемого подразделения обязаны:
– оказывать содействие проверяющим в их работе, представляя объек-

тивную информацию по вопросам, относящимся к компетенции группы;
– представлять по требованию проверяющих текущую документацию, 

касающуюся технологического процесса и систем качества;
– организовывать свою работу таким образом, чтобы не снижать темпов 

производства на проверяемом участке в процессе работы комиссии, с пони-
манием относиться к временным трудностям, связанным с работой группы.
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4.19. Обязанности руководителя структурного подразделения
при проведении самоинспекции

4.19.1. Руководитель проверяемого подразделения обязан:
– знакомиться с документом о назначении группы, планом ее работы и 

информировать об этом сотрудников подразделения, ориентируя их на кон-
структивную работу с членами группы по самоинспекции;

– готовить для группы по самоинспекции необходимую документацию, 
давать пояснения в ходе самоинспекции;

– оказывать содействие в работе членам группы по самоинспекции;
– обеспечивать выполнение производственного плана подразделением, 

совмещая производственную деятельность с необходимыми мероприятия-
ми по самоинспекции;

– знакомиться с протоколом самоинспекции и вносить предложения по 
совершенствованию систем качества производства в связи с замечаниями 
группы по самоинспекции, составлять календарный план работ по устране-
нию выявленных несоответвий и готовить предложения в план перспектив-
ного развития организации;

– давать пояснения при рассмотрении результатов самоинспекции на со-
вещании у руководства организации;

– обеспечивать безусловное и своевременное выполнение работ по ито-
гам работы группы по самоинспекции.

4.20. Документация системы самоинспекции

4.20.1. В процессе проведения самоинспекции работа аудитора связана с 
данными разработанными и утвержденными документами:

– план-график самоинспекции;
– программа самоинспекции;
– СОП о проведении самоинспекции;
– протокол самоинспекции (список контрольных вопросов);
– отчеты по самоинспекции;
– планы САРА;
– положение (инструкция) о группе самоинспекции.
4.20.2. Производитель ЛС составляет и использует собственные методи-

ческие пособия с учетом направлений деятельности и особенностей произ-
водства. 

Протокол самоинспекции составляется для каждого проверяемого под-
разделения и представляет собой сформулированные в вопросительной 
форме требования Правил GMP (приложение 3-13), охватывающие, по 
меньшей мере, следующие пункты:

– персонал;
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– помещения, включая помещения для персонала;
– содержание зданий и обслуживание оборудования;
– хранение исходного сырья и готовой продукции;
– оборудование;
– технологический процесс и контроль в процессе производства;
– контроль качества;
– документация;
– санитария и гигиена;
– программы валидации и ревалидации;
– калибровка приборов или систем измерения;
– процедуры отзыва;
– организация рассмотрения жалоб;
– контроль этикеток;
– результаты предыдущих самоинспекций и любые предпринятые кор-

ректирующие действия.
Вопросы могут требовать ответа «да/нет» (закрытые вопросы) или диа-

лога с персоналом для получения развернутого ответа (открытые вопросы). 
Количество и форма вопросов должны обновляться.

4.20.3. Протокол самоинспекции содержит вопросы для проведения са-
моинспекции. Вопросы, на проверку которых рекомендуется обращать осо-
бое внимание в ходе аудитов в разрезе 6 систем:

Система «Качество»
• Управление изменениями условий производства.
• Расследования инцидентов.
• Карантин и выпуск серий.
• Годовой отчет по качеству.
• Программа валидации.
• Контроль качества продукции.
• Переделка, переработка, оценка возвратов. 
Система «Здания, помещения и оборудование»
• Здания и оборудование, обслуживание, защита от проникновения жи-

вотных.
• Управление изменениями.
• Предотвращение перекрестного загрязнения.
• Квалификация, калибровка оборудования.
• Очистка, валидация очистки.
• Вспомогательные (инженерные) системы.
Система «Материалы»
• Входной контроль, переконтроль, расследования отклонений.
• Хранение, идентификация, карантин.
• Контроль отгрузки и документация.
• Валидация системы компьютеризованного учета.
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Система «Производство лекарственных форм»
• Утверждение, соблюдение и документирование процессов.
• Загрузка компонентов, идентификация емкостей.
• Изготовление ЛФ, обоснование спецификаций.
• Внутрипроизводственный контроль.
• Валидация технологических процессов.
• Управление изменениями.
Система «Упаковка и маркировка»
• Осмотр, хранение, выдача и использование этикеток.
• Контроль операций упаковки и маркировки, очистки линий.
Система «Лабораторный контроль»
• Схемы отбора проб.
• Пригодность аналитической аппаратуры.
• Валидация систем менеджмента лабораторных данных (англ. Laboratory 

Information Management System, LIMS).
• Разработка, валидация и верификация аналитических методик. 
• Контроль стандартных образцов.
• Расследования результатов OOS.
• Программа испытания стабильности, включая проверку способно-

сти методов выявлять признаки нестабильности (англ. stability indicating 
methods). 

4.21. Проведение самоинспекции

4.21.1. Внедрение программы самоинспекции осуществляется посред-
ством:

– доведения до соответствующих участвующих сторон тех частей про-
граммы самоинспекции, которые непосредственно к ним относятся, и пе-
риодического информирования данных сторон о прогрессе в реализации 
положений программы;

– определения целей, области и критериев для каждой проводимой са-
моинспекции;

– обеспечения формирования групп по аудиту, обладающих необходи-
мой компетентностью;

– предоставления необходимых ресурсов группам по аудиту;
– обеспечения проведения аудитов в соответствии с программой самоин-

спекции и в установленные сроки;
– обеспечения ведения записей по мероприятиям самоинспекции и над-

лежащего управления и сохранности этих записей;
– координации и календарного планирования аудитов и другой деятель-

ности, связанной с программой самоинспекции.
4.21.2. Основанием для проведения самоинспеции является утвержден-

ный руководством план-график. 
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4.21.6. Главная цель вводного совещания состоит в том, чтобы предста-
вить группу и установить основные правила. Руководитель группы предсе-
дательствует на собрании и должен управлять им:

1. Представляет группу.
2. Подтверждает причину проведения самоинспекции и ее объем.
3. Подтверждает критерии (стандарт или другие), используемые в каче-

стве основы для самоинспекции.
4. Детализирует: кто, что и когда будет выполнять. План самоинспекции 

будет предоставлен заранее, но краткий анализ необходим, чтобы прове-
рить, не потребуются ли изменения в последнюю минуту.

5. Объясняет, что аудит будет выборочным.
6. Гарантирует аудируемым конфиденциальность всей информации, по-

лученной в ходе самоинспекции.
7. Объясняет, как будут сообщаться результаты самоинспекции.
8. Дает пояснения о несоответствиях, способах отчетности по ним и 

классификации (существенные, несущественные и т. д.).
9. Согласует статус документации системы качества, которая должна ис-

пользоваться в процессе самоинспекции.
10. Выясняет осведомленность проверяемого персонала о проведении 

самоинспекции.
11. Обсуждает любые требования безопасности, которые нужно соблю-

дать, и любые меры безопасности, необходимые аудиторам.
12. Объясняет необходимость заключительного собрания, указывает его 

детали, дату и цель.
13. Отвечает на вопросы, касающиеся самоинспекции.
4.21.7. Технология проведения самоинспекции ФСК включает следую-

щие этапы:
а) проверку наличия документов ФСК, в том числе:
– наличия утвержденных руководителем и согласованных с ООК доку-

ментов, обязательных для применения в проверяемом подразделении;
– проверка наличия актуализированного, утвержденного руководством 

и согласованного со службой качества перечня документов системы, обяза-
тельных для применения в проверяемом подразделении;

– условий хранения документов;
– выполнения функций поддержания документов системы в рабочем со-

стоянии уполномоченным лицом;
б) проверку соответствия документов ФСК установленным требовани-

ям, в том числе:
– правильности оформления документов;
– возможности идентификации документов системы;
– актуализации документов системы;
– адекватности содержания документов системы требованиям GMP;
– полноты изложения процедур в документах СТО «Документация»;
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– адресности документов системы;
в) проверку выполнения требований документов ФСК, в том числе:
– выполнения стандартных операционных процедур в соответствии с 

требованиями документов, фиксацию несоответствий;
– факта обучения персонала при внедрении новых документов ФСК;
– проведения беседы с сотрудниками проверяемого подразделения;
– ознакомления с состоянием помещений, оборудования,
– выполнения мероприятий по работе с претензиями, отзывами продук-

ции.
г) выявление несоответствий, в том числе:
– обнаружение, идентификация и регистрация несоответствий;
– классификация несоответствий по их значимости;
– протоколирование несоответствий;
д) составление отчета об аудите, в том числе:
– сбор и обработка необходимых материалов;
– подготовка, обсуждение и принятие заключения по аудиту;
– составление и утверждение отчета;
е) разработка плана CAPA;
ж) контрольная проверка.
4.21.10. Завершающим этапом самоинспекции является подготовка и 

утверждение отчета, в котором даются общие выводы и заключения по са-
моинспекции. К отчету в качестве приложений прилагаются: программа, 
протокол, план CAPA.

4.21.11. Совещания по взаимодействию группы необходимо проводить 
для гарантии того, что объем самоинспекции охвачен полностью. На этих 
встречах также сопоставляют результаты и обсуждают несоответствия. 

4.21.12. Заключительное совещание проводится в конце самоинспекции. 
До заключительного совещания аудиторы должны удостовериться, что они 
подготовлены, чтобы сообщить о результатах руководству подразделения.

4.21.13. Заключительное совещание проводится под председательством 
руководителя группы для сообщения о результатах самоинспекции руко-
водству проверяемого участка, а также определения любых последующих 
действий. Аудиторы должны сообщать о результатах самоинспекции пол-
ностью, а не ограничивать отчет несоответствиями. Все положительные на-
блюдения должны быть также сообщены.

В повестку собрания должно быть включено следующее:
1. Благодарность аудируемым за оказанную помощь.
2. Повторное представление группы аудиторов.
3. Краткое заключение по объему самоинспекции.
4. Разъяснение причины и цели самоинспекции и метода, который был 

использован.
5. Сообщение о том, что аудит был выборочным, и поэтому не все несо-

ответствия были выявлены.
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6. Повторное подтверждение конфиденциальности.
7. Просьба о том, что все вопросы и обсуждения следует перенести на 

конец собрания.
8. Сообщение каждого члена группы по его области самоинспекции. 

Только факты.
9. Приглашение проверяемых принять участие в обсуждении любых 

специфичных моментов.
10. Согласование сроков завершения корректирующих действий.
11. Объяснение, где это применимо, последующих действий.
12. Предоставление всех индивидуальных отчетов о несоответствиях и 

итогового отчета. Если это рукописный вариант (что бывает необходимо), 
то затем должна быть изготовлена его напечатанная копия.

4.21.14. Вводное и заключительное совещание по усмотрению высшего 
руководства могут не входить в обязательные этапы самоинспекции.

4.22. Подготовка отчета

4.22.1. Руководитель группы по самоинспекции несет ответственность 
за подготовку и содержание отчета по самоинспекции.

4.22.2. В соответствии с ГОСТ 19011-2012 «Руководящие указания по 
аудиту систем менеджмента» отчет по аудиту должен содержать полные, 
точные, четко сформулированные и понятные записи по аудиту и, в соот-
ветствии с процедурами самоинспекции, должен включать в себя или со-
держать ссылку на следующее: 

a) цели самоинспекции; 
b) область самоинспекции, в частности, идентификация проверенных 

организационных и функциональных подразделений или процессов и охва-
тываемый период времени;

c) идентификация объекта самоинспекции;
d) идентификация членов группы по аудиту и представителей объекта, 

принимавших участие в проведении самоинспекции;
e) даты и места проведения самоинспекции на месте;
f) критерии самоинспекции;
g) выводы самоинспекции;
h) заключения по результатам самоинспекции;
i) заявление о степени соответствия критериям самоинспекции. 
При необходимости в отчет по аудиту могут также быть включены:
– итоговое изложение процесса самоинспекции, включая неопределен-

ности и/или любые встретившиеся препятствия при его проведении, кото-
рые могут уменьшить достоверность заключений по результатам самоин-
спекции;

– подтверждение достижения целей самоинспекции (в пределах области 
самоинспекции);
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– области, не охваченные аудитом, но находящиеся в области самоин-
спекции;

– итоговая сводка, содержащая заключения по результатам самоинспек-
ции и подтверждающие их выводы (наблюдения) самоинспекции;

– неразрешенные противоречия между группой по аудиту и проверяемой 
организацией;

– возможности для улучшения, если это предусмотрено целями самоин-
спекции;

– выявленные сильные стороны и лучшие практики;
– согласованный план действий по результатам самоинспекции, если та-

кой план имеется;
– любые последствия для программы самоинспекции или последующих 

аудитов; 
– перечень рассылки отчета по аудиту.
4.23.3. Необходимо дифференцировать устранение несоответствий, вы-

явленных в процессе самоинспекции. 
Несоответствия классифицируются следующим образом (Приказ 

Минпромторга России от 04.02.2016 № 261):
• Критические (нарушение (несоответствие) требований Правил GMP 

или требований регистрационного досье на ЛС для медицинского примене-
ния, которые привели или могут привести к производству некачественного 
ЛС для медицинского применения, которое причинило или может причи-
нить вред здоровью или жизни человека).

• Существенные (нарушение (несоответствие) требований Правил GMP, 
которое привело или может привести к производству некачественного ЛС 
для медицинского применения, которое не может причинить вреда здоро-
вью или жизни человека, или нарушение (несоответствие) требований ре-
гистрационного досье на ЛС для медицинского применения, или совокуп-
ность нескольких несущественных нарушений (несоответствий), ни одно 
из которых не может быть классифицировано как существенное, но которые 
в совокупности являются существенным нарушением (несоответствием) и 
должны толковаться и упоминаться как существенное нарушение (несоот-
ветствие).

• Несущественные (нарушения (несоответствия) требований Правил 
GMP, которые не отнесены ни к критическим, ни существенным наруше-
ниям).

4.22.3. Отчетность включает в себя не только подготовку окончатель-
ного отчета о проведении самоинспекции. Отчетность подразумевает весь 
процесс сообщения результатов самоинспекции. Аудиторы постоянно сооб-
щают о своих наблюдениях как в письменной форме, так и устно. Они не 
только предоставляют проверяемой стороне отчеты о выявленных несоот-
ветствиях, но и непосредственно сообщают о своих наблюдениях. 
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4.23. Разработка плана корректирующих и предупреждающих
действий и контроль его выполнения 

4.23.1. Важнейшим разделом отчета о самоинспекции является план 
САРА. План CAPA и ее процессы должны быть разработаны для системати-
ческого анализа и реагирования на вопросы, связанные с качеством, сораз-
мерно с риском. План должен предусматривать подтверждение или валида-
цию корректирующих и предупреждающих действий для обеспечения их 
эффективности и то, что эти действия не оказывают негативного эффекта на 
готовый продукт. Также система должна обеспечивать по мере необходимо-
сти надлежащее распространение информации, связанной с CAPA, внутри 
организации, чтобы гарантировать эффективное функционирование систе-
мы ФСК и для анализа со стороны руководства. 

4.23.2. В случаях выявления критических и существенных несоответствий 
необходимо убедиться в том, что они не затронули уже выпущенные в граж-
данский оборот серии готовой продукции. В противном случае необходимо 
рассмотреть вопрос о целесообразности отзыва выпущенных серий с рынка.

4.23.4. Мероприятия по устранению несоответствий должны быть про-
ведены в полном объеме и в сроки, соответствующие классификации степе-
ни данного несоответствия.

4.23.5. Все первопричины несоответствий должны быть выявлены для 
составления плана практических мероприятий по предотвращению появ-
ления дефектов в будущем. В случае производственного брака это можно 
сделать в соответствии со стандартной процедурой OOS (Расследования 
результатов за пределами спецификаций (OOS)).

4.23.6. Лицо, ответственное за программу самоинспекции, осуществляет 
контроль за ходом выполнения намеченных действий.

4.23.7. Председатель группы по самоинспекции по окончании контроль-
ной проверки заполняет отчет о контрольной проверке, в котором делает 
выводы по результатам самоинспекции подразделения. Все документы по 
самоинспекции передаются директору по качеству для анализа со стороны 
руководства организации.

В случае, когда выводы группы по самоинспекции показывают, что план 
мероприятий не выполнен, контрольная проверка считается не закончен-
ной, о чем делается запись в отчете о контрольной проверке. На основании 
отрицательного заключения в отчете директор по качеству пишет служеб-
ную записку руководителю организации для принятия мер в связи с отрица-
тельными результатами самоинспекции подразделения.

4.24. Мониторинг и анализ программы самоинспекции

4.24.1. Лицу, управляющему программой самоинспекции, следует кон-
тролировать ее реализацию, с учетом необходимости оценивать:

a) соответствие программам аудитов, календарным планам и целям са-
моинспекции;
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b) деятельность членов группы по аудиту;
c) способность групп по аудиту реализовать план самоинспекции;
d) обратную связь от высшего руководства, проверяемых организаций, 

аудиторов и других заинтересованных сторон.
4.24.2. Некоторые факторы могут выявить потребность внесения изме-

нений в программу самоинспекции по ходу ее реализации, такие как:
– исходные данные, выявленные при аудите;
– демонстрируемый уровень результативности системы менеджмента;
– изменения в системе менеджмента заказчика или проверяемой органи-

зации;
– изменения в законодательных и других требованиях, которые органи-

зация стремится выполнить;
– замена поставщика исходного сырья и упаковочного материала.
4.24.3. После истечения согласованного срока руководителю группы са-

моинспекции следует сделать контрольную проверку или проанализировать 
представленные документированные доказательства для того, чтобы прове-
рить, выполнены ли корректирующие действия; убедиться, что они оказа-
лись эффективными и останутся таким же в будущем; что они были надле-
жащим образом документированы и доведены до всех заинтересованных 
сторон. Затем отчет должен быть соответственно подписан.

4.24.4. По достижению срока завершения корректирующих действий ау-
дитор или его представитель должен убедиться, что они выполнены, а если 
этого не произошло, он должен выяснить первопричину невыполнения и 
принимать меры к тому, чтобы вопрос был ускорен.

4.25. Оценка компетенции аудиторов и их деятельности

4.25.1. Рекомендуется проводить регулярную оценку компетентности 
внутренних аудиторов, состоящую из 4 этапов:

1. Определение компетентности персонала, требуемой для реализации 
программы аудита (личные качества, знания и навыки, достижение требуе-
мого уровня компетентности аудиторов).

2. Определение критериев оценки (качественные или количественные 
критерии).

3. Выбор соответствующего метода оценки (анализ записей, обратная 
связь, собеседование, наблюдение, тестирование, анализ деятельности по-
сле аудита).

4. Проведение оценки (сравнение собранной информации с критериями 
оценки).

Внедрение таких программ позволит повысить количество компетент-
ных аудиторов на фармацевтическом предприятии и, следовательно, улуч-
шить качество проведения самоинспекций.

150

Разработка модели комплексных аудитов фармацевтической системы качества



Ежегодно составляется реестр внутренних аудиторов и специалистов, 
привлекаемых к проведению самоинспекции. Реестр утверждается дирек-
тором по качеству и актуализируется по мере необходимости.

4.26. Хранение документов

4.26.1. Все документы по самоинспекции подразделений следует 
хранить в ООК, копии – в проверяемом подразделении. Записи должны 
быть защищены. Отчеты по самоинспекциям должны храниться в тече-
ние пяти лет.

 
5. Аудит поставщиков исходного сырья

и упаковочных материалов

5.1. Общие положения

5.1.1. ФСК, предназначенная для производства ЛС, должна гарантиро-
вать, что приняты меры, обеспечивающие производство, поставку и исполь-
зование надлежащих исходного сырья и упаковочных материалов, а также 
приняты меры по выбору и контролю поставщиков и для проверки того, что 
каждая поставка осуществлена через утвержденную цепь поставок.

5.1.2. Закупка исходного сырья является важной операцией, в которую 
должен быть вовлечен персонал, располагающий подробными и полными 
сведениями о поставщиках.

5.1.3. Руководители производства и подразделения контроля качества 
имеют общие или совместно выполняемые обязанности, относящиеся к ка-
честву, которые включают в себя, в частности, утверждение и мониторинг 
поставщиков исходного сырья и упаковочных материалов.

5.1.4. Спецификации на исходное сырье и упаковочные материалы 
должны содержать (или должны приводиться соответствующие ссылки, 
где применимо) описание исходного сырья или упаковочных материалов, 
включающее наименование утвержденных поставщиков и производителя 
исходного сырья или упаковочных материалов.

5.1.5. Необходимо иметь письменно изложенные принципы, процедуры, 
планы, отчеты и относящиеся к ним записи предпринятых действий или 
сделанных заключений, где применимо, в отношении: оценки, проведенной 
в том числе в месте осуществления деятельности поставщика.

5.1.6. Исходное сырье должно закупаться только у утвержденных по-
ставщиков, указанных в соответствующей спецификации, и – при наличии 
возможности – непосредственно у производителей исходного сырья, кото-
рые будут являться поставщиками исходного сырья. Рекомендуется, что-
бы спецификации, установленные производителем ЛС на исходное сырье, 
были согласованы с поставщиками. Все аспекты производства и контроля 
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исходного сырья в отношении требований к обращению, маркировке, упа-
ковке, процедурам отбраковки, а также рассмотрению претензий должны 
быть согласованы между производителем ЛС и поставщиком.

5.1.7. Производители промежуточной продукции и (или) фармацевти-
ческой субстанции должны иметь систему оценки поставщиков исходного 
сырья, критического для качества.

5.1.8. Поставка исходного сырья должна осуществляться поставщиками, 
утвержденными подразделением (подразделениями) качества, в соответ-
ствии с согласованными спецификациями.

5.1.9. Для подтверждения подлинности каждой серии исходного сырья и 
материалов необходимо провести хотя бы одно испытание. Если произво-
дитель имеет систему оценки поставщиков, то вместо проведения других 
испытаний можно использовать документ поставщика, подтверждающий 
качество.

5.1.10. Процедура утверждения поставщика должна включать оценку 
способности производителя постоянно поставлять сырье и материалы, со-
ответствующие спецификациям (например, данные о качестве предыду-
щих поставок). Производитель ЛС, прежде чем сократить объем испыта-
ний при входном контроле, должен провести полный анализ как минимум 
трех серий. В любом случае полный анализ необходимо проводить через 
определенные промежутки времени и сравнивать его результаты с дан-
ными документа поставщика, подтверждающего качество. Достоверность 
данных документов, подтверждающих качество, подлежит регулярной 
проверке.

5.2. Цели аудита поставщиков исходного сырья
и упаковочных материалов

5.2.1. Оценка качества поставщиков может осуществляться с различны-
ми целями. Одной из основных целей оценки поставщика является решение 
о сокращении количества контролируемых параметров при входном кон-
троле и, как следствие, экономия ресурсов организации. 

5.2.2. Входной контроль качества – деятельность, направленная на вы-
явление и устранение несоответствий, которая приводит к увеличению се-
бестоимости конкретных единиц продукции, изготовленных при помощи 
ресурсов, подлежащих контролю. 

5.2.3. Наиболее распространенные цели:
1. Предварительный выбор поставщика исходного сырья и упаковочных 

материалов. 
2. Определение динамики качества поставщика. Исследование прово-

дится через определенные промежутки времени. Важно, чтобы результаты, 
получаемые с каждым циклом исследования, были сопоставимы, т. е. полу-
чены с использованием одного и того же инструментария.
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3. Выработка рекомендаций поставщикам по улучшению качества. Об-
стоятельное исследование, включающее непосредственно аудит качества у 
поставщика специалистами предприятия или привлеченными ею сторонни-
ми экспертами. При таком исследовании определенным аспектам качества 
может быть уделено особо пристальное внимание. 

4. Определение соответствия поставщика тем или иным стандартам. 
Предприятие может выдвинуть по отношению к своим поставщикам тре-
бование по соответствию тем или иным стандартам (например, междуна-
родному стандарту систем менеджмента качества ISO 9001). В этом случае 
исследование качества поставщика может иметь целью определение дей-
ствительного соответствия поставщика требованиям стандарта. Такое ис-
следование тоже, как правило, проводится в форме самоинспекции с при-
влечением специалистов предприятия и сторонних экспертов.

5.3. Порядок предварительного выбора поставщиков исходного сырья 
и упаковочных материалов

5.3.1. Выбор поставщиков исходного сырья и упаковочных материалов 
начинается с анализа рынка поставщиков с целью создания предваритель-
ного реестра поставщиков с указанием наименования организации, адреса, 
категории продукции и стоимости. Ответственный персонал ООК должен 
обладать необходимыми знаниями состава и особенностей производства 
ЛС. Следует обратить внимание на физические свойства вспомогательных 
веществ, свойства упаковочных материалов, возможные проблемы со ста-
бильностью готовой продукции. 

5.3.2. Руководители производства и отдела контроля качества (ОКК), 
а также руководитель отдела обеспечения качества (ООК), как правило, 
имеют некоторые общие или совместно выполняемые обязанности, от-
носящиеся к обеспечению качества продукции, включая, в частности, 
утверждение и мониторинг поставщиков исходных и упаковочных мате-
риалов. Для реализации цели необходимо обеспечить эффективное взаи-
модействие между ОКК, ООК, отделом производства ЛС и отделом заку-
пок производителя ЛС.

5.3.3. Для проведения оценки у потенциального поставщика запрашива-
ется требуемая информация и проводится оценка полученных документов 
на наличие, полноту, достоверность и соответствие законодательству.  

5.3.4. Вовлеченному персоналу необходимо иметь актуальные знания о 
поставщиках, цепях поставок и связанных с ними рисках. 

5.3.5. Потенциальный поставщик считается одобренным, если отвечает 
всем запрашиваемым критериям (табл. 32). Поставщики, которые не удов-
летворяют выбранным критериям, считаются отклоненными.
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№ 
п/п

Основные критерии оценки Для
поставщика 

АФС

Для 
поставщика 

вспомогатель-
ных веществ

Для
поставщика 
упаковочных 
материалов

1. Лицензия на производство +

2. Сертификат о соответствии 
требованиям Правил GMP +

3. Спецификация и типичный 
сертификат анализа +

4. Мастер-файл и история изме-
нений +

5. Аналитические методики +

6.
Описание технологического 
процесса с указаний критиче-
ских точек производства

+

7.
Отчет по стабильности на 
протяжении всего срока год-
ности и условий хранения

+

8. Описание упаковки и марки-
ровки +

9. Прослеживаемая цепь постав-
ки (надежность поставки) + + +

10. Обзор качества +

11. Сертификаты (например, ISO, 
HACCP) + + +

12. Организационные схемы 
производства + + +

13. Отчеты валидации очистки +

14.
История проведения внешних 
и внутренних аудитов (само-
инспекций)

+ + +

15. Информация по претензиям, 
отзыву и изъятию + + +

16. Мощность и продолжитель-
ность производства + + +

17. Стабильность организации + + +

18. Стоимость + + +

19. Репутация и роль в своей 
отрасли + + +

20. Гарантии качества + + +

Табл. 32. Перечень основных критериев отбора поставщиков исходного сырья и упаковоч-
ных материалов с указанием, для каких поставщиков требуется наличие
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5.3.6. У одобренных поставщиков запрашивается образец продукта для 
проведения контроля качества. Образцы АФС должны соответствовать тре-
бованиям, указанным в спецификациях.

5.3.7. Аудит производственной площадки проводится у одобренного по-
тенциального поставщика.

5.4. Порядок проведения аудита поставщиков исходного сырья
и упаковочных материалов

5.4.1. Аудит поставщиков исходного сырья и упаковочных материалов 
производится в соответствии с разработанным стандартом организации с 
целью определения способности каждой такой организации производить 
продукцию, отвечающую требованиям к ней со стороны принимающей ор-
ганизации (организации-производителя), разрабатывается план мероприя-
тий, направленных на повышение качества данной продукции. 

5.4.2. Аудит поставщиков исходного сырья и упаковочных материалов 
проводится по соглашению с поставщиком и на основе договорных отно-
шений. Процедура оценки и ее результаты носят конфиденциальный харак-
тер и не могут использоваться сторонами во взаимоотношениях с третьими 
лицами. 

5.4.3. Производителю ЛС необходимо разработать СОП «Организация и 
проведение аудита поставщиков», в которой должны быть прописаны:

– типы аудитов (плановый для поддержания статуса поставщика – вне-
плановый при выявлении продукции ненадлежащего качества);

– периодичность проведения плановых аудитов (например, для АФС
1 раз в 2 года);

– распределение ответственности;
– порядок формирования группы аудиторов, требования к квалификации 

аудиторов;
– подготовка к проведению аудита;
– порядок проведения аудита;
– подготовка отчета, оценка проведенного аудита;
– контроль за выполнением плана CAPA;
– мониторинг поставщика;
– анализ эффективности плана CAPA.

5.5. Алгоритм проведения аудита поставщиков исходного сырья
и упаковочных материалов

5.5.1. Методический подход к проведению аудита поставщика исходного 
сырья и упаковочных материалов состоит из следующих этапов:

1. Уведомление поставщика и согласование срока проведения аудита. 
2. Формирование группы по аудиту и назначение ответственного за аудит. 
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Группа по аудиту формируется из сотрудников ООК с учетом их компетент-
ности, необходимой для достижения целей аудита. Данные должны быть 
внесены в реестр внутренних аудиторов фармацевтического предприятия. 
При необходимости дополнительно привлекаются технические эксперты. 

3. Составление «Плана аудита поставщика исходного сырья и упаковоч-
ных материалов».

4. Разработка списка контрольных вопросов (вопросников). Для квали-
фикации поставщиков полезна разработка протокола, содержащего список 
контрольных вопросов (вопросник), в который при необходимости могут 
быть внесены дополнения. Вопросник необходимо адаптировать под ка-
ждую категорию поставщиков, исходя из уровня предъявляемых требова-
ний:

• Правила GMP – регулируют производство АФС. 
• ИСО 13485, ИСО 15378 – для производителей материалов первичной 

упаковки.
• ИСО 9001 – для производителей вторичной упаковки и т. д.
• ИСО 22000 (HACCP) – для производителей вспомогательных веществ.
5. Составление «Программы аудита поставщика исходного сырья и упа-

ковочных материалов».
6. Направление поставщику исходного сырья и упаковочных материалов 

«Программы аудита» и списка контрольных вопросов. 
7. Оформление и утверждение приказа о командировании специалистов 

для участия в аудите поставщика исходного сырья и упаковочных материа-
лов. 

8. Проведение аудита поставщика исходного сырья и упаковочных мате-
риалов.

9. Оформление «Отчета по результатам аудита» с анализом выявленных 
несоответствий. Отчет по результатам аудита должен содержать заключе-
ние по результатам аудита. Подготовкой отчета занимается группа по ау-
диту. Отчет должен быть утвержден директором по качеству, далее копия 
отчета с указанием выявленных несоответствий должна быть направлена 
поставщику.

10. Разработка плана САРА. В случае если выявлены несоответствия, со-
трудникам предприятия-поставщика необходимо подготовить план САРА с 
указанием плана мероприятий, сроков их выполнения и ответственных лиц.

11. Контроль выполнения корректирующих действий. В случае необхо-
димости проверки выполнения плана CAPA может быть инициирован путем 
согласования с предприятием повторный аудит для контроля выполнения 
корректирующих и предупреждающих действий. При повторном выявле-
нии тех же несоответствий, после истечения срока выполнения корректи-
рующих и предупреждающих действий, решается вопрос о понижении ста-
туса поставщика или об исключении поставщика из реестра утвержденных 
поставщиков.
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5.5.2. В зависимости от специфики поставщика исходного сырья и упа-
ковочных материалов аудиторы должны оценить:

– ФСК или разработанную систему менеджмента качества;
– организацию производства и контроль качества продукции в соответ-

ствии с утвержденной документацией;
– распределение ответственности и обязанностей персонала предпри-

ятия, обучение персонала, квалификацию, соблюдение личной гигиены 
и т. д.;

– помещения и оборудование: наличие необходимых помещений и пло-
щадей (производственные зоны, складские зоны, зоны контроля качества, 
вспомогательные зоны), конструкция, состояние, техническое обслужива-
ние и эксплуатацию оборудования и т. д.

– инженерные системы;
– документацию;
– производство (технологический процесс производства продукции), 

производство промежуточной и нерасфасованной продукции, операции по 
упаковке и т. д.;

– компьютеризированные системы, используемые в производстве, кон-
троле качества, хранении сырья, ЛС и других областях; 

– валидацию и квалификацию помещений, оборудования, систем, мето-
дик, процессов;

– организацию приемки сырья, материалов;
– контроль качества: отбор проб, входной контроль сырья и материалов, 

контроль промежуточной и готовой продукции, мониторинг производствен-
ной среды, изучение стабильности;

– деятельность, передаваемую на аутсорсинг;
– действующую в организации процедуру проведения внутренних ау-

дитов;
– действующую в компании процедуру по рассмотрению рекламаций, 

претензий и отзыва несоответствующей продукции;
– хранение контрольных и архивных образцов;
– процедуру по выпуску продукции уполномоченным лицом;
– работу с отклонениями и изменениями.
5.5.3. К Стандарту разработаны формы документов, которые заполняют-

ся в соответствии с требованиями (Приложение 2).
5.5.4. В дальнейшем необходимо проводить анализ результативности вы-

полнения корректирующих действий по результатам мониторинга постав-
щика и его оценки.

5.5.5. После успешного прохождения аудита поставщика производитель 
ЛС заключает с ним договор на поставку продукции.

5.5.6. После заключения договора на поставку информация о поставщи-
ке вносится в единый реестр утвержденных поставщиков исходного сырья 
и упаковочных материалов.
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5.5.7. Результаты оценки поставщика необходимо включать в ежегодные 
обзоры качества продуктов. 

5.5.8. Необходимо проводить регулярную повторную квалификацию по-
ставщиков с учетом подхода, основанного на оценке рисков.

5.6. Классификация поставщиков исходного сырья
и упаковочных материалов

5.6.1. Существует множество систем классификации поставщиков. Не-
обходимо создать свою приемлемую систему классификации. 

5.6.2 Поставщиками, критическими для качества являются поставщики:
– АФС;
– критических вспомогательных веществ/упаковочного материала;
– критических расходных материалов;
– крупных партий и др.

5.7. Распределение обязанностей при подготовке и проведении аудита 
поставщиков исходного сырья и упаковочных материалов

5.7.1. Директор по производству осуществляет оценку поставщиков ис-
ходного сырья и упаковочных материалов.

5.7.2. Отдел по закупкам осуществляет поиск потенциальных поставщи-
ков исходного сырья и упаковочных материалов, согласование цен, заклю-
чение договоров на поставку.

5.7.3. ООК осуществляет разработку документов для проведения ауди-
тов поставщиков исходного сырья и упаковочных материалов на соответ-
ствие установленным требованиям.

5.7.4. ООК проводит анализ регламентирующей и регистрирующей до-
кументации по аудиту поставщиков исходного сырья и упаковочных мате-
риалов.

5.7.5. ООК организует аудит поставщиков исходного сырья и упаковоч-
ных материалов.

5.7.6. ООК проводит аудит поставщиков исходного сырья и упаковочных 
материалов.

5.7.7. ООК осуществляет мониторинг и утверждение поставщиков ис-
ходного сырья и упаковочных материалов.

5.7.8. Руководитель ОКК утверждает и принимает участие в мониторин-
ге поставщиков исходного сырья и упаковочных материалов. 

5.7.9. Руководитель ОКК производит оценку поставщиков исходного сы-
рья и упаковочных материалов для внесения в перечень или исключения из 
перечня утвержденных поставщиков.
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Дата
введения

документа

Номер
версии

Дата
внесения 

изменений
Содержание изменений

Табл. 33. Лист регистрации изменений

Лист регистрации изменений
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Руководитель организации-разработчика

краткое наименование организации

                                          должност         подпись    инициалы, фамилия

Руководитель разработки
                                         должность        подпись  инициалы, фамилия

Исполнитель
                                         должность        подпись  инициалы, фамилия

СОИСПОЛНИТЕЛИ (при необходимости)

                                         должность        подпись  инициалы, фамилия

                                         должность        подпись  инициалы, фамилия

СТАНДАРТ ОРГАНИЗАЦИИ

Самоинспекция и аудит
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Экземпляр Подразделение

Оригинал

Копия 1

Копия 2

Копия 3

Табл. 34. Распределение данного документа

Распределение данного документа
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УТВЕРЖДАЮ
Директор по качеству

_______________Ф. И. О.
“___”_______20__ г.

ПРИЛОЖЕНИЕ 1
Типовые формы документов при проведении

самоинспекции

Проверяемое
подразделение

Председатель группы 
самоинспекции

Должность, Ф. И. О.

Члены группы
по самоинспекции

Должность, Ф. И. О.

Дата проведения 
самоинспекции

График проведения самоинспекции

УТВЕРЖДАЮ
Директор по качеству

_______________Ф. И. О.
“___”_______20__ г.

Проверяемое подразделение

Цель самоинспекции

Основание для проведения самоинспекции

Дата проведения и время начала

Состав группы по самоинспекции Ф. И. О., должность

ОБЛАСТЬ САМОИНСПЕКЦИИ

Проверяемые объекты Соответствующие пункты 
Правил GMP

Ответственный
внутренний аудитор

(Ф. И. О., должность)

Программа самоинспекции

Приложение 1. Типовые формы документов при проведении самоинспекции
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Протокол самоинспекции подразделения №
(Производство, цех, участок, склад, ООК, ОКК и др.)

Дата проведения самоинспекции    “_____”

УТВЕРЖДАЮ
Директор по качеству

_______________Ф. И. О.
“___”_______20__ г.

№ Объект
самоинспекции

Контрольный 
вопрос

Соответству-
ющие пункты 
Правил GMP

Да Нет Комментарии

Отчёт по самоинспекции подразделения №

УТВЕРЖДАЮ
Директор по качеству

_______________Ф. И. О.
“___”_______20__ г.

Проверяемое подразделение

Основание для самоинспекции

Состав группы по самоинспекции Ф. И. О., должность

Сроки проведения самоинспекции

Ссылка на нормативные документы

Информация о предыдущей самоинспекции

В результате проведения самоинспекции выявлено (количество несоответствий): 

Из них не требующих (требующих корректирующих действий)

Заключение по самоинспекции:
Корректирующие действия: план №

Составил: 
Председатель группы по самоинспекции:      подпись, Ф. И. О., дата 

Согласовано:
Руководитель проверяемого подразделения:  подпись, Ф. И. О., дата
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УТВЕРЖДАЮ
Директор по качеству

_______________Ф. И. О.
“___”_______20__ г.

План корректирующих и предупреждающих действий (CAPA)

Дата введения:

№ 
п/п

Несоответствие

(краткая 
формулировка; 
классификация: 
критическое, 
существенное, 
несуществен-
ное)

При-
чина

Коррек-
тиру-
ющие 
действия

Преду-
прежда-
ющие
действия

Срок 
испол-
нения

Ответствен-
ный испол-
нитель

Отметка 
о выпол-
нении

Приме-
чание

Составил: Согласовано:

Руководитель проверяемого 
подразделения
подпись, Ф. И. О., дата

Руководитель группы самоин-
спекции 
подпись, Ф. И. О., дата

Реестр внутренних аудиторов фармацевтического предприятия

УТВЕРЖДАЮ
Директор по качеству

_______________Ф. И. О.
“___”_______20__ г.

Ф. И. О.
(полностью)

Занимаемая 
должность,

подразделение

Сведения об 
образовании

Общий стаж в 
фармацевтиче-
ской отрасли

Наличие сертификатов/
удостоверений под-

тверждающих квали-
фикацию аудиторов

Приложение 1. Типовые формы документов при проведении самоинспекции
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ПРИЛОЖЕНИЕ 2
Типовые формы документов по проведению

аудита поставщиков исходного сырья
и упаковочных материалов

Реестр потенциальных поставщиков

№ п/п Наименование
организации-
поставщика

Страна,
адрес

Категория 
продукции

Стоимость
продукции

План проведения аудита поставщика исходного сырья
и упаковочных материалов

Наименование
организации-
поставщика

Страна,
адрес

Категория 
продукции

Обоснование 
проведения 

аудита,
планируемые 
виды работ

Дата про-
ведения 
аудита

Исполнитель

Ф. И. О., 
должность

Программа аудита поставщика исходного сырья
и упаковочных материалов

Наименование организации-поставщика

Адрес

Категория продукции

Сроки проведения аудита

Состав группы по аудиту Ф. И. О., должность

Цель аудита

Критерии аудита

ПЛАН АУДИТА

Дата Время Проверяемые 
подразделения 
организации

Аудиторы
(Ф. И. О.,

должность)
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Отчет по результатам аудита поставщика исходного сырья
и упаковочных материалов

Наименование организации-поставщика
юр. адрес, тел. e-mail

Отчет по результатам аудита 
№ ___

Наименование организаци-
и-поставщика

Дата аудита
Аудиторы
Цель аудита
Критерии аудита
Вид аудита
Краткий отчет о проведенной аудиторской проверке
Замечания с отнесением по категориям:
критические, существенные, несущественные 
Выводы и заключение

Ответственный за аудит                                                                  (Ф. И. О.) подпись

Члены группы по аудиту                                                                 (Ф. И. О.) подпись

СОГЛАСОВАНО:

Уполномоченный представитель организации-поставщика
____________________________                                                      (Ф. И. О.) подпись
должность 

Приложение 2. Типовые формы документов по проведению аудита
поставщиков исходного сырья и упаковочных материалов
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ПРИЛОЖЕНИЕ 3
Список контрольных вопросов к главе 1 Правил GMP 

«Фармацевтическая система качества»

№ 
п/п

Пункт Правил GMP
(Приказ Минпромторга 

России 
от 14.06.2013 № 916)

Контрольный
вопрос Да Нет Комментарии

5. Производитель должен про-
изводить ЛС так, чтобы гаранти-
ровать их соответствие своему 
назначению, требованиям реги-
страционного досье или прото-
колу клинического исследования 
и исключить риск, связанный с 
неудовлетворительными безо-
пасностью, качеством, эффек-
тивностью. Ответственность за 
выполнение этих требований 
несет руководство производи-
теля. Их выполнение требует 
надлежащего исполнения своих 
обязанностей персоналом раз-
личных подразделений произво-
дителя на всех уровнях, а также 
поставщиками и организациями 
оптовой торговли лекарствен-
ными средствами. Для достиже-
ния этих целей производитель 
должен разработать и обеспе-
чить правильное функциониро-
вание ФСК, которая включает 
выполнение требований насто-
ящих Правил и осуществление 
управления рисками для каче-
ства. Производитель должен 
документально оформить ФСК 
и контролировать ее эффектив-
ность. Для функционирования 
всех элементов ФСК произво-
дитель должен обеспечить нали-
чие квалифицированного персо-
нала, надлежащих помещений, 
оборудования и технических 
средств. Основные принципы 
управления качеством органи-
зации производства и контроля 

Разработана ли 
ФСК?

Оформлена ли до-
кументально ФСК?

Какие документы 
включает ФСК?

Оценивается ли 
эффективность?

1.

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ СИСТЕМА КАЧЕСТВА
(ГЛАВА 1)
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качества и управления рисками 
для качества являются взаимос-
вязанными

Продолжение таблицы

6. (1.1) Управление качеством 
как всеобъемлющее понятие, ох-
ватывающее все вопросы, кото-
рые по отдельности или в целом 
влияют на качество продукции, 
представляет собой совокуп-
ность организационных мер, 
направленных на обеспечение 
соответствия качества ЛС их 
предназначению

Является ли раз-
работанная на фар-
м а ц е в т и ч е с к о м 
предприятии ФСК 
совокупностью ор-
ганизационных мер, 
направленных на 
обеспечение соответ-
ствия качества ЛС?

9. (1.4) ФСК, предназначенная 
для производства ЛС, должна 
гарантировать, что:

a) (i) выпуск ЛС с соответ-
ствующими показателями каче-
ства достигается посредством 
разработки, планирования, вне-
дрения, поддержания и непре-
рывного усовершенствования 
системы;

б) (ii) знания о ЛС и процессе 
его производства применяются 
на протяжении всех стадий жиз-
ненного цикла;

в) (iii) ЛС разработаны и ис-
следованы с учетом требований 
настоящих Правил;

г) (iv) операции по производ-
ству и контролю определены и 
соответствуют требованиям на-
стоящих Правил;

д) (v) ответственность и обя-
занности персонала четко опре-
делены;

е) (vi) приняты меры, обе-
спечивающие производство, 
поставку и использование над-
лежащих исходного сырья и 
упаковочных материалов, а 
также приняты меры по выбо-
ру и контролю поставщиков и 
для проверки того, что каждая 
поставка осуществлена через 
утвержденную цепь поставок;

ж) (vii) внедрены процессы, 
обеспечивающие управление 
деятельностью, передаваемой 
для выполнения другой органи-
зации (управление аутсорсин-
гом);

Гарантирует ли 
разработанная ФСК 
следующее:

a) (i) выпуск ЛС с 
соответствующими 
показателями каче-
ства достигается по-
средством разработ-
ки, планирования, 
внедрения, поддер-
жания и непрерыв-
ного усовершенство-
вания системы;

б) (ii) знания о ЛС 
и процессе его про-
изводства применя-
ются на протяжении 
всех стадий жизнен-
ного цикла;

в) (iii) ЛС разрабо-
таны и исследованы 
с учетом требований 
настоящих Правил;

г) (iv) операции по 
производству и кон-
тролю определены и 
соответствуют тре-
бованиям настоящих 
Правил;

д) (v) ответствен-
ность и обязанно-
сти персонала четко 
определены;

е) (vi) приняты 
меры, обеспечиваю-
щие производство, 
поставку и исполь-
зование надлежащих 
исходного сырья и 
упаковочных матери-

Приложение 3. Список контрольных вопросов к главе 1 Правил GMP
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№ 
п/п

Пункт Правил GMP
(Приказ Минпромторга 

России 
от 14.06.2013 № 916)

Контрольный
вопрос Да Нет Комментарии

з) (viii) установлено и под-
держивается постоянное кон-
тролируемое состояние путем 
разработки и использования 
эффективного мониторинга и 
контрольных систем в отноше-
нии эффективности процесса и 
качества ЛС;

и) (ix) результаты монито-
ринга ЛС  и процессов прини-
маются во внимание при выпу-
ске серии, при расследовании 
отклонений и для принятия 
предупреждающих мер во из-
бежание потенциальных откло-
нений;

к) (х) проводится необходи-
мый контроль промежуточной 
продукции, контроль в процес-
се производства и осуществля-
ется валидация;

л) (xi) осуществляется посто-
янное улучшение посредством 
внедрения усовершенствова-
ний, основанных на актуальных 
знаниях процесса и продукции;

м) (xii) принимаются меры 
для перспективной оценки за-
планированных изменений и 
их утверждения до внедрения с 
учетом уведомления и согласо-
вания с уполномоченным феде-
ральным органом исполнитель-
ной власти, если это требуется;

н) (xiii) проводится оценка 
проведенных изменений после 
их внедрения для подтвержде-
ния того, что цель изменений 
была достигнута и что это не 
отразилось негативно на каче-
стве продукции;

о) (xiv) во время расследо-
вания отклонений, в том чис-
ле предположений о наличии 
дефекта продукции и других 
проблем применяется соот-
ветствующий уровень анализа 
основных причин данных не-
соответствий. Причины могут 

Продолжение таблицы

алов, а также приня-
ты меры по выбору и 
контролю поставщи-
ков и для проверки 
того, что каждая по-
ставка осуществлена 
через утвержденную 
цепь поставок;

ж) (vii) внедрены 
процессы, обеспе-
чивающие управле-
ние деятельностью, 
передаваемой для 
выполнения другой 
организации (управ-
ление аутсорсингом);

з) (viii) установле-
но и поддерживается 
постоянное контро-
лируемое состояние 
путем разработки и 
использования эф-
фективного монито-
ринга и контрольных 
систем в отношении 
эффективности про-
цесса и качества ЛС;

и) (ix) результаты 
мониторинга ЛС и 
процессов принима-
ются во внимание 
при выпуске серии, 
при расследовании 
отклонений и для 
принятия предупре-
ждающих мер во из-
бежание потенциаль-
ных отклонений;

к) (х) проводит-
ся необходимый 
контроль промежу-
точной продукции, 
контроль в процессе 
производства и осу-
ществляется валида-
ция;

л) (xi) осущест-
вляется постоянное 
улучшение посред-
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быть определены с использо-
ванием принципов управления 
рисками для качества. В случае 
если истинная причина несоот-
ветствия не может быть опреде-
лена должна быть установлена 
наиболее вероятная причина. 
В случае если в качестве при-
чины подозревается или уста-
новлена человеческая ошибка, 
наличие такой причины должно 
быть доказано, чтобы гаранти-
ровать отсутствие существу-
ющих процессных, процедур-
ных или системных ошибок 
или проблем. По результатам 
расследования определяются и 
предпринимаются соответству-
ющие корректирующие и (или) 
предупреждающие действия. 
Эффективность таких действий 
должна проверяться и оцени-
ваться производителем в соот-
ветствии с принципами управ-
ления рисками для качества;

п) (xv) ввод ЛС в граждан-
ский оборот до выдачи упол-
номоченным лицом разреше-
ния на выпуск не допускается. 
Уполномоченное лицо удосто-
веряет, что каждая серия лекар-
ственного средства была про-
изведена и проконтролирована 
в соответствии с требованиями 
регистрационного досье и на-
стоящих Правил;

р) (xvi) предпринятые меры 
обеспечивают качество ЛС в те-
чение всего срока годности при 
их хранении и последующем 
обращении;

с) (xvii) имеется процедура 
проведения самоинспекции и 
(или) аудита качества, в соот-
ветствии с которой регулярно 
оцениваются эффективность и 
пригодность фармацевтической 
системы качества.

Продолжение таблицы
ством внедрения усо-
вершенствований, 
основанных на акту-
альных знаниях про-
цесса и продукции;

м) (xii) прини-
маются меры для 
п е р с п е к т и в н о й 
оценки запланиро-
ванных изменений 
и их утверждения 
до внедрения с уче-
том уведомления 
и согласования с 
уполномоченным 
федеральным орга-
ном исполнительной 
власти, если это тре-
буется;

н) (xiii) проводится 
оценка проведенных 
изменений после их 
внедрения для под-
тверждения того, что 
цель изменений была 
достигнута и что это 
не отразилось нега-
тивно на качестве 
продукции;

о) (xiv) во время 
расследования от-
клонений, в том чис-
ле предположений 
о наличии дефекта 
продукции и других 
проблем, применя-
ется соответствую-
щий уровень анализа 
основных причин 
данных несоответ-
ствий. Причины мо-
гут быть определены 
с использованием 
принципов управ-
ления рисками для 
качества. В случае 
если истинная при-
чина несоответствия 
не может быть опре-
делена, должна быть 
установлена наибо-
лее вероятная при-
чина. В случае если 
в качестве причины 
подозревается или 
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установлена чело-
веческая ошибка, 
наличие такой при-
чины должно быть 
доказано, чтобы 
гарантировать от-
сутствие существу-
ющих процессных, 
процедурных или 
системных ошибок 
или проблем. По ре-
зультатам расследо-
вания определяются 
и предпринимаются 
соответствующие 
корректирующие и 
(или) предупрежда-
ющие действия. Эф-
фективность таких 
действий должна 
проверяться и оце-
ниваться производи-
телем в соответствии 
с принципами управ-
ления рисками для 
качества;

п) (xv) ввод ЛС в 
гражданский оборот 
до выдачи уполномо-
ченным лицом разре-
шения на выпуск не 
допускается. Упол-
номоченное лицо 
удостоверяет, что 
каждая серия лекар-
ственного средства 
была произведена и 
проконтролирова-
на в соответствии с 
требованиями реги-
страционного досье 
и настоящих Правил;

р) (xvi) предприня-
тые меры обеспечи-
вают качество ЛС в 
течение всего срока 
годности при их хра-
нении и последую-

Продолжение таблицы
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щем обращении;
с) (xvii) имеется 

процедура проведе-
ния самоинспекции 
и (или) аудита каче-
ства, в соответствии 
с которой регулярно 
оцениваются эффек-
тивность и пригод-
ность ФСК

Продолжение таблицы

10. (1.5) Руководство несет 
ответственность за наличие эф-
фективной ФСК, необходимых 
ресурсов, а также за то, что 
обязанности, ответственность и 
полномочия определены, дове-
дены до сведения каждого ра-
ботника и выполняются во всех 
подразделениях производителя. 
Руководство активно участвует 
в ФСК, что гарантирует под-
держку и заинтересованность 
персонала на всех уровнях и во 
всех подразделениях производи-
теля в функционировании ФСК.

Выполняется ли 
разработанная ФСК 
во всех подразделе-
ниях предприятия?

11. (1.6) Необходимо про-
водить периодические обзоры 
функционирования ФСК с вов-
лечением в этот процесс руко-
водства для постоянного улуч-
шения продукции, процессов и 
самой системы.

Проводятся ли 
обзоры функциони-
рования ФСК, акту-
ализируется инфор-
мация?

12. (1.7) ФСК должна быть 
документально оформлена. 
Производитель должен утвер-
дить руководство по качеству 
или аналогичный документ, 
содержащий описание системы 
управления качеством, включая 
ответственность руководства.

Разработано ли 
руководство по каче-
ству?

Утверждено?

Организация производства и контроля качества ЛС

Выполняются ли 
следующие требова-
ния:

a) (i) все производ-
ственные процессы 
должны быть регла-
ментированы, долж-
ны систематически 

Приложение 3. Список контрольных вопросов к главе 1 Правил GMP
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5.

6.

7. 14. Основные требования на-
стоящих Правил:

a) (i) все производственные 
процессы должны быть регла-
ментированы, должны систе-
матически пересматриваться с 
учетом накопленного опыта, а 
также должна подтверждаться 
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их способность обеспечивать 
постоянное производство ЛС 
требуемого качества в соответ-
ствии со спецификациями;

б) (ii) критические стадии 
производственного процесса и 
существенные изменения про-
цесса должны пройти валида-
цию;

в) (iii) должны быть обеспе-
чены необходимые условия для 
выполнения требований насто-
ящих Правил, включая нали-
чие:

– надлежащим образом обу-
ченного персонала, имеющего 
необходимую квалификацию;

– соответствующих помеще-
ний и площадей;

– соответствующих оборудо-
вания и обслуживания;

– соответствующих исходно-
го сырья и упаковочных мате-
риалов;

– утвержденных процедур и 
инструкций в соответствии с 
ФСК;

– соответствующих условий 
хранения и транспортировки;

г) (iv) инструкции и процеду-
ры должны быть конкретными, 
изложены в письменной форме 
ясно и однозначно;

д) (v) персонал должен быть 
обучен надлежащему выполне-
нию процедур;

е) (vi) в процессе производ-
ства должны составляться за-
писи (рукописным способом и 
(или) с применением техниче-
ских средств), документально 
подтверждающие фактическое 
проведение этапов, требуемых 
установленными методиками и 
инструкциями, а также то, что 
количество и качество продук-
ции соответствуют установлен-
ным нормам;

пересматриваться с 
учетом накопленного 
опыта, а также долж-
на подтверждаться 
их способность обе-
спечивать постоян-
ное производство ЛС 
требуемого качества 
в соответствии со 
спецификациями;

б) (ii) критические 
стадии производ-
ственного процесса 
и существенные из-
менения процесса 
должны пройти ва-
лидацию;

в) (iii) должны 
быть обеспечены не-
обходимые условия 
для выполнения тре-
бований настоящих 
Правил, включая на-
личие:

надлежащим обра-
зом обученного пер-
сонала, имеющего 
необходимую квали-
фикацию;

соответствующих 
помещений и площа-
дей;

соответствующих 
оборудования и об-
служивания;

соответствующих 
исходного сырья и 
упаковочных матери-
алов;

у т в е р ж д е н н ы х 
процедур и инструк-
ций в соответствии с 
ФСК;

соответствующих 
условий хранения и 
транспортировки;

г) (iv) инструкции 
и процедуры должны 

Продолжение таблицы
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ж) (vii) отклонения должны 
быть оформлены документаль-
но и расследованы с целью 
определения причины откло-
нения и осуществления соот-
ветствующих корректирующих 
и предупреждающих действий;

з) (viii) досье на серию, 
включая документацию по ре-
ализации, должно позволять 
отслеживать полную историю 
производства серии, состав-
ляться в понятной форме и хра-
ниться в доступной форме;

и) (ix) при реализации ЛС 
необходимо свести к миниму-
му все риски для их качества 
и учитывать правила оптовой 
торговли ЛС для медицинского 
применения*(8);

к) (х) должна быть организо-
вана система отзыва любой се-
рии ЛС из обращения;

л) (xi) должны рассматри-
ваться претензии в отношении 
качества реализованных ЛС, 
расследоваться причины дефек-
тов и приниматься соответству-
ющие меры как в отношении 
ЛС ненадлежащего качества, 
так и для предотвращения по-
добных случаев.

быть конкретными, 
изложены в письмен-
ной форме ясно и од-
нозначно;

д) (v) персонал 
должен быть обучен 
надлежащему вы-
полнению процедур;

е) (vi) в процессе 
производства долж-
ны составляться за-
писи (рукописным 
способом и (или) с 
применением тех-
нических средств), 
документально под-
тверждающие фак-
тическое проведение 
этапов, требуемых 
у с т а н о в л е н н ы м и 
методиками и ин-
струкциями, а также 
то, что количество и 
качество продукции 
соответствуют уста-
новленным нормам;

ж) (vii) отклонения 
должны быть оформ-
лены документаль-
но и расследованы с 
целью определения 
причины отклоне-
ния и осуществления 
соответствующих 
корректирующих и 
предупреждающих 
действий;

з) (viii) досье на 
серию, включая до-
кументацию по реа-
лизации, должно по-
зволять отслеживать 
полную историю 
производства серии, 
составляться в по-
нятной форме и хра-
ниться в доступной 
форме;

и) (ix) при реализа-
ции ЛС необходимо 
свести к минимуму 
все риски для их ка-
чества и учитывать 
правила оптовой 
торговли ЛС для ме-

Продолжение таблицы
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дицинского примене-
ния*(8);

к) (х) должна быть 
организована система 
отзыва любой серии 
ЛС из обращения;

л) (xi) должны 
р а с с м ат р и в ат ь с я 
претензии в отно-
шении качества ре-
ализованных ЛС, 
расследоваться при-
чины дефектов и 
приниматься соот-
ветствующие меры 
как в отношении 
ЛС ненадлежащего 
качества, так и для 
предотвращения по-
добных случаев.

Продолжение таблицы

Контроль качества

16. Основные требования к 
контролю качества:

а) (i) наличие соответству-
ющих помещений и оборудо-
вания, обученного персонала 
и утвержденных методик для 
отбора проб, контроля и испы-
таний исходного сырья и упа-
ковочных материалов, проме-
жуточной, нерасфасованной и 
готовой продукции, а также при 
необходимости для мониторин-
га условий производственной 
среды в целях выполнения на-
стоящих Правил;

б) (ii) проведение отбора проб 
исходного сырья и упаковоч-
ных материалов, промежуточ-
ной, нерасфасованной и гото-
вой продукции аттестованным 
персоналом в соответствии с 
методиками, утвержденными 
подразделением контроля каче-
ства;

в) (iii) методики испытаний 
должны быть валидированы;

Выполняются ли 
следующие требова-
ния:

а) (i) наличие со-
ответствующих по-
мещений и оборудо-
вания, обученного 
персонала и утверж-
денных методик для 
отбора проб, кон-
троля и испытаний 
исходного сырья и 
упаковочных мате-
риалов, промежу-
точной, нерасфасо-
ванной и готовой 
продукции, а также 
при необходимости 
для мониторинга 
условий производ-
ственной среды в 
целях выполнения 
настоящих Правил;

б) (ii) проведение 
отбора проб исход-
ного сырья и упако-

8.
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Продолжение таблицы
г) (iv) составление запи-

сей (рукописным способом и 
(или) с помощью технических 
средств), документально под-
тверждающих, что все необхо-
димые мероприятия по отбору 
проб, контролю и методикам 
испытаний действительно про-
ведены. Все отклонения оформ-
ляются документально и рас-
следуются;

д) (v) готовая продукция 
должна содержать фармацев-
тические субстанции, соответ-
ствующие регистрационному 
досье по качественному и ко-
личественному составу, а также 
иметь требуемую чистоту, над-
лежащую упаковку и правиль-
ную маркировку;

е) (vi) записи, оформленные 
по результатам контроля и ис-
пытаний исходного сырья и 
упаковочных материалов, про-
межуточной, нерасфасованной 
и готовой продукции, должны 
быть сопоставлены с требова-
ниями спецификаций. Оценка 
продукции должна включать 
обзор и оценку соответствую-
щей производственной доку-
ментации и оценку отклонений 
от установленных процедур;

ж) (vii) ни одна серия про-
дукции не может быть введена 
в гражданский оборот до того, 
как уполномоченное лицо не 
удостоверит ее соответствие 
установленным требованиям 
согласно Приложению 16 к на-
стоящим Правилам;

з) (viii) сохранение достаточ-
ного количества контрольных 
образцов исходного сырья, упа-
ковочных материалов и готовой 
продукции, которое позволит 
при необходимости проводить 
испытания в будущем в соот-
ветствии с Приложением 18 к 
настоящим Правилам. Образ-
цы готовой продукции долж-
ны храниться в окончательной 
упаковке, за исключением об-
разцов больших объема, массы 
или габаритов.

вочных материалов, 
п р о м е ж у т о ч н о й , 
нерасфасованной и 
готовой продукции 
аттестованным пер-
соналом в соответ-
ствии с методиками, 
утвержденными под-
разделением контро-
ля качества;

в) (iii) методики 
испытаний должны 
быть валидированы;

г) (iv) составле-
ние записей (руко-
писным способом и 
(или) с помощью тех-
нических средств), 
документально под-
тверждающих, что 
все необходимые 
мероприятия по от-
бору проб, контролю 
и методикам испыта-
ний действительно 
проведены. Все от-
клонения оформля-
ются документально 
и расследуются;

д) (v) готовая про-
дукция должна со-
держать фармацевти-
ческие субстанции, 
соответствующие 
регистрационному 
досье по качествен-
ному и количествен-
ному составу, а также 
иметь требуемую чи-
стоту, надлежащую 
упаковку и правиль-
ную маркировку;

е) (vi) записи, 
оформленные по ре-
зультатам контроля и 
испытаний исходного 
сырья и упаковочных 
материалов, проме-
жуточной, нерасфа-
сованной и готовой 
продукции, должны 
быть сопоставлены с 
требованиями спец-
ификаций. Оценка 
продукции должна 
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включать обзор и 
оценку соответству-
ющей производствен-
ной документации и 
оценку отклонений 
от установленных 
процедур;

ж) (vii) ни одна 
серия продукции не 
может быть введена 
в гражданский обо-
рот до того, как упол-
номоченное лицо не 
удостоверит ее со-
ответствие установ-
ленным требованиям 
согласно Приложе-
нию 16 к настоящим 
Правилам;

з) (viii) сохранение 
достаточного коли-
чества контрольных 
образцов исходного 
сырья, упаковочных 
материалов и гото-
вой продукции, ко-
торое позволит при 
необходимости про-
водить испытания в 
будущем в соответ-
ствии с Приложени-
ем 18 к настоящим 
Правилам. Образцы 
готовой продукции 
должны храниться в 
окончательной упа-
ковке за исключени-
ем образцов больших 
объема, массы или 
габаритов

Обзор качества продукции

18. Обзоры качества должны 
включать, по крайней мере, сле-
дующее:

а) (i) обзор исходного сырья 
и упаковочных материалов, ис-
пользуемых при производстве, 

Выполняются ли 
следующие требова-
ния к обзору по ка-
честву:

а) (i) обзор исход-
ного сырья и упако-

9.
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Продолжение таблицы

особенно тех, которые полу-
чены от новых поставщиков, и 
отдельный обзор прослеживае-
мости цепи поставок фармацев-
тических субстанций;

б) (ii) обзор критических то-
чек контроля в процессе произ-
водства и результатов контроля 
готовой продукции;

в) (iii) обзор всех серий, ко-
торые не соответствовали уста-
новленным спецификациям, и 
результатов соответствующих 
расследований;

г) (iv) обзор всех существен-
ных отклонений или несоответ-
ствий, обзор связанных с ними 
расследований, эффективности 
и результативности предприня-
тых корректирующих и преду-
преждающих действий;

д) (v) обзор всех изменений, 
внесенных в процессы или ана-
литические методики;

е) (vi) обзор поданных, 
утвержденных или отклонен-
ных изменений в регистра-
ционное досье, а также обзор 
изменений в досье на лекар-
ственные препараты, предна-
значенные только для экспорта;

ж) (vii) обзор результатов 
программы мониторинга ста-
бильности и неблагоприятных 
тенденций;

з) (viii) обзор всех связанных 
с качеством продукции воз-
вратов, претензий и отзывов, а 
также проведенных в это время 
расследований;

и) (ix) обзор достаточности 
любых ранее проведенных кор-
ректирующих действий в отно-
шении производства или обору-
дования;

к) (х) обзор пострегистраци-
онных обязательств при полу-
чении новых регистрационных 
удостоверений или внесении 
изменений в регистрационное 
досье;

л) (xi) состояние квалифика-
ции соответствующих оборудо-
вания и технических средств, 
например, системы нагрева, 

вочных материалов, 
используемых при 
производстве, осо-
бенно тех, которые 
получены от новых 
поставщиков, и от-
дельный обзор про-
слеживаемости цепи 
поставок фармацев-
тических субстан-
ций;

б) (ii) обзор кри-
тических точек кон-
троля в процессе 
производства и ре-
зультатов контроля 
готовой продукции;

в) (iii) обзор всех 
серий, которые не со-
ответствовали уста-
новленным специфи-
кациям, и результатов 
соответствующих 
расследований;

г) (iv) обзор всех 
существенных от-
клонений или несо-
ответствий, обзор 
связанных с ними 
р а с с л е д о в а н и й , 
эффективности и 
результативно сти 
предпринятых кор-
ректирующих и пре-
дупреждающих дей-
ствий;

д) (v) обзор всех из-
менений, внесенных в 
процессы или анали-
тические методики;

е) (vi) обзор подан-
ных, утвержденных 
или отклоненных 
изменений в реги-
страционное досье, а 
также обзор измене-
ний в досье на лекар-
ственные препараты, 
предназначенные 
только для экспорта;

ж) (vii) обзор ре-
зультатов программы 
мониторинга ста-
бильности и неблаго-
приятных тенденций;
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з) (viii) обзор всех 
связанных с каче-
ством продукции воз-
вратов, претензий и 
отзывов, а также про-
веденных в это время 
расследований;

и) (ix) обзор до-
статочности любых 
ранее проведенных 
ко р р е кт и ру ю щ и х 
действий в отноше-
нии производства 
или оборудования;

к) (х) обзор по-
стрегистрационных 
обязательств при 
получении новых 
регистрационных 
удостоверений или 
внесении изменений 
в регистрационное 
досье;

л) (xi) состоя-
ние квалификации 
соответствующих 
оборудования и тех-
нических средств, 
например, системы 
нагрева, вентиляции 
и кондиционирова-
ния воздуха, систем 
снабжения водой, 
сжатыми газами;

м) (xii) обзор лю-
бых договоров, ука-
занных в пунктах 
237–255 настоящих 
Правил, с целью под-
тверждения их соот-
ветствия действую-
щим требованиям

19. (1.11) В рамках ФСК 
производитель и юридическое 
лицо, на имя которого выдано 
регистрационное удостовере-
ние (если они являются разны-
ми организациями), должны 

Если производи-
тель и держатель РУ 
– разные организа-
ции, оцениваются ли 
результаты обзора по 
качеству?

10.

вентиляции и кондиционирова-
ния воздуха, систем снабжения 
водой, сжатыми газами;

м) (xii) обзор любых догово-
ров, указанных в пунктах 237–
255 настоящих Правил, с целью 
подтверждения их соответствия 
действующим требованиям.
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Окончание таблицы

21. Если юридическое лицо, 
на имя которого выдано реги-
страционное удостоверение, не 
является производителем, меж-
ду указанным лицом и произво-
дителем должно быть заключе-
но соглашение, определяющее 
соответствующие обязанности 
сторон в отношении составле-
ния обзора качества.

Заключено ли 
соглашение меж-
ду держателем РУ 
и производителем, 
определяющее обя-
занности в отноше-
нии составления об-
зора по качеству?

Управление рисками для качества

23. (1.13) Принципы управле-
ния рисками для качества:

а) (i) оценка рисков для каче-
ства основывается на научных 
знаниях, опыте работы в отно-
шении процесса и, в конечном 
счете, направлена на защиту 
пациента;

б) (ii) уровень усилий, фор-
мализации и документального 
оформления процесса управле-
ния рисками для качества соот-
ветствует уровню риска.

Соблюдаются ли 
следующие требова-
ния при анализе ри-
сков:

а) (i) оценка рисков 
для качества основы-
вается на научных 
знаниях, опыте рабо-
ты в отношении про-
цесса и, в конечном 
счете, направлена на 
защиту пациента;

б) (ii) уровень уси-
лий, формализации 
и документального 
оформления процес-
са управления риска-
ми для качества со-
ответствует уровню 
риска.

Общие выводы по результатам проверки главы 1"Фармацевтическая система качества ":

оценивать результаты обзора 
качества продукции и делать 
вывод о необходимости коррек-
тирующих и предупреждаю-
щих действий или проведения 
повторной валидации. Должны 
быть разработаны процедуры 
управления и анализа таких 
действий; эффективность этих 
процедур должна быть прове-
рена при проведении самоин-
спекций.

Разработаны ли 
корректирующие и 
предупреждающие 
действия?

Приложение 3. Список контрольных вопросов к главе 1 Правил GMP
«Фармацевтическая система качества»
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Приложение 4. Список контрольных вопросов
к главе 2 Правил GMP «Персонал»

№ 
п/п

Пункт Правил GMP
(Приказ Минпромторга 

России 
от 14.06.2013 № 916)

Контрольный
вопрос Да Нет Комментарии

ПЕРСОНАЛ (ГЛАВА 2)

Общие требования

25. (2.1) Производитель дол-
жен иметь достаточное количе-
ство персонала, имеющего необ-
ходимую квалификацию и опыт 
работы. Круг должностных обя-
занностей каждого работника не 
должен быть слишком обшир-
ным, чтобы исключить возмож-
ность возникновения рисков для 
качества продукции

Несет ли про-
изводитель ответ-
ственность за ква-
лификацию и опыт 
персонала, необхо-
димые для выполне-
ния работ?

Оформлено ли это 
требование доку-
ментально? 

Требования к ква-
лификации, долж-
ностные обязанно-
сти, полномочия 
персонала определе-
ны в должностных 
инструкциях?

Стоит ли роспись 
каждого сотрудника 
в должностной ин-
струкции, что он  с 
ней ознакомлен и со-
гласен?

Должностные ин-
струкции хранятся в 
доступном месте для 
сотрудников?

Распределены ли 
обязанности сотруд-
ников так, чтобы 
исключить возник-
новение рисков для 
качества продукции, 
путем определения 
не слишком обшир-
ных должностных 
обязанностей со-
трудника?
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26. (2.2) Производитель дол-
жен иметь четкую организаци-
онную структуру. Должност-
ные обязанности работников, 
занимающих ответственные 
должности, должны быть изло-
жены в должностных инструк-
циях. Указанные работники 
должны обладать полномочи-
ями, необходимыми для вы-
полнения возложенных на них 
функций. Их должностные обя-
занности могут быть переданы 
другим назначенным замещаю-
щим работникам, обладающим 
достаточным уровнем квалифи-
кации. 

При определении должност-
ных обязанностей персонала 
производитель не должен допу-
скать случаев необоснованного 
дублирования обязанностей и 
функций работников, а также 
случаев, когда какие-либо обя-
занности, связанные с выпол-
нением требований настоящих 
Правил, оказываются не закре-
пленными ни за одним из ра-
ботников.

Имеет ли произво-
дитель четкую орга-
низационную струк-
туру?

Определены ли 
права и обязанности 
всех подразделений 
организационной 
структуры?

Все обязанности, 
связанные с выпол-
нением настоящих 
правил, четко рас-
пределены между 
сотрудниками под-
разделений?

При распределе-
нии обязанностей 
между сотрудниками 
исключено дублиро-
вание обязанностей 
и функций?

Определены ли 
права и обязанности 
для ответственных 
сотрудников:

– уполномоченно-
го лица?

– руководителя;
производства?
– руководитель 

подразделения кон-
троля качества?

Имеет ли ответ-
ственный персонал 
соответствующую 
квалификацию?

Должностные обя-
занности ответствен-
ных сотрудников 
изложены в долж-
ностных инструкци-
ях?

Каждый ответ-
ственный сотрудник 
имеет замещающего 
сотрудника с доста-
точным уровнем ква-
лификации?

Приложение 4. Список контрольных вопросов к главе 2 Правил GMP «Персонал»
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Оформлено ли 
это документально? 
(приказ)

Ответственный персонал

27. (2.3) Обязанности упол-
номоченного лица:

а) (а) уполномоченное лицо 
должно подтвердить, что ка-
ждая серия ЛС, произведен-
ная в Российской Федерации, 
произведена и испытана в со-
ответствии с действующим за-
конодательством Российской 
Федерации и требованиями ре-
гистрационного досье;

(Приложение 16) 5. (2.1) Ка-
ждая серия готовой продукции 
должна получить от уполномо-
ченного лица подтверждение ее 
соответствия установленным 
требованиям до ее выпуска на 
внутренний рынок или на экс-
порт.

Выполняются ли 
обязанности упол-
номоченного лица в 
организации:

– уполномоченное 
лицо подтверждает, 
что каждая серия ЛС 
произведена и испы-
тана в соответствии 
с Правилами и тре-
бованиями регистра-
ционного досье?

б) (b) в отношении ЛС, выпу-
щенных за пределами Россий-
ской Федерации, уполномочен-
ное лицо должно подтвердить, 
что каждая импортируемая се-
рия продукции прошла провер-
ку в порядке, установленном в 
Российской Федерации;

(Приложение 16) 6. (2.2) Це-
лями регулирования процедуры 
выпуска серии продукции явля-
ются:

– гарантия того, что серия 
была произведена и проверена 
в соответствии с лицензией на 
производство ЛС, требовани-
ями регистрационного досье, 
требованиями настоящих Пра-
вил, а также иными требова-
ниями, установленными нор-
мативными правовыми актами 

Уполномоченное 
лицо подтвержда-
ет, что в отношении 
ЛС, выпущенных 
за пределами Рос-
сийской Федерации, 
каждая импортируе-
мая серия продукции 
прошла проверку в 
порядке, установ-
ленном в Российской 
Федерации?
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Российской Федерации, перед 
ее выпуском;

(Приложение 16) 26. (6.1) 
Перед осуществлением проце-
дуры подтверждения соответ-
ствия серии готовой продукции 
до момента ее выпуска упол-
номоченное лицо должно убе-
диться, в частности, в выполне-
нии следующих требований:

б) (b) серия готовой про-
дукции произведена в соот-
ветствии с требованиями на-
стоящих Правил, а для серии 
продукции, импортируемой из 
других стран, – в соответствии 
с правилами надлежащего про-
изводства ЛС, по крайней мере, 
требования которых не ниже, 
чем требования настоящих 
Правил.

в) (с) уполномоченное 
лицо должно документаль-
но подтвердить, что процесс 
производства осуществлен в 
соответствии с настоящими 
Правилами, а также удосто-
верить перед выдачей каждо-
го разрешения на выпуск, что 
каждая серия продукции про-
изведена и (или) испытана в 
соответствии с требованиями 
регистрационного досье.

(Приложение 16) 6. (2.2) Це-
лями регулирования процедуры 
выпуска серии продукции явля-
ются:

- гарантия того, что серия 
была произведена и проверена 
в соответствии с лицензией на 
производство ЛС, требовани-
ями регистрационного досье, 
требованиями настоящих Пра-
вил, а также иными требова-
ниями, установленными нор-
мативными правовыми актами 
Российской Федерации, перед 
ее выпуском;

(Приложение 16) 26. (6.1) 
Перед осуществлением проце-

Уполномоченное 
лицо подтверждает 
документально, что 
процесс производ-
ства осуществлен в 
соответствии с на-
стоящими Правила-
ми?

Уполномоченное 
лицо удостоверяет 
перед выдачей каж-
дого разрешения на 
выпуск, что каждая 
серия продукции 
произведена и (или) 
испытана в соответ-
ствии с требования-
ми регистрационно-
го досье?

Перед осущест-
влением процеду-
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дуры подтверждения соответ-
ствия серии готовой продукции 
до момента ее выпуска упол-
номоченное лицо должно убе-
диться, в частности, в выполне-
нии следующих требований:

а) (a) серия готовой продук-
ции и процесс ее производства 
соответствуют положениям 
нормативных документов;

ры подтверждения 
соответствия серии 
готовой продукции 
до момента ее выпу-
ска уполномоченное 
лицо убеждено, в 
частности, в выпол-
нении следующих 
требований:

 а) (a) серия го-
товой продукции и 
процесс ее производ-
ства соответствуют 
положениям норма-
тивных документов?

в) (c) основные процессы 
производства и методы контро-
ля валидированы, учтены фак-
тические условия производства 
и досье на серию продукции;

Основные процес-
сы производства и 
методы контроля ва-
лидированы, учтены 
фактические условия 
производства и досье 
на серию продук-
ции?

г) (d) любые отклонения или 
запланированные изменения 
в технологическом процессе 
или контроле качества были 
утверждены лицами, имеющи-
ми необходимые полномочия, 
соответствующий уполномо-
ченный федеральный орган 
исполнительной власти осве-
домлен о любых изменениях, 
требующих внесения измене-
ний в регистрационное досье 
или лицензию на производство 
ЛС, и получено разрешение 
уполномоченного федерально-
го органа исполнительной вла-
сти на внесение таких измене-
ний;

г) (d) любые откло-
нения или заплани-
рованные изменения 
в технологическом 
процессе или кон-
троле качества были 
утверждены лицами, 
имеющими необхо-
димые полномочия, 
соответствующий 
у п ол н ом оч е н н ы й 
федеральный ор-
ган исполнительной 
власти осведомлен о 
любых изменениях, 
требующих внесения 
изменений в реги-
страционное досье 
или лицензию на 
производство ЛС, и 
получено разреше-
ние уполномоченно-
го федерального ор-

Продолжение таблицы
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гана исполнительной 
власти на внесение 
таких изменений?

Продолжение таблицы

д) (e) проведены все необхо-
димые проверки и испытания 
(в том числе дополнительный 
отбор проб, инспектирование, 
проверки и испытания, вызван-
ные отклонениями в техноло-
гическом процессе или ввиду 
плановых изменений);

д) (e) проведены 
все необходимые 
проверки и испыта-
ния (в том числе до-
полнительный отбор 
проб, инспектирова-
ние, проверки и ис-
пытания, вызванные 
отклонениями в тех-
нологическом про-
цессе или ввиду пла-
новых изменений)?

е) (f) документация по произ-
водственному процессу и кон-
тролю качества составлена и 
утверждена персоналом, имею-
щим необходимые полномочия;

е) (f) документа-
ция по производ-
ственному процессу 
и контролю качества 
составлена и утвер-
ждена персоналом, 
имеющим необходи-
мые полномочия?

ж) (g) все аудиты проведены 
в соответствии с требованиями 
системы обеспечения качества;

ж) (g) все аудиты 
проведены в соответ-
ствии с требования-
ми системы обеспе-
чения качества?

з) (h) приняты во внимание 
все факторы, которые, по мне-
нию уполномоченного лица, 
являются существенными для 
качества данной серии продук-
ции.

з) (h) приняты во 
внимание все факто-
ры, которые, по мне-
нию уполномочен-
ного лица, являются 
существенными для 
качества данной се-
рии продукции?

(Приложение 16) 27. Упол-
номоченное лицо может иметь 
дополнительные обязанности 
в соответствии с законодатель-
ством Российской Федерации 
или должностными инструкци-
ями, утвержденными произво-
дителем.

(Приложение 16) 28. (6.2) 
Уполномоченное лицо, под-
тверждающее соответствие 
промежуточной стадии про-
изводства в соответствии с 
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пунктами 12–13 настоящего 
Приложения, выполняет обя-
занности, аналогичные обязан-
ностям, указанным выше, по 
отношению к этой стадии.

29. Квалификация уполно-
моченного лица должна со-
ответствовать требованиям, 
установленным законодатель-
ством Российской Федерации. 
Уполномоченное лицо должно 
состоять в штате производите-
ля. Его обязанности могут быть 
переданы только другому упол-
номоченному(ым) лицу(ам).

(Приложение 16) 29. (6.3) 
Уполномоченное лицо долж-
но поддерживать свою ква-
лификацию на современном 
уровне в свете достижений на-
учно-технического прогресса 
и учитывать изменения в си-
стеме управления качеством, 
имеющие отношение к про-
дукции, соответствие которой 
установленным требованиям 
подтверждает уполномоченное 
лицо.

(Приложение 16) 30. (6.4) 
При привлечении уполномо-
ченного лица к подтверждению 
соответствия серии продукции, 
которую он знает недостаточно 
(например, при освоении ново-
го вида продукции или при пе-
реходе на другое предприятие), 
уполномоченное лицо должно 
получить соответствующие 
знания и опыт, необходимые 
для выполнения этих обязанно-
стей.

(Приложение 16) 
31. В соответствии с нор-

мативными правовыми акта-
ми Российской Федерации на 

К в а л и ф и к а ц и я 
уполномоченного 
лица соответствует 
требованиям, уста-
новленным законо-
дательством Россий-
ской Федерации?

Уполномоченное 
лицо состоит в штате 
производителя?

Обязанности упол-
номоченного лица 
передаются только 
другому уполномо-
ченному лицу?
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уполномоченное лицо может 
быть возложена обязанность 
уведомлять уполномоченный 
федеральный орган исполни-
тельной власти о таком изме-
нении, что может потребовать 
повторной аттестации.

(Приложение 16) 
8. (3.2) На практике одно 

уполномоченное лицо может 
не знать особенностей каждого 
этапа производства. Уполно-
моченное лицо, которое под-
тверждает соответствие серии 
готовой продукции, по отдель-
ным вопросам может опираться 
на заключения других уполно-
моченных лиц. В таких случаях 
уполномоченное лицо должно 
быть заранее уверено в надеж-
ности этих заключений, исходя 
из личного опыта или на осно-
вании подтверждения, получен-
ного от других уполномочен-
ных лиц внутри установленной 
системы качества.

УЛ, которое под-
тверждает соответ-
ствие серии готовой 
продукции, уверено 
в надежности за-
ключений других 
у п ол н ом оч е н н ы х 
лиц внутри установ-
ленной системы ка-
чества?

(Приложение 16) 
9. (3.3) При выполнении от-

дельных стадий производства в 
другой стране аналогичные тре-
бования к соответствию произ-
водства и проведению контроля 
качества предъявляются и к 
участнику производства в этой 
стране. В этом случае произ-
водство ЛС также должно осу-
ществляться в соответствии 
с требованиями регистраци-
онного досье. Производитель 
должен иметь лицензию на 
осуществление своей деятель-
ности в соответствии с законом 
своей страны и выполнять тре-
бования настоящих Правил или 
правил надлежащего производ-
ства ЛС, требования которых 
не ниже, чем требования насто-
ящих Правил.

Имеется ли произ-
водство отдельных 
стадий ЛС в другой 
стране?

Если да, произ-
водство ЛС осу-
ществляется ли в 
соответствии с тре-
бованиями регистра-
ционного досье?

П р о и з в од и т е л ь 
имеет ли лицензию 
на осуществление 
своей деятельности 
в соответствии с за-
коном своей страны 
и выполняет ли  тре-
бования настоящих 
Правил или правил 
надлежащего произ-
водства ЛС, требова-
ния которых не ниже, 
чем требования на-
стоящих Правил?
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IV. Общие требования (4)

(Приложение 16) 12. (4.3) 
Уполномоченное лицо, под-
тверждающее соответствие 
серии готовой продукции уста-
новленным требованиям перед 
выдачей разрешения на вы-
пуск, может основывать свое 
решение на личном знании 
всех используемых в произ-
водстве помещений и процес-
сов, опыта участвовавшего в 
производстве персонала и при-
меняемой системы качества, в 
рамках которой осуществля-
ется производство. Указанное 
уполномоченное лицо может 
также опираться на заключение 
со стороны одного или более 
уполномоченных лиц о соот-
ветствии промежуточных ста-
дий производства установлен-
ным требованиям.

Заключение, вы-
даваемое други-
ми уполномочен-
ными лицами, о 
соответствии про-
межуточных стадий 
производства уста-
новленным требова-
ниям оформлено до-
кументально и четко 
определяет предмет 
подтверждения соот-
ветствия?

 Порядок под-
тверждения оформ-
лен ли документаль-
но?

(Приложение 16) 
13. Такое заключение, выда-

ваемое другими уполномочен-
ными лицами, должно быть 
оформлено документально и 
должно четко определять пред-
мет подтверждения соответ-
ствия. Порядок подтверждения 
должен быть оформлен доку-
ментально.

(Приложение 16) 
14. (4.4) Порядок под-

тверждения, указанный в пун-
кте 13 настоящего Приложения, 
должен соблюдаться во всех 
случаях, когда уполномоченное 
лицо опирается на заключе-
ние другого уполномоченного 
лица. Такой документ должен 
соответствовать положениям, 
предусмотренным пунктами 
237–255 настоящих Правил. 

Порядок под-
тверждения оформ-
лен ли документаль-
но?

Например, в виде 
стандартной опера-
ционной процедуры 
производителя или 
договора между раз-
личными произво-
дителями (даже если 
они входят в одну и 
ту же группу компа-
ний)?
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Уполномоченное лицо, под-
тверждающее соответствие 
серии готовой продукции уста-
новленным требованиям, долж-
но гарантировать выполнение 
мероприятий, определенных в 
указанном документе. Форма 
документа, в котором изложен 
порядок подтверждения, долж-
на соответствовать взаимоот-
ношениям сторон. Например, 
такой документ может пред-
ставлять собой стандартную 
операционную процедуру про-
изводителя или договор между 
различными производителями, 
даже если они входят в одну и 
ту же группу компаний.

(Приложение 16) 
15. (4.5) Указанный договор 

между производителями вклю-
чает в себя обязательство со 
стороны поставщика нерасфа-
сованного или промежуточного 
продукта ставить в известность 
получателя(ей) продукции обо 
всех отклонениях, результатах, 
выходящих за рамки специфи-
каций, несоответствиях тре-
бованиям настоящих Правил, 
расследованиях, претензиях 
или других событиях, которые 
должно принимать во внимание 
уполномоченное лицо, ответ-
ственное за подтверждение со-
ответствия серии готовой про-
дукции всем установленным 
требованиям.

Указанный дого-
вор между произво-
дителями включает в 
себя обязательство со 
стороны поставщика 
нерасфасованного 
или промежуточного 
продукта ставить в 
известность получа-
теля(ей) продукции 
обо всех отклоне-
ниях, результатах, 
выходящих за рамки 
спецификаций, не-
соответствиях тре-
бованиям настоящих 
Правил, расследо-
ваниях, претензиях 
или других событи-
ях, которые должно 
принимать во внима-
ние уполномоченное 
лицо, ответственное 
за подтверждение 
соответствия серии 
готовой продукции 
всем установленным 
требованиям?

(Приложение 16) 16. (4.6) 
Если для документального 
оформления подтверждения 
соответствия и выдачи разре-
шения на выпуск серии продук-
ции используют компьютеризи-

Если для доку-
ментального оформ-
ления подтвержде-
ния соответствия и 
выдачи разрешения 
на выпуск серии 
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рованную систему, необходимо 
обратить особое внимание на 
выполнение требований, пред-
усмотренных Приложением 11 
(компьютеризированные систе-
мы) к настоящим Правилам.

продукции исполь-
зуют компьютеризи-
рованную систему, 
выполняются ли тре-
бования Правил, ука-
занные 

в Приложением 11 
(компьютеризиро-
ванные системы)?

(Приложение 16) 18. (4.8) Вне 
зависимости от конкретных ме-
роприятий по подтверждению 
соответствия и выпуску серий 
должна существовать процеду-
ра быстрого выявления и от-
зыва всей продукции, которая 
может представлять опасность 
для потребителей.

Существует ли  
процедура быстрого 
выявления и отзы-
ва всей продукции, 
которая может пред-
ставлять опасность 
для потребителей?

V. Проведение испытаний и выпуск серии продукции,
произведенной  в Российской Федерации (5)

(Приложение 16) 
19. (5.1) В случае, если про-

изводство расположено на од-
ной лицензированной произ-
водственной площадке:

Если все стадии производства 
и контроля осуществляются на 
одной производственной пло-
щадке, выполнение отдельных 
проверок и контрольных опера-
ций может быть передано дру-
гим лицам. Уполномоченное 
лицо этой производственной 
площадки, подтверждающее 
соответствие серии готовой 
продукции, обычно несет пер-
сональную ответственность 
за достоверность результатов 
проверки в рамках установлен-
ной системы качества. Однако 
уполномоченное лицо может 
принимать во внимание так-
же заключения о соответствии 
установленным требованиям 
промежуточных стадий, выдан-

Уполномоченное 
лицо производства, 
расположенной на 
одной лицензирован-
ной производствен-
ной площадке, несет 
персональную ответ-
ственность за досто-
верность результатов 
проверки в рамках 
установленной си-
стемы качества?

192

Разработка модели комплексных аудитов фармацевтической системы качества

№ 
п/п

Пункт Правил GMP
(Приказ Минпромторга 

России 
от 14.06.2013 № 916)

Контрольный
вопрос Да Нет Комментарии



Продолжение таблицы

ные другими уполномоченны-
ми лицами на этой площадке, 
которые несут ответственность 
за эти стадии.

Если различные 
стадии производства 
серии продукции 
осуществляются на 
разных производ-
ственных площадках 
в пределах одной 
организации (неза-
висимо от того, рас-
пространяется ли 
на них одна и та же 
лицензия на произ-
водство ЛС или нет), 
то уполномоченное 
лицо отвечает за ка-
ждую стадию произ-
водства?

При подтвержде-
нии соответствия 
серии готовой про-
дукции установлен-
ным требованиям 
у п о л н о м о ч е н н о е 
лицо производителя 
несет персональную 
ответственность за 
все стадии производ-
ства либо принимает 
во внимание заклю-
чения о предшеству-
ющих стадиях, 
сделанные уполно-
моченными лицами, 
ответственными за 
эти стадии?

(Приложение 16) 
20. (5.2) В случае, если раз-

личные стадии производства 
выполняются на разных произ-
водственных площадках одного 
производителя:

Если различные стадии про-
изводства серии продукции 
осуществляются на разных 
производственных площадках 
в пределах одной организации 
(независимо от того, распро-
страняется ли на них одна и та 
же лицензия на производство 
ЛС или нет), то уполномочен-
ное лицо должно отвечать за 
каждую стадию производства. 
Подтверждение соответствия 
серии готовой продукции уста-
новленным требованиям долж-
но выполняться уполномочен-
ным лицом производителя, 
которое либо несет персональ-
ную ответственность за все ста-
дии производства, либо прини-
мает во внимание заключения 
о предшествующих стадиях, 
сделанные уполномоченными 
лицами, ответственными за эти 
стадии.

(Приложение 16) 
21. (5.3) В случае, если неко-

торые промежуточные стадии 
производства осуществляются 
по договору другой организа-
цией:

Одна или более промежуточ-
ных стадий производства и кон-
троля качества могут выпол-
няться в другой организации по 
договору в соответствии с поло-
жениями, предусмотренными 

Одна или более 
промежуточных ста-
дий производства и 
контроля качества 
могут выполняться 
в другой организа-
ции по договору в 
соответствии с поло-
жениями, предусмо-
тренными пунктами 
237–255 настоящих 
Правил. 
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пунктами 237–255 настоящих 
Правил. Уполномоченное лицо 
заказчика может принимать во 
внимание заключение уполно-
моченного лица исполнителя 
о соответствующей стадии, но 
оно несет ответственность за 
обеспечение того, что эта рабо-
та выполняется в соответствии 
с условиями договора. Под-
тверждение соответствия серии 
готовой продукции установлен-
ным требованиям должно быть 
выполнено уполномоченным 
лицом производителя, ответ-
ственного за выпуск серии про-
дукции.

Уполномоченное 
лицо заказчика не-
сет ответственность 
за обеспечение того, 
что эта работа вы-
полняется в соответ-
ствии с условиями 
договора?

Подтверждение 
соответствия серии 
готовой продукции 
установленным тре-
бованиям выполнено 
уполномоченным ли-
цом производителя, 
ответственного за 
выпуск серии про-
дукции?

(Приложение 16) 
22. (5.4) В случае, если из се-

рии нерасфасованной продук-
ции на разных производствен-
ных площадках производятся 
несколько серий готовой про-
дукции, которые выпускаются 
на рынок на основании одного 
регистрационного удостовере-
ния:

а) (5.4.1) Уполномоченное 
лицо производителя, имеюще-
го лицензию на производство 
ЛС, выпускающее серию не-
расфасованной продукции, мо-
жет подтверждать соответствие 
всех серий готовой продукции 
перед их выпуском. В этом слу-
чае уполномоченное лицо либо 
берет на себя персональную 
ответственность за все стадии 
производства, либо принимает 
во внимание заключения в отно-
шении стадии фасовки и (или) 
упаковки, выданные уполно-
моченными лицами площадок, 
осуществляющих эти стадии;

Уполномоченное 
лицо производителя, 
имеющего лицен-
зию на производство 
ЛС, выпускающее 
серию нерасфасо-
ванной продукции, 
подтверждает соот-
ветствие всех серий 
готовой продукции 
перед их выпуском?
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б) (5.4.2) Допускается также 
подтверждение соответствия 
каждой серии готовой продук-
ции до момента ее выпуска 
уполномоченным лицом про-
изводителя, который выполнил 
заключительную операцию фа-
совки и (или) упаковки. В этом 
случае уполномоченное лицо 
либо берет на себя персональ-
ную ответственность за все ста-
дии производства, либо прини-
мает во внимание заключение о 
качестве серии, полученное от 
уполномоченного лица с места 
выпуска серии нерасфасован-
ной продукции;

в) (5.4.3) Во всех случаях ор-
ганизации производства гото-
вой продукции в разных местах 
на разных производственных 
площадках в рамках одного ре-
гистрационного удостоверения 
должно быть определено одно 
лицо (как правило, уполномо-
ченное лицо производителя 
серии нерасфасованной про-
дукции), которое несет пол-
ную ответственность за выпуск 
всех серий готовой продукции, 
полученных из одной серии 
нерасфасованной продукции. 
Это лицо должно знать о лю-
бых проблемах, связанных с 
качеством любой серии готовой 
продукции, и координировать 
осуществление всех необходи-
мых мер, предпринимаемых в 
связи с наличием проблемы в 
отношении серии нерасфасо-
ванной продукции.

Во всех случаях 
организации про-
изводства готовой 
продукции в разных 
местах на разных 
производственных 
площадках в рамках 
одного регистраци-
онного удостове-
рения определено 
ли одно лицо (как 
правило, уполномо-
ченное лицо про-
изводителя серии 
нерас фасованной 
продукции), которое 
несет полную ответ-
ственность за выпуск 
всех серий готовой 
продукции, получен-
ных из одной серии 
нерас фасованной 
продукции?

 Уполномоченное 
лицо производителя 
серии нерасфасо-
ванной продукции 
оповещается о про-
блемах, связанных 
с качеством любой 
серии готовой про-
дукции с целью  
координации осу-
ществления всех 
необходимых мер, 
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предпринимаемых 
в связи с наличием 
проблемы в отно-
шении серии нерас-
фасованной продук-
ции?

Продолжение таблицы

Несмотря на то, что номера 
серий нерасфасованной и гото-
вой продукции необязательно 
должны совпадать, необходимо 
документально оформить связь 
между номерами этих серий, 
чтобы можно было обеспечить 
прослеживание при аудите.

Несмотря на то, 
что номера серий не-
расфасованной и го-
товой продукции не-
обязательно должны 
совпадать, оформле-
на ли документально 
связь между номера-
ми этих серий, чтобы 
можно было обеспе-
чить прослеживание 
при аудите?

(Приложение 16) 
23. (5.5) В случае если из 

одной серии нерасфасованной 
продукции в разных местах 
на разных производственных 
площадках фасуются и (или) 
упаковываются несколько се-
рий готовой продукции, кото-
рые выпускаются на основа-
нии разных регистрационных 
удостоверений (что имеет 
место, например, когда транс-
национальная компания владе-
ет национальными регистра-
ционными удостоверениями 
на лекарственный препарат в 
нескольких государствах или 
производитель воспроизведен-
ных лекарственных препаратов 
приобретает нерасфасованный 
лекарственный препарат, фасу-
ет и (или) упаковывает его, и 
выпускает готовый лекарствен-
ный препарат по своему соб-
ственному регистрационному 
удостоверению):

а) (5.5.1) Уполномоченное 
лицо производителя готовой 

196

Разработка модели комплексных аудитов фармацевтической системы качества

№ 
п/п

Пункт Правил GMP
(Приказ Минпромторга 

России 
от 14.06.2013 № 916)

Контрольный
вопрос Да Нет Комментарии



Продолжение таблицы
продукции, подтверждающее 
соответствие серии готовой 
продукции установленным тре-
бованиям, может либо взять 
на себя персональную ответ-
ственность за все стадии про-
изводства, либо основываться 
на заключении, полученном от 
уполномоченного лица произ-
водителя нерасфасованной про-
дукции;

б) (5.5.2) Любая проблема, 
связанная с качеством лю-
бой серии готовой продукции, 
источником которой могла 
явиться исходная серия нерас-
фасованной продукции, должна 
быть сообщена уполномочен-
ному лицу, ответственному за 
подтверждение качества этой 
серии нерасфасованной про-
дукции. После этого указанное 
уполномоченное лицо должно 
предпринять все необходимые 
действия в отношении всех 
серий готовой продукции, про-
изведенных из данной серии 
нерасфасованной продукции. 
Порядок действий в этом слу-
чае должен быть установлен в 
соглашении.

(Приложение 16) 
24. (5.6) В случае если серию 

готовой продукции закупает 
и реализует производитель, 
имеющий лицензию на про-
изводство ЛС в соответствии 
с собственным регистраци-
онным удостоверением (что 
имеет место, например, когда 
производитель, поставляющий 
воспроизведенный лекарствен-
ный препарат, является лицом, 
на имя которого выдано реги-
страционное удостоверение 
на лекарственный препарат, 
производимый другим произ-
водителем), и первый произво-
дитель закупает готовую про-
дукцию, соответствие которой 
еще не было подтверждено ее 
производителем, и выпускает 
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ее на основании собственной 
лицензии на производство ЛС и 
собственного регистрационно-
го удостоверения:

Уполномоченное лицо про-
изводителя, закупающего 
продукцию и не имеющего 
документальных результатов 
подтверждения ее соответствия, 
должно само подтвердить соот-
ветствие установленным требо-
ваниям этой серии готовой про-
дукции перед ее выпуском. При 
этом уполномоченное лицо за-
купающего производителя при-
нимает на себя ответственность 
за все стадии производства или 
основывается на заключении о 
качестве серии продукции упол-
номоченного лица производите-
ля-поставщика.

(Приложение 16) 
25. (5.7) В случае, если лабо-

ратория контроля качества ле-
карственных препаратов и про-
изводитель являются разными 
организациями:

– Уполномоченное лицо, 
подтверждающее соответствие 
серии готовой продукции уста-
новленным требованиям, может 
принять на себя ответствен-
ность за лабораторные испы-
тания, проведенные подобной 
лабораторией, или учитывать 
подтверждение в отношении 
испытаний, выданное другим 
уполномоченным лицом. При 
отсутствии такого подтвержде-
ния уполномоченное лицо 
должно знать работу данной ла-
боратории и методики, приме-
няемые в ней, для подтвержде-
ния соответствия качества 
данной готовой продукции.

– Уполномо-
ченное лицо, под-
тверждающее со-
ответствие серии 
готовой продукции 
у с т а н о в л е н н ы м 
требованиям, при-
нимает ли на себя 
ответственность за 
лабораторные испы-
тания, проведенные 
подобной лаборато-
рией, или учитыва-
ет подтверждение в 
отношении испыта-
ний, выданное дру-
гим уполномочен-
ным лицом?
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 При отсутствии 

такого подтвержде-
ния уполномочен-
ное лицо знает ли 
работу данной лабо-
ратории и методики, 
применяемые в ней, 
для подтверждения 
соответствия каче-
ства данной готовой 
продукции?

30. (2.5) Основные обязанно-
сти руководителя производства:

а) (i) обеспечивать производ-
ство и хранение продукции в 
соответствии с утвержденной 
документацией для достижения 
необходимого качества;

Выполняются ли 
обязанности руко-
водителя производ-
ства (РП) на пред-
приятии:

РП обеспечива-
ет производство и 
хранение продук-
ции в соответствии 
с утвержденной 
документацией для 
достижения необхо-
димого качества?

б) (ii) утверждать инструк-
ции, касающиеся производ-
ственных операций, и обеспе-
чивать их точное выполнение;

в) (iii) обеспечивать оценку и 
подписание производственных 
записей уполномоченным на 
это персоналом перед их пере-
дачей в подразделение контро-
ля качества;

РП утверждает 
инструкции, каса-
ющиеся производ-
ственных операций?

РП обеспечивает 
точное выполнение 
инструкций по про-
изводственным опе-
рациям?

РП обеспечивает 
оценку и подписа-
ние производствен-
ных записей упол-
номоченным на это 
персоналом перед 
их передачей в под-
разделение контро-
ля качества?

г) (iv) контролировать рабо-
ту подчиненного структурного 
подразделения, содержание по-
мещений, эксплуатацию и тех-
ническое обслуживание обору-
дования;

д) (v) обеспечивать проведе-
ние соответствующей валида-
ции;

РП контролирует 
работу подчинен-
ного структурного 
подразделения, со-
держание помеще-
ний, эксплуатацию 
и техническое об-
служивание обору-
дования?
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РП обеспечивает 
проведение соответ-
ствующей валида-
ции?

е) (vi) обеспечивать проведе-
ние необходимого первичного 
и последующего непрерывного 
обучения персонала подчинен-
ного структурного подразделе-
ния.

РП обеспечивает 
проведение необхо-
димого первичного 
и последующего не-
прерывного обучения 
персонала подчинен-
ного структурного 
подразделения?

31. (2.6) Основные обязанно-
сти руководителя подразделе-
ния контроля качества:

а) (i) одобрять или отклонять 
исходное сырье, упаковочные 
материалы, а также промежу-
точную, нерасфасованную и 
готовую продукцию;

Выполняются ли 
обязанности руково-
дителя подразделе-
ния контроля каче-
ства (РКК):

РКК одобряет или 
отклоняет исходное 
сырье, упаковочные 
материалы, а так-
же промежуточную, 
нерасфасованную и 
готовую продукцию?

б) (ii) оценивать досье на се-
рию;

РКК оценивает до-
сье на серию?

в) (iii) обеспечивать проведе-
ние всех необходимых испыта-
ний;

РКК обеспечивать 
проведение всех необ-
ходимых испытаний?

г) (iv) утверждать специфи-
кации, инструкции по отбору 
проб, методы испытаний и дру-
гие процедуры по контролю ка-
чества;

д) (v) утверждение и мони-
торинг исполнителей по дого-
ворам, указанным в пунктах 
237-255 настоящих Правил (ис-
пытания по контракту);

РКК утверждает 
спецификации, ин-
струкции по отбору 
проб, методы испы-
таний и другие про-
цедуры по контролю 
качества?

РКК утверждает 
и проводит монито-
ринг исполнителей 
по договорам, ука-
занным в пунктах 
237-255 настоящих 
Правил (испытания 
по контракту)?
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е) (vi) контролировать рабо-
ту подчиненного структурного 
подразделения, содержание по-
мещений, эксплуатацию и тех-
ническое обслуживание обору-
дования;

РКК контролирует 
работу подчиненного 
структурного подраз-
деления, содержание 
помещений, эксплуа-
тацию и техническое 
обслуживание обору-
дования?

ж) (vii) обеспечивать прове-
дение соответствующей вали-
дации;

РКК обеспечивает 
проведение соответ-
ствующей валида-
ции?

з) (viii) обеспечивать проведе-
ние необходимого первичного и 
последующего непрерывного 
обучения персонала подчинен-
ного структурного подразделе-
ния.

РКК обеспечивать 
проведение необхо-
димого первичного 
и последующего не-
прерывного обучения 
персонала подчинен-
ного структурного 
подразделения?

32. (2.7) Руководители про-
изводства и подразделения кон-
троля качества имеют общие 
или совместно выполняемые 
обязанности, относящиеся к 
качеству, которые включают в 
себя, в частности, следующее:

– утверждение процедур и 
других документов, включая 
внесение изменений в них;

– мониторинг и контроль 
производственной среды;

– контроль производственной 
гигиены;

– валидацию процессов;
– обучение персонала;
– утверждение и мониторинг 

поставщиков исходного сырья 
и упаковочных материалов;

– утверждение и мониторинг 
исполнителей по договорам, 
указанным в пунктах 237–255 
настоящих Правил (контракт-
ный производитель);

– определение и мониторинг 
условий хранения исходного 
сырья и продукции;

– хранение записей;
– мониторинг соответствия 

требованиям настоящих Пра-
вил;

– проверку, исследование и 
взятие проб в целях мониторин-
га факторов, способных влиять 
на качество продукции.

Руководители про-
изводства и подраз-
деления контроля ка-
чества имеют общие 
или совместно вы-
полняемые обязан-
ности, относящиеся 
к качеству:

– утверждение 
процедур и др. 
документов, включая 
внесение изменений 
в них?

– составление 
программы мони-
торинга и контроля 
производственной 
среды?

– составление 
плана контроля 
производственной 
гигиены?

– составление про-
грамм по валидации 
процессов?

– составление 
программы обучения 
персонала?

– согласование 
утверждения и 
проведение монито-
ринга поставщиков 
исходного сырья и 
упаковочных матери-
алов?
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– утверждение и 
мониторинг испол-
нителей по дого-
ворам, указанным 
в пунктах 237–255 
настоящих Правил 
(контрактный произ-
водитель)?

– определение и 
мониторинг условий 
хранения исходного 
сырья и продукции;

– хранение запи-
сей?

– мониторинг со-
ответствия требо-
ваниям настоящих 
Правил?

– проверку, ис-
следование и взятие 
проб в целях мони-
торинга факторов, 
способных влиять на 
качество продукции?

Обучение

33. (2.8) Производитель дол-
жен обеспечить обучение пер-
сонала, должностные обязан-
ности которого предполагают 
пребывание в производствен-
ных зонах или контрольных 
лабораториях (включая тех-
нический и обслуживающий 
персонал, а также работников, 
проводящих уборку), а также 
другого персонала, деятель-
ность которого может оказать 
влияние на качество продук-
ции.

Обеспечивает ли 
производитель об-
учение персонала, 
должностные обя-
занности которого 
предполагают пре-
бывание:

– в производствен-
ных зонах?

– контрольных ла-
бораториях?

Весь ли персонал 
проходит обучение?

Оформлено ли 
проведенное обуче-
ние документально?

Включает ли в себя 
программа основно-
го обучения сотруд-
ника теоретическую 
часть?
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Включает ли в себя 
программа основно-
го обучения сотруд-
ника практическую 
часть?

34. (2.9) Кроме основного об-
учения, включающего теорию 
и практику применения насто-
ящих Правил, вновь принятые 
на работу работники должны 
пройти первичное обучение 
в соответствии с закреплен-
ными за ними обязанностями. 
Производитель должен также 
проводить последующее не-
прерывное обучение персона-
ла, периодически оценивая его 
практическую эффективность. 
Обучение персонала должно 
проводиться по учебным про-
граммам, утвержденным со-
ответственно руководителем 
производства либо руководи-
телем подразделения контроля 
качества. Производитель обя-
зан хранить документацию о 
проведении обучения.

Организовано ли 
на предприятии пер-
вичное обучение 
вновь принятых на 
работу сотрудников в 
соответствии с закре-
пленными за ними 
обязанностями?

Разработана ли си-
стема непрерывного 
обучения сотрудни-
ков на предприятии?

Разработаны ли 
учебные программы 
для персонала?

Утверждены ли 
учебные программы 
руководителем орга-
низации (РП, РКК)?

Составляется ли 
программа обучения 
сотрудников?

Оценивается ли 
результативно сть 
проведенного обуче-
ния?

Хранятся ли запи-
си о проведении об-
учения?

35. (2.10) Персонал, работаю-
щий в зонах, где контаминация 
представляет опасность, напри-
мер, в чистых зонах или в зонах 
работы с высокоактивными, 
токсичными, инфицирующи-
ми или сенсибилизирующими 
веществами, должен пройти 
специальное обучение.

Организовано ли 
специальное обуче-
ние для персонала, 
работающего в зо-
нах, где контами-
нация представляет 
опасность:

– в чистых зонах?
– в зонах работы 

с высокоактивными, 
токсичными, инфи-
цирующими или сен-
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сибилизирующими 
веществами?

– с сильнодейству-
ющими и ядовитыми 
веществами?

– радиоактивными 
веществами?

36. (2.11) Посетители или не 
прошедшие обучение работ-
ники не должны допускаться в 
производственные зоны и зоны 
контроля качества. При необхо-
димости посещения данных зон 
указанные лица должны пред-
варительно пройти инструктаж, 
в частности, по правилам лич-
ной гигиены и использованию 
защитной одежды. За этими ли-
цами должно осуществляться 
тщательное наблюдение.

Проводится ли ин-
структаж посетите-
лей и не прошедших 
обучение работни-
ков перед допуском 
в производственную 
зону?

Проводится ли ин-
структаж посетите-
лей и не прошедших 
обучение работников 
перед допуском в 
зону контроля каче-
ства?

Ведется ли «Жур-
нал посещений» 
(или иной документ) 
с указанием 

Ф. И. О.  посетите-
ля и инструктора?

Ставит ли свою 
роспись посетитель 
в журнале (или ином 
документе) в каче-
стве подтверждения 
того, что инструктаж 
понятен и он обязу-
ется его выполнять?

Ведется ли за по-
сетителями тщатель-
ное наблюдение во 
время посещения 
производственной 
зоны и/или зоны кон-
троля качества?
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37. (2.12) При обучении 
должны подробно разъясняться 
и обсуждаться как принципы 
обеспечения качества, так и все 
меры, улучшающие их понима-
ние и осуществление.

Обучение персона-
ла проводится квали-
фицированными со-
трудниками, которые 
при обучении под-
робно разъясняют и 
обсуждают как прин-
ципы обеспечения 
качества, так и все 
меры, улучшающие 
их понимание и осу-
ществление?

Гигиена персонала

38. (2.13) Производитель 
должен разработать и внедрить 
комплекс мероприятий по про-
изводственной гигиене с учетом 
особенностей конкретного про-
изводства. Указанный комплекс 
мероприятий должен содержать 
процедуры, касающиеся соблю-
дения требований к состоянию 
здоровья, санитарных правил 
и требований к одежде персо-
нала. Каждый работник, долж-
ностные обязанности которого 
предполагают пребывание в 
зонах производства и зонах 
контроля качества, должен по-
нимать и строго соблюдать эти 
процедуры. Руководящий пер-
сонал несет ответственность за 
выполнение персоналом пра-
вил личной гигиены и органи-
зацию необходимого обучения.

На предприятии 
разработан комплекс 
мероприятий по 
производственной 
гигиене с учетом 
особенностей произ-
водства?

Комплекс меро-
приятий утвержден 
руководящим персо-
налом?

Содержит ли ком-
плекс мероприятий 
процедуры по соблю-
дению требований к 
состоянию здоровья, 
санитарных правил и 
требований к одежде 
персонала?

Персонал, долж-
ностные обязанно-
сти которого предпо-
лагают пребывание в 
зонах производства 
и зонах контроля ка-
чества, ознакомлен с 
этими процедурами?

Руководящий пер-
сонал несет ответ-
ственность за выпол-
нение персоналом 
правил личной гиги-
ены и организацию 
необходимого обуче-
ния?

Приложение 4. Список контрольных вопросов к главе 2 Правил GMP «Персонал»
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39. (2.14) Лица, принимае-
мые на работу, должны пройти 
медицинский осмотр. Произ-
водитель обязан утвердить ин-
струкции, обеспечивающие его 
осведомленность о состоянии 
здоровья персонала, которое 
может повлиять на качество 
продукции. После первичного 
медицинского осмотра должны 
проводиться регулярные после-
дующие медицинские осмотры 
персонала.

Лица, принимае-
мые на работу, про-
ходят медицинский 
осмотр?

П р о и з в од и т е л ь 
утверждает инструк-
ции, обеспечиваю-
щие его осведомлен-
ность о состоянии 
здоровья персонала, 
которое может по-
влиять на качество 
продукции?

После первичного 
медицинского ос-
мотра проводятся 
регулярные последу-
ющие медицинские 
осмотры персонала?

40. (2.15) Производитель дол-
жен предпринять меры, обеспе-
чивающие недопущение лиц с 
инфекционными заболевания-
ми или открытыми поврежде-
ниями на открытых участках 
тела к производству ЛС.

П р о и з в од и т е л ь 
п р е д п р и н и м а е т 
меры, обеспечива-
ющие недопущение 
лиц с инфекцион-
ными заболевания-
ми или открытыми 
повреждениями на 
открытых участках 
тела к производству 
ЛС?

41. (2.16) Лица, входящие в 
производственные зоны, долж-
ны носить защитную одежду, 
соответствующую выполняе-
мым в этих зонах операциям

Лица, входящие в 
производственные 
зоны, носят защит-
ную одежду, соответ-
ствующую выполня-
емым в этих зонах 
операциям?

42. (2.17) В производствен-
ных зонах и зонах хранения 
запрещаются прием пищи, 
питье, жевание или курение, а 
также хранение пищевых про-
дуктов, напитков, табачных 

Запрещены в 
производственных 
зонах и зонах хра-
нения прием пищи, 
питье, жевание или 
курение, а также 
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изделий и личных ЛП. Не до-
пускается любая деятельность, 
нарушающая установленные 
гигиенические требования в 
производственных и других по-
мещениях, которая может ока-
зать отрицательное влияние на 
качество продукции.

хранение пищевых 
продуктов, напитков, 
табачных изделий и 
личных ЛП?

Разработаны ли 
п р о и з в о д и т е л е м 
меры, предупрежда-
ющие нарушения 
установленных ги-
гиенических требо-
ваний в производ-
ственных и других 
помещениях, кото-
рые могут оказать 
отрицательное влия-
ние на качество про-
дукции?

43. (2.18) Необходимо избе-
гать непосредственного кон-
такта рук персонала с открытой 
продукцией, а также с любой 
частью оборудования, контак-
тирующей с продукцией.

Разработаны ли 
п р о и з в о д и т е л е м 
меры, предупре-
ждающие непосред-
ственный контакт 
рук персонала с от-
крытой продукцией, 
а также с любой ча-
стью оборудования, 
контактирующей с 
продукцией?

44. (2.19) Персонал должен 
пройти инструктаж по прави-
лам мытья рук.

Проходит ли пер-
сонал инструктаж по 
правилам мытья рук?

Оформлено ли это 
документально?

45. (2.20) Специальные тре-
бования к гигиене персонала, 
занятого на производстве осо-
бых групп продукции (напри-
мер, стерильных лекарствен-
ных препаратов), отражены в 
Приложении 1 и Приложении 5 
к настоящим Правилам.

Общие выводы по результатам проверки главы 2 "Персонал":

Приложение 4. Список контрольных вопросов к главе 2 Правил GMP «Персонал»
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Приложение 5. Список контрольных вопросов к главе 3 Правил GMP 
«Помещения и оборудование»

№ 
п/п

Пункт Правил GMP
(Приказ Минпромторга 

России 
от 14.06.2013 № 916)

Контрольный
вопрос Да Нет Комментарии

ПОМЕЩЕНИЯ И ОБОРУДОВАНИЕ (ГЛАВА 3)

Помещения. Общие требования

47. (3.1) При условии со-
блюдения всех мер по защите 
производства окружающая сре-
да помещений должна пред-
ставлять минимальный риск 
контаминации материалов или 
продукции.

Окружающая сре-
да помещений пред-
ставляет риск конта-
минации:

– материалов?
– продукции?

48. (3.2) Эксплуатация, 
проведение технического об-
служивания и ремонта поме-
щений не должны оказывать 
отрицательного влияния на 
качество продукции. Уборка 
и дезинфекция помещений 
должны проводиться в соот-
ветствии с подробными ин-
струкциями, утвержденными 
производителем.

Оказывает ли от-
рицательное влия-
ние на качество про-
дукции:

– эксплуатация 
помещений?

– проведение тех-
нического обслужи-
вания помещений?

– ремонт помеще-
ний?

Имеются ли под-
робные утвержден-
ные инструкции по 
уборке и дезинфек-
ции помещений?

49. (3.3) Освещение, темпе-
ратура, влажность и вентиля-
ция должны соответствовать 
назначению помещения и не 
оказывать прямого или косвен-
ного неблагоприятного воздей-
ствия на лекарственные сред-
ства во время их производства 
и хранения, а также на надле-
жащее функционирование обо-
рудования.

Соответ ствуют 
назначению поме-
щения:

– освещение?
– температура?
– влажность?
– вентиляция?

Не оказывают 
прямого или косвен-
ного неблагоприят-
ного воздействия на 
ЛС и на надлежащее 
функционирование 
оборудования во 
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время их производ-
ства и хранения:

– освещение?
– температура?
– влажность?
– вентиляция?

50. (3.4) При проектирова-
нии и эксплуатации помещений 
должна быть обеспечена защи-
та от проникновения в них на-
секомых или животных.

Обеспечена за-
щита помещений 
от проникновения в 
них:

– насекомых?
– животных?

51. (3.5) В помещения не до-
пускаются лица, не имеющие 
права доступа в них. Произ-
водственные зоны, складские 
зоны и зоны контроля качества 
не должны использоваться для 
сквозного прохода персонала, 
не работающего в них.

Доступ в помеще-
ния регламентиро-
ван? 

Сквозной проход 
персонала (не ра-
ботающего в зоне) 
ограничен:

– в производствен-
ных зонах?

– в складских зо-
нах?

– в зонах контроля 
качества?

Производственная зона

52. (3.6) Для минимизации 
риска для здоровья людей 
вследствие перекрестной кон-
таминации при производстве 
некоторых лекарственных пре-
паратов, таких как сенсибили-
зирующие вещества (например, 
пенициллины) или биологи-
ческие лекарственные препа-
раты (например, из живых ми-
кроорганизмов), необходимо 
предусмотреть специально 
предназначенные и обособлен-
ные помещения, оборудование 
и средства их обслуживания. В 
одних и тех же помещениях не 
допускается производство от-
дельных видов антибиотиков, 
определенных гормонов, цито-
токсинов, высокоактивных ЛС 
и продукции, не являющейся 
ЛС. В исключительных случаях 
производство таких ЛС допу-

Имеются ли специ-
ально предназначен-
ные и обособленные 
помещения, обору-
дование и средства 
обслуживания обору-
дования (для некото-
рых ЛС (сенсибили-
зирующие вещества, 
биологические ле-
карственные препа-
раты))?

Приложение 5. Список контрольных вопросов к главе 3 Правил GMP «Помещения и оборудование»
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скается в одних помещениях 
при разделении циклов произ-
водства по времени с соблю-
дением специальных мер пре-
досторожности и проведением 
необходимой валидации.

53.Запрещается производство 
ядов технического назначения, 
таких как пестициды и гербици-
ды, в помещениях, используе-
мых для производства ЛС.

Имеется ли в по-
мещениях, использу-
емых для производ-
ства ЛС производство 
ядов технического 
назначения (пестици-
ды, гербициды)?

54. (3.7) Планировочные ре-
шения помещений должны обе-
спечивать выполнение требо-
ваний к уровню чистоты и, при 
наличии возможности, должны 
соответствовать логической 
последовательности производ-
ственных операций.

Планировочные 
решения помещений:

– соответствуют 
логической последо-
вательности произ-
водственных опера-
ций?

– обеспечивают 
выполнение требо-
ваний к уровню чи-
стоты?

55. (3.8) Планировочные ре-
шения производственных зон 
и внутрипроизводственных зон 
хранения должны обеспечивать 
последовательное и логичное 
размещение оборудования и ма-
териалов, сводящее к миниму-
му риск перепутывания различ-
ных ЛС или их компонентов, 
обеспечивающее отсутствие 
перекрестной контаминации 
и сводящее к минимуму риск 
пропуска или неправильного 
осуществления любого этапа 
при производстве или контроле.

Планировочные 
решения производ-
ственных зон и вну-
трипроизводствен-
ных зон хранения:

– обеспечивают 
последовательное и 
логичное размеще-
ние оборудования и 
материалов?

– сводят к миниму-
му риск перепутыва-
ния различных ЛС 
или их компонентов?

– обеспечивают от-
сутствие перекрест-
ной контаминации?

– сводят к мини-
муму риск пропуска 
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или неправильного 
осуществления лю-
бого этапа при про-
изводстве или кон-
троле?

56. (3.9) В помещениях, в 
которых исходное сырье и 
первичные упаковочные ма-
териалы, промежуточная или 
нерасфасованная продукция 
подвержены влиянию произ-
водственной среды, внутренние 
поверхности (стены, полы и по-
толки) должны быть гладкими, 
без щелей и трещин на стыках, 
не должны выделять частиц, а 
также должны легко и эффек-
тивно очищаться и при необхо-
димости дезинфицироваться.

В помещениях, в 
которых исходное 
сырье и первичные 
упаковочные матери-
алы, промежуточная 
или нерасфасованная 
продукция подверже-
ны влиянию произ-
водственной среды:

– внутренние по-
верхности (стены, 
полы и потолки) 
гладкие, без щелей и 
трещин на стыках?

– внутренние по-
верхности не выде-
ляют частиц?

– внутренние по-
верхности легко и 
эффективно очища-
ются, а при необхо-
димости дезинфици-
руются?

57. (3.10) Трубопроводы, ос-
ветительные приборы, венти-
ляционные установки и другие 
системы обслуживания должны 
быть спроектированы и распо-
ложены таким образом, чтобы 
не было углублений, затрудня-
ющих их очистку. При наличии 
возможности доступ к ним для 
обслуживания должен быть из-
вне производственных зон.

Трубопроводы, ос-
ветительные прибо-
ры, вентиляционные 
установки и другие 
системы обслужива-
ния спроектированы 
и расположены без 
углублений, затруд-
няющих их очистку?

Имеется доступ к 
ним для обслужива-
ния извне производ-
ственных зон?

58. (3.11) Точки подключе-
ния к канализационным стокам 
должны быть соответствую-
щих размеров и оборудованы 
устройствами для предотвра-
щения обратного потока. При 
наличии возможности следует 
избегать открытых сливных же-
лобов. Но если существует не-

Точки подключе-
ния к канализацион-
ным стокам соответ-
ствуют необходимым 
размерам и оборудо-
ваны устройствами 
для предотвращения 
обратного потока?

Приложение 5. Список контрольных вопросов к главе 3 Правил GMP «Помещения и оборудование»
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обходимость их использования, 
они должны быть неглубокими 
для облегчения очистки и де-
зинфекции.

Присутствуют ли 
открытые сливы же-
лобов?

При наличии от-
крытых сливов они:

– неглубокие?
– легко очищаются 

и дезинфицируются?

59. (3.12) В производствен-
ных зонах должна использо-
ваться эффективная система 
вентиляции, имеющая средства 
для контроля параметров воз-
духа (включая температуру и, 
где необходимо, влажность и 
фильтрацию) в зависимости от 
выпускаемой продукции, вы-
полняемых операций и окружа-
ющей среды.

В производствен-
ных зонах использу-
ется: 

– эффективная си-
стема вентиляции?

– средства для кон-
троля параметров 
воздуха (температу-
ра, влажность)?

60. (3.13) Взвешивание ис-
ходного сырья, как правило, 
осуществляется в отдельном, 
предназначенном для этого по-
мещении.

В з в е ш и в а н и е 
исходного сырья, 
осуществляется в 
отдельном, предна-
значенном для этого 
помещении?

61. (3.14) В тех случаях, ког-
да происходит образование 
пыли (например, во время от-
бора проб, взвешивания, сме-
шивания, производственных 
операций, упаковки сухой про-
дукции), должны быть приняты 
специальные меры предосто-
рожности в целях предупреж-
дения перекрестной контами-
нации и облегчения очистки.

В случаях, когда 
происходит образо-
вание пыли, приняты 
специальные меры 
предосторожности?

62. (3.15) Помещения для 
упаковки ЛС должны быть 
специально спроектированы и 
расположены таким образом, 
чтобы избежать перепутывания 

Помещения для 
упаковки ЛС спро-
ектированы и распо-
ложены так, чтобы 
избежать перепуты-
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или перекрестной контамина-
ции.

вания или перекрест-
ной контаминации?

63. (3.16) Производственные 
зоны должны быть хорошо ос-
вещены, особенно в местах, где 
проводится постоянный визу-
альный контроль.

Производственные 
зоны хорошо осве-
щены?

64. (3.17) Контроль в процес-
се производства можно прово-
дить в производственной зоне, 
если это не создает риска для 
технологического процесса.

В процессе произ-
водства проводится 
контроль в производ-
ственной зоне?

Это не создает ри-
ска для технологиче-
ского процесса?

Складские зоны

(3.18) Складские зоны долж-
ны иметь вместимость, доста-
точную для упорядоченного 
хранения различных категорий 
материалов и продукции: ис-
ходного сырья и упаковочных 
материалов, промежуточной, 
нерасфасованной и готовой 
продукции, а также продук-
ции, находящейся в карантине, 
продукции, разрешенной для 
выпуска, отклоненной, возвра-
щенной или отозванной.

(3.22) Отбор проб исходного 
сырья и первичных упаковоч-
ных материалов, как правило, 
следует выполнять в отдельной 
зоне. Отбор проб, осуществля-
емый в зоне хранения, должен 
проводиться таким образом, 
чтобы предотвратить контами-
нацию или перекрестную кон-
таминацию.

(3.23) Для хранения забра-
кованных, отозванных или 
возвращенных исходного сы-
рья, упаковочных материалов 
или продукции должны быть 
предусмотрены изолированные 
зоны.

(3.24) Высокоактивные веще-
ства и ЛС, в отношении кото-
рых нормативными правовыми 
актами Российской Федерации 
установлены специальные ус-

Отделены ли друг 
от друга склады 
(зоны):

– исходного сы-
рья?

– упаковочных ма-
териалов?

– промежуточной 
продукции?

– нерасфасованной 
продукции?

– готовой продук-
ции?

– продукции, на-
ходящейся в каран-
тине?

– продукции, раз-
решенной для выпу-
ска?

– отклоненной 
продукции?

– возвращенной 
или отозванной про-
дукции?
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ловия хранения, должны хра-
ниться в безопасных и защи-
щенных зонах

(10.11) Производитель дол-
жен выделить отдельные зоны 
для временного хранения на-
ходящихся в карантине, откло-
ненных, возвращенных или 
отозванных материалов до при-
нятия решения об их использо-
вании, если не имеется другой 
системы для предотвращения 
непреднамеренного или не-
санкционированного использо-
вания указанных материалов.

(3.20) В местах приемки и 
отгрузки должна быть обеспе-
чена защита исходного сырья, 
упаковочных материалов и 
продукции от воздействия по-
годных условий. Зоны приемки 
должны быть спроектированы 
и оборудованы таким образом, 
чтобы тару с поступающими 
исходным сырьем и упаковоч-
ными материалами можно было 
очищать перед складированием

Обеспечена ли за-
щита сырья в зонах 
приемки и отгрузки 
от воздействия по-
годных условий?

(7.20) При получении и перед 
приемкой каждое тарное место 
с исходным сырьем или группа 
тарных мест обследуются визу-
ально на правильность марки-
ровки (включая соответствие 
названий, используемых по-
ставщиком и заказчиком, если 
они отличаются) и наличие по-
вреждений контейнера, повре-
жденных пломб, свидетельств 
постороннего вмешательства 
или контаминации. Исходное 
сырье должно содержаться в 
карантине до отбора проб, про-
верки или проведения испыта-
ний и до получения разрешения 
на его использование.

Содержатся ли под 
карантином, анали-
зируемые сырье и 
действующие веще-
ства?
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(10.11) Производитель дол-
жен выделить отдельные зоны 
для временного хранения на-
ходящихся в карантине, откло-
ненных, возвращенных или 
отозванных материалов до при-
нятия решения об их использо-
вании, если не имеется другой 
системы для предотвращения 
непреднамеренного или не-
санкционированного использо-
вания указанных материалов.

Изолированно ли 
хранятся забракован-
ные материалы?

(3.18) Складские зоны долж-
ны иметь вместимость, доста-
точную для упорядоченного 
хранения различных категорий 
материалов и продукции: ис-
ходного сырья и упаковочных 
материалов, промежуточной, 
нерасфасованной и готовой 
продукции, а также продук-
ции, находящейся в карантине, 
продукции, разрешенной для 
выпуска, отклоненной, возвра-
щенной или отозванной.

322. (4.13) Перемещение ма-
териалов и передвижение пер-
сонала в здании и помещениях 
должны быть предусмотрены 
таким образом, чтобы предот-
вратить перепутывание и кон-
таминацию.

417. (7.41) Исходное сырье, 
хранящееся в фибровых бара-
банах, мешках или ящиках не 
должно размещаться на полу. 
Указанное сырье необходимо 
располагать таким образом, 
чтобы обеспечить возможность 
при необходимости провести 
очистку и осмотр.

Соответствуют ли 
размеры помещений 
количеству храня-
щихся в них матери-
алов?

Существует ли ма-
териалы, хранящие-
ся на полу?

(3.3) Освещение, темпера-
тура, влажность и вентиляция 
должны соответствовать назна-
чению помещения и не оказы-
вать прямого или косвенного не-
благоприятного воздействия на 
лекарственные средства во вре-
мя их производства и хранения, 
а также на надлежащее функци-
онирование оборудования.

Достаточно ли хо-
рошо складские по-
мещения*:

– освещены;
– вентилируются?

* Снять с клима-
тического указателя 
данные на момент 
проведения аудита
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(3.19) При проектировании и 
оснащении складских зон необ-
ходимо предусматривать надле-
жащие условия хранения. Склад-
ские зоны должны быть чистыми 
и сухими, в них должна поддер-
живаться требуемая температу-
ра. Если требуются специальные 
условия хранения (например, 
температура, влажность), то не-
обходимо обеспечивать и прове-
рять такие условия, а также осу-
ществлять их мониторинг.

Осуществляется 
ли регулирование в 
складских помеще-
ниях*:

– влажности;
– температуры?

* Снять с клима-
тического указателя 
данные на момент 
проведения аудита

(10.10) Производитель дол-
жен предусмотреть помещения 
и технические средства, не-
обходимые для хранения всех 
материалов в соответствии с 
установленными условиями 
(например, контролируемые 
температура и влажность, когда 
это необходимо). Необходимо 
вести записи параметров этих 
условий, если они являются 
критическими для сохранения 
свойств материалов.

87. (3.40) Точность и рабо-
чий диапазон весов и других 
средств измерений должны со-
ответствовать производствен-
ным и контрольным операциям, 
в которых они используются.

(3.41) Калибровка и поверка 
весов и других средств изме-
рений, регистрирующих и кон-
трольных приборов должны 
проводиться с определенной 
периодичностью соответству-
ющими методами. Результаты 
калибровки и поверки должны 
быть документально оформле-
ны и подлежат хранению.

Если да, имеются 
ли приборы, измеря-
ющие 

– влажность;
– температуру?

Если да, ведется ли 
поверка и калибров-
ка приборов?

(10.10) Производитель дол-
жен предусмотреть помещения 
и технические средства, не-

Ведутся ли записи 
данных

– в журналах?
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обходимые для хранения всех 
материалов в соответствии с 
установленными условиями 
(например, контролируемые 
температура и влажность, когда 
это необходимо). Необходимо 
вести записи параметров этих 
условий, если они являются 
критическими для сохранения 
свойств материалов.

(3.41) Калибровка и поверка 
весов и других средств изме-
рений, регистрирующих и кон-
трольных приборов должны 
проводиться с определенной 
периодичностью соответству-
ющими методами. Результаты 
калибровки и поверки должны 
быть документально оформле-
ны и подлежат хранению.

361. (5.32) Записи проведе-
ния калибровок должны сохра-
няться.

– утверждены ли 
журналы?

Имеются ли запи-
си о калибровке и по-
верке приборов?

(3.2) Эксплуатация, проведе-
ние технического обслужива-
ния и ремонта помещений не 
должны оказывать отрицатель-
ного влияния на качество про-
дукции. Уборка и дезинфекция 
помещений должны проводить-
ся в соответствии с подробны-
ми инструкциями, утвержден-
ными производителем.

(4.70) Здания, используемые 
при производстве промежу-
точной продукции и ФС, необ-
ходимо надлежащим образом 
обслуживать, ремонтировать и 
содержать в чистоте.

Существует ли 
программа для осу-
ществления общего 
содержания склад-
ских помещений:

– программа экс-
плуатации;

– программа ре-
монта;

– графики?

(3.2) Эксплуатация, проведе-
ние технического обслужива-
ния и ремонта помещений не 
должны оказывать отрицатель-
ного влияния на качество про-
дукции. Уборка и дезинфекция 
помещений должны проводить-
ся в соответствии с подробны-
ми инструкциями, утвержден-
ными производителем.

Оказывается ли 
негативное влияние 
на продукцию при:

– техническом экс-
плуатировании;

– ремонте помеще-
ний?

Каким образом?

(3.1) При условии соблюде-
ния всех мер по защите произ-

Осуществляются 
ли меры, препятству-
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водства окружающая среда по-
мещений должна представлять 
минимальный риск контамина-
ции материалов или продукции.

(3.4) При проектировании 
и эксплуатации помещений 
должна быть обеспечена защи-
та от проникновения в них на-
секомых или животных.

ющие проникнове-
нию в складские по-
мещения животных, 
насекомых и птиц?

(3.4) При проектировании 
и эксплуатации помещений 
должна быть обеспечена защи-
та от проникновения в них на-
секомых или животных.

Есть ли какие-ни-
будь признаки, сви-
детельствующие о 
наличии грызунов, 
насекомых и птиц в 
помещениях?

(2.1) Производитель должен 
иметь достаточное количество 
персонала, имеющего необхо-
димую квалификацию и опыт 
работы. Круг должностных 
обязанностей каждого работ-
ника не должен быть слишком 
обширным, чтобы исключить 
возможность возникновения 
рисков для качества продукции.

Достаточно ли со-
трудников для вы-
полнения имеющего-
ся объема работы?

(2.2) Производитель должен 
иметь четкую организацион-
ную структуру. Должностные 
обязанности работников, зани-
мающих ответственные долж-
ности, должны быть изложены 
в должностных инструкциях. 
Указанные работники должны 
обладать полномочиями, не-
обходимыми для выполнения 
возложенных на них функций. 
Их должностные обязанности 
могут быть переданы другим 
назначенным замещающим 
работникам, обладающим до-
статочным уровнем квали-
фикации. При определении 
должностных обязанностей 
персонала производитель не 

Надлежащим ли 
образом осуществля-
ется надзор за вы-
полнением работ?
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должен допускать случаев не-
обоснованного дублирования 
обязанностей и функций работ-
ников, а также случаев, когда 
какие-либо обязанности, свя-
занные с выполнением требова-
ний настоящих Правил, оказы-
ваются не закрепленными ни за 
одним из работников.

(2.8) Производитель должен 
обеспечить обучение персона-
ла, должностные обязанности 
которого предполагают пре-
бывание в производственных 
зонах или контрольных лабора-
ториях (включая технический 
и обслуживающий персонал, а 
также работников, проводящих 
уборку), а также другого пер-
сонала, деятельность которого 
может оказать влияние на каче-
ство продукции.

Проходит ли пер-
сонал склада подго-
товку по надлежащей 
производственной 
практике?

Существует ли 
утвержденный доку-
мент, подтверждаю-
щий обучение?

(2.9) Кроме основного обу-
чения, включающего теорию и 
практику применения настоя-
щих Правил, вновь принятые 
на работу работники должны 
пройти первичное обучение 
в соответствии с закреплен-
ными за ними обязанностями. 
Производитель должен также 
проводить последующее не-
прерывное обучение персона-
ла, периодически оценивая его 
практическую эффективность. 
Обучение персонала должно 
проводиться по учебным про-
граммам, утвержденным со-
ответственно руководителем 
производства либо руководи-
телем подразделения контроля 
качества. Производитель обя-
зан хранить документацию о 
проведении обучения.

Регулярно ли про-
исходит тренинг 
(переподготовка) со-
трудников склада? 

Как часто?

Существует ли 
утвержденный доку-
мент, подтверждаю-
щий обучение?

(4.1) Производитель должен 
разработать все виды докумен-
тов и обеспечить их соблюде-
ние. Требования применяются 
в равной мере ко всем типам 
носителей информации. Ком-
плексная система должна быть 

Существуют ли 
письменные действу-
ющие инструкции и 
процедуры для рабо-
ты на складе:

– должностные 
инструкции;
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понятной, надлежащим об-
разом документально оформ-
ленной и валидированной, и в 
отношении нее должен быть 
установлен достаточный кон-
троль. Некоторые документы 
(инструкции и (или) записи) 
могут быть смешанными по 
форме, то есть часть докумен-
та может существовать в элек-
тронном виде, а другая часть 
- на бумажном носителе. Вза-
имосвязи и меры по контро-
лю в отношении оригиналов 
документов, учетных копий, 
обработки данных и записей 
должны быть четко изложены 
как для смешанных по форме, 
так и для однородных по форме 
систем документации. Учет ко-
пий осуществляется в порядке, 
определяемом производителем. 
Должны быть внедрены соот-
ветствующие контрольные ме-
роприятия в отношении элек-
тронных документов, таких как 
шаблоны, формы и первичные 
документы. Должны прово-
диться соответствующие кон-
трольные мероприятия для обе-
спечения целостности записей 
в течение срока хранения.

– положение о 
складском хозяйстве;

– документы о 
приемке;

– об отгрузке;
– о хранение?

(4.22) На приемку каждой по-
ставки каждого вида исходного 
сырья (в том числе нерасфасо-
ванной, промежуточной или го-
товой продукции), а также пер-
вичных, вторичных и печатных 
упаковочных материалов долж-
ны быть в наличии утвержден-
ные производителем процеду-
ры и подтверждающие записи.

(4.23) Записи по приемке 
должны содержать:

а) (а) наименование материа-
ла в накладной и на таре;

Существует ли 
система, регистри-
рующая входящие 
документы, включая 
следующее:

– документы, про-
изведенные складом 
или отделом закупок?

– различные иден-
тификационные но-
мера для различных 
партий, получаемых 
от поставщиков ма-
териалов?
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б) (b) внутризаводское наи-

менование (если оно отличает-
ся от наименования, указанно-
го в подпункте "а" настоящего 
пункта) и (или) код материала 
(при необходимости);

в) (с) дату приемки;
г) (d) наименование постав-

щика и наименование произво-
дителя;

д) (е) номер серии произво-
дителя;

е) (f) общее количество по-
лученных материалов и число 
единиц упаковок;

ж) (g) номер серии, присво-
енный после приемки, где при-
менимо;

з) (h) любые существенные 
замечания.

(6.30) Необходимо вести за-
писи на исходное сырье, проме-
жуточные продукты, упаковоч-
ные материалы, материалы для 
маркировки ФС, содержащие 
следующие данные:

– наименование производи-
теля, идентификацию и количе-
ство каждой поставки каждой 
серии исходного сырья, проме-
жуточной продукции или упа-
ковочных материалов и матери-
алов для маркировки ФС;

– наименование поставщика; 
контрольный номер (номера) 
поставщика (если известен) 
или другой идентификацион-
ный номер; номер, присвоен-
ный при приемке, и дата при-
емки;

– результаты всех проведен-
ных испытаний или проверок 
и сделанные на их основании 
выводы;

– записи, в которых отслежи-
вается использование материа-
лов;

– документацию по оценке и 
проверке упаковочных материа-
лов и материалов для маркиров-
ки АФС на соответствие уста-
новленным спецификациям;

– окончательное решение 
относительно отклоненных ис-
ходного сырья, промежуточной 

Записи по приемке 
должны содержать:

а) наименование 
материала в наклад-
ной должно соответ-
ствовать наимено-
ванию материала на 
таре;

б) внутризаводское 
наименование (если 
оно отличается от 
наименования, ука-
занного в подпункте 
«а» настоящего пун-
кта) и (или) код мате-
риала (при необходи-
мости);

в) дату приемки;
г) наименование 

поставщика и наиме-
нование производи-
теля;

д) номер серии про-
изводителя;

е) общее количе-
ство полученных ма-
териалов и число еди-
ниц упаковок;

ж) номер серии, 
присвоенный после 
приемки, где приме-
нимо;

з) любые суще-
ственные замечания
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продукции или упаковочных 
материалов и материалов для 
маркировки ФС.

(7.24) Каждое тарное ме-
сто или группу тарных мест 
с исходным сырьем (серией 
исходного сырья) необходимо 
идентифицировать с помощью 
характерного кода, номера се-
рии или номера, присвоенного 
при приемке. Указанный номер 
должен использоваться при ре-
гистрации местонахождения 
каждой серии. Должна быть си-
стема идентификации статуса 
каждой серии.

Обеспечивает ли 
способ размещения 
материалов на складе 
их надлежащую це-
лостность хранения 
и легкую опознавае-
мость?

(5.13) Этикетки, прикреплен-
ные к контейнерам, оборудова-
нию или помещениям, должны 
быть четкими, однозначными, 
установленной производите-
лем формы. Рекомендуется в 
дополнение к информации на 
этикетках для указания статуса 
использовать цветовую марки-
ровку.

(5.29) Находящееся в склад-
ской зоне исходное сырье долж-
но быть соответствующим об-
разом маркировано (пункт 148 
настоящих Правил). Этикетки 
должны содержать в том числе 
следующую информацию:

– наименование продукции и 
при необходимости внутриза-
водской код;

– номер серии производителя 
и (или) номер серии, присвоен-
ный при приемке;

– где применимо, статус со-
держимого (например, «в ка-
рантине», «на испытании», 
«разрешено», «забраковано»);

– срок годности или, где при-
менимо, дату, после которой 

Существуют ли 
различные этикетки 
для материалов, со-
держащихся в каран-
тине и проходящих 
тестирование к отпу-
ску и забракованных, 
соответственно?
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требуется проведение повтор-
ного контроля.

Если используются полно-
стью компьютеризированные 
системы хранения, то указы-
вать всю эту информацию на 
этикетке необязательно.

(5.13) Этикетки, прикреплен-
ные к контейнерам, оборудова-
нию или помещениям, должны 
быть четкими, однозначными, 
установленной производите-
лем формы. Рекомендуется в 
дополнение к информации на 
этикетках для указания статуса 
использовать цветовую марки-
ровку.

Разного ли цвета 
эти этикетки?

(5.29) Находящееся в склад-
ской зоне исходное сырье долж-
но быть соответствующим об-
разом маркировано (пункт 148 
настоящих Правил). Этикетки 
должны содержать в том числе 
следующую информацию:

– наименование продукции и 
при необходимости внутриза-
водской код;

– номер серии производителя 
и (или) номер серии, присвоен-
ный при приемке;

– где применимо, статус со-
держимого (например, «в ка-
рантине», «на испытании», 
«разрешено», «забраковано»);

– срок годности или, где при-
менимо, дату, после которой 
требуется проведение повтор-
ного контроля.

Если используются полно-
стью компьютеризированные 
системы хранения, то указы-
вать всю эту информацию на 
этикетке не обязательно.

Имеется ли на эти-
кетках следующая 
информация:

– наименование 
продукции и при не-
обходимости внутри-
заводской код;

– номер серии про-
изводителя и (или) 
номер серии, присво-
енный при приемке;

– где применимо, 
– статус содержи-

мого (например, «в 
карантине», «на ис-
пытании», «разреше-
но», «забраковано»);

срок годности или, 
где применимо, дату, 
после которой требу-
ется проведение по-
вторного контроля.

14. Основные требования на-
стоящих Правил:

и) (ix) при реализации ЛС 
необходимо свести к миниму-
му все риски для их качества 
и учитывать правила оптовой 
торговли ЛС для медицинского 
применения*(8);

Осуществляется 
ли движение про-
дукции на складе 
по определенному 
принципу (напри-
мер, чем раньше ма-
териалы поступили 
на склад, тем раньше 
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322. (4.13) Перемещение ма-
териалов и передвижение пер-
сонала в здании и помещениях 
должны быть предусмотрены 
таким образом, чтобы предот-
вратить перепутывание и кон-
таминацию.

они используются/
отпускаются)?

(3.18) Складские зоны долж-
ны иметь вместимость, доста-
точную для упорядоченного 
хранения различных категорий 
материалов и продукции: ис-
ходного сырья и упаковочных 
материалов, промежуточной, 
нерасфасованной и готовой 
продукции, а также продук-
ции, находящейся в карантине, 
продукции, разрешенной для 
выпуска, отклоненной, возвра-
щенной или отозванной.

(3.22) Отбор проб исходного 
сырья и первичных упаковоч-
ных материалов, как правило, 
следует выполнять в отдельной 
зоне. Отбор проб, осуществля-
емый в зоне хранения, должен 
проводиться таким образом, 
чтобы предотвратить контами-
нацию или перекрестную кон-
таминацию.

(3.23) Для хранения забра-
кованных, отозванных или 
возвращенных исходного сы-
рья, упаковочных материалов 
или продукции должны быть 
предусмотрены изолированные 
зоны.

(3.24) Высокоактивные веще-
ства и ЛС, в отношении кото-
рых нормативными правовыми 
актами Российской Федерации 
установлены специальные ус-
ловия хранения, должны хра-
ниться в безопасных и защи-
щенных зонах.

(10.11) Производитель дол-
жен выделить отдельные зоны 
для временного хранения на-

Ограждены ли и 
запираются, где это 
необходимо, поме-
щения?
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ходящихся в карантине, откло-
ненных, возвращенных или 
отозванных материалов до при-
нятия решения об их использо-
вании, если не имеется другой 
системы для предотвращения 
непреднамеренного или не-
санкционированного использо-
вания указанных материалов.

Постановление Правитель-
ства РФ № 1148 от 31.12.2009 
«О порядке хранения наркоти-
ческих средств, психотропных 
веществ и их прекурсоров»

(3.24) Высоко активные ве-
щества и ЛС, в отношении 
которых нормативными право-
выми актами Российской Феде-
рации установлены специаль-
ные условия хранения, должны 
храниться в безопасных и за-
щищенных зонах.

Существуют ли от-
дельные помещения 
для хранения:

– растворителей?

Легковоспламеня-
ющихся материалов?

48. (3.2) Эксплуатация, про-
ведение технического обслужи-
вания и ремонта помещений не 
должны оказывать отрицатель-
ного влияния на качество про-
дукции. Уборка и дезинфекция 
помещений должны проводить-
ся в соответствии с подробны-
ми инструкциями, утвержден-
ными производителем.

343. (4.71) Производитель 
должен разработать докумен-
ты, определяющие ответствен-
ность за проведение сани-
тарной обработки, в которых 
приведены графики проведения 
очистки, перечислены методы, 
оборудование и материалы, ис-
пользуемые при очистке зданий 
и помещений.

Проводится ли 
уборка помещений?

С у щ е с т в у е т 
утвержденная мето-
дика уборки?

Утверждены ли 
инструкции?

С у щ е с т в у ю т 
утвержденные гра-
фики уборки?

84. (3.37) Инвентарь и сред-
ства для уборки и очистки не 
должны быть источниками кон-
таминации.

338. (4.42) Производитель 
должен разработать и ввести в 
действие меры, необходимые 
для предотвращения перекрест-
ной контаминации со стороны 

Существуют ли от-
дельные помещения 
для хранения хозяй-
ственного инвентаря 
и дезинфицирующих 
средств?
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персонала, а также исходного 
сырья, упаковочных материа-
лов, промежуточной продук-
ции, оборудования и иных 
предметов, перемещающихся 
из одной выделенной зоны в 
другую.

87. (3.40) Точность и рабо-
чий диапазон весов и других 
средств измерений должны со-
ответствовать производствен-
ным и контрольным операциям, 
в которых они используются.

(3.41) Калибровка и поверка 
весов и других средств изме-
рений, регистрирующих и кон-
трольных приборов должны 
проводиться с определенной 
периодичностью соответству-
ющими методами. Результаты 
калибровки и поверки должны 
быть документально оформле-
ны и подлежат хранению.

361. (5.32) Записи проведе-
ния калибровок должны сохра-
няться.

Проводится ли ка-
либровка весов?

Поверка весов?

Оформлено ли это 
документально?

51. (3.5) В помещения не до-
пускаются лица, не имеющие 
права доступа в них. Произ-
водственные зоны, складские 
зоны и зоны контроля качества 
не должны использоваться для 
сквозного прохода персонала, 
не работающего в них.

Установлен ли 
круг допущенных 
лиц?

Утвержден ли до-
кумент?

89. (3.42) Стационарные 
трубопроводы должны иметь 
маркировку с указанием прохо-
дящих по ним веществ и, если 
требуется, направления потока.

90. (3.43) Трубопроводы для 
воды очищенной, воды для 
инъекций (дистиллированной, 
деионизированной) и при не-
обходимости трубопроводы для 

Маркированы ли 
трубопроводы?

Проводится ли са-
нитарная обработка?
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другой воды должны подвер-
гаться санитарной обработке в 
соответствии с инструкциями, 
утвержденными производите-
лем, в которых указаны преде-
лы микробной контаминации и 
меры, принимаемые в случае их 
превышения.

Склад «Печатная продукция»

72. (3.25) Должно быть обе-
спечено безопасное и надежное 
хранение печатных упаковоч-
ных материалов, так как они 
считаются критическими для 
обеспечения соответствия ЛС 
установленным требованиям.

Обеспечено ли 
безопасное хранение 
печатной продук-
ции?

(6.13) На этикетке тары с ото-
бранными образцами должны 
быть указаны ее содержимое, 
номер серии, дата отбора проб, 
а также обозначение упаковки, 
из которой эти пробы были ото-
браны.

Имеется ли о ка-
ждом отобранном 
образце следующая 
информация:

– содержимое;
– номер серии;
– дата отбора проб;
– обозначение упа-

ковки;
– количество об-

щее;
– количество про-

бы;
– Ф. И. О. отобрав-

шего пробу;
– подпись?

(3.20) В местах приемки и от-
грузки должна быть обеспечена 
защита исходного сырья, упако-
вочных материалов и продук-
ции от воздействия погодных 
условий. Зоны приемки долж-
ны быть спроектированы и обо-
рудованы таким образом, чтобы 
тару с поступающими исход-
ным сырьем и упаковочными 
материалами можно было очи-
щать перед складированием.

Обеспечена ли за-
щита сырья в зонах 
приемки и отгрузки 
от воздействия по-
годных условий?

(7.20) При получении и перед 
приемкой каждое тарное место 
с исходным сырьем или группа 
тарных мест обследуются визу-
ально на правильность марки-

Содержится ли в 
карантине, анализи-
руемая печатная про-
дукция?
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ровки (включая соответствие 
названий, используемых по-
ставщиком и заказчиком, если 
они отличаются) и наличие по-
вреждений контейнера, повре-
жденных пломб, свидетельств 
постороннего вмешательства 
или контаминации. Исходное 
сырье должно содержаться в 
карантине до отбора проб, про-
верки или проведения испыта-
ний и до получения разрешения 
на его использование.

137. (5.2) Все действия, про-
водимые с исходными сырьем, 
упаковочными материалами и 
продукцией, такие как прием-
ка, карантин, отбор проб, хра-
нение, маркировка, выдача в 
производство, технологический 
процесс, упаковка и реализа-
ция, должны осуществляться 
согласно процедурам или ин-
струкциям, утвержденным про-
изводителем, и оформляться 
документально.

Существует ли 
утвержденная про-
цедура по хранению 
печатной продук-
ции?

65. (3.18) Складские зоны 
должны иметь вместимость, 
достаточную для упорядочен-
ного хранения различных кате-
горий материалов и продукции: 
исходного сырья и упаковочных 
материалов, промежуточной, 
нерасфасованной и готовой 
продукции, а также продук-
ции, находящейся в карантине, 
продукции, разрешенной для 
выпуска, отклоненной, возвра-
щенной или отозванной.

Упорядоченно ли 
хранится печатная 
продукция?

70. (3.23) Для хранения за-
бракованных, отозванных или 
возвращенных исходного сы-
рья, упаковочных материалов 
или продукции должны быть 

Изолированы ли 
зоны забракованной 
печатной продук-
ции?
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предусмотрены изолированные 
зоны.

125. (4.22) На приемку ка-
ждой поставки каждого вида 
исходного сырья (в том числе 
нерасфасованной, промежуточ-
ной или готовой продукции), а 
также первичных, вторичных 
и печатных упаковочных мате-
риалов должны быть в наличии 
утвержденные производителем 
процедуры и подтверждающие 
записи.

126. (4.23) Записи по приемке 
должны содержать:

а) (а) наименование материа-
ла в накладной и на таре;

б) (b) внутризаводское наи-
менование (если оно отличает-
ся от наименования, указанного 
в подпункте «а» настоящего 
пункта) и (или) код материала 
(при необходимости);

в) (с) дату приемки;
г) (d) наименование постав-

щика и наименование произво-
дителя;

д) (е) номер серии произво-
дителя;

е) (f) общее количество по-
лученных материалов и число 
единиц упаковок;

ж) (g) номер серии, присво-
енный после приемки, где при-
менимо;

з) (h) любые существенные 
замечания.

127. (4.24) Производитель 
должен утвердить процедуры 
по внутризаводской маркиров-
ке, карантину и хранению ис-
ходного сырья, упаковочных и, 
если необходимо, других мате-
риалов.

Как осуществляет-
ся приемка?

Существуют ли 
утвержденные про-
цедуры и записи?

Содержат ли запи-
си о приемке:

а) (а) наименова-
ние материала в на-
кладной и на таре;

б) (b) внутризавод-
ское наименование 
(если оно отличает-
ся от наименования, 
указанного в подпун-
кте «а» настоящего 
пункта) и (или) код 
материала (при необ-
ходимости);

в) (с) дату прием-
ки;

г) (d) наименова-
ние поставщика и 
наименование произ-
водителя;

д) (е) номер серии 
производителя;

е) (f) общее коли-
чество полученных 
материалов и число 
единиц упаковок;

ж) (g) номер серии, 
присвоенный после 
приемки, где приме-
нимо;

з) (h) любые суще-
ственные замечания?

176. (5.41) Особое внимание 
необходимо уделять печатным 
материалам. Они должны хра-
ниться в безопасных условиях, 
исключающих доступ посто-
ронних лиц. Разрезанные эти-
кетки и другие разрозненные 
печатные материалы должны 

Как и где хранятся 
разрезанные печат-
ные материалы

Как транспортиру-
ются?
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храниться и транспортировать-
ся раздельно в закрытой таре, 
исключающей их перепутыва-
ние. Разрешение на использо-
вание упаковочных материа-
лов должно выдаваться только 
специально назначенными ли-
цами в соответствии с утверж-
денной процедурой.

Ограничен ли круг 
лиц? 

Есть ли перечень?

Кем выдается раз-
решение на исполь-
зование печатных 
материалов?

178. (5.43) Просроченные 
или непригодные к использова-
нию печатные или первичные 
упаковочные материалы долж-
ны быть уничтожены с доку-
ментальным оформлением.

Уничтожаются ли 
непригодные или за-
бракованные печат-
ные материалы?

Оформлено ли это 
документально?

Склад готовой продукции

(3.20) В местах приемки и от-
грузки должна быть обеспечена 
защита исходного сырья, упако-
вочных материалов и продук-
ции от воздействия погодных 
условий. Зоны приемки долж-
ны быть спроектированы и обо-
рудованы таким образом, чтобы 
тару с поступающими исход-
ным сырьем и упаковочными 
материалами можно было очи-
щать перед складированием.

Обеспечена ли за-
щита сырья в зонах 
приемки и отгрузки 
от воздействия по-
годных условий?

65. (3.18) Складские зоны 
должны иметь вместимость, 
достаточную для упорядочен-
ного хранения различных кате-
горий материалов и продукции: 
исходного сырья и упаковочных 
материалов, промежуточной, 
нерасфасованной и готовой 
продукции, а также продук-
ции, находящейся в карантине, 
продукции, разрешенной для 
выпуска, отклоненной, возвра-
щенной или отозванной.

Упорядоченно ли 
хранится готовая 
продукция?
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196. (5.60) После выдачи 
разрешения на выпуск готовая 
продукция должна храниться 
как пригодная для реализации в 
условиях, установленных про-
изводителем.

Хранится ли про-
дукция в условиях, 
установленных про-
изводителем?

137. (5.2) Все действия, про-
водимые с исходными сырьем, 
упаковочными материалами и 
продукцией, такие как прием-
ка, карантин, отбор проб, хра-
нение, маркировка, выдача в 
производство, технологический 
процесс, упаковка и реализа-
ция, должны осуществляться 
согласно процедурам или ин-
струкциям, утвержденным про-
изводителем, и оформляться 
документально.

Утверждены ли 
процедуры и ин-
струкции, и проце-
дуры по хранению 
готовой продукции?

14. Основные требования на-
стоящих Правил:

и) (ix) при реализации ЛС 
необходимо свести к миниму-
му все риски для их качества 
и учитывать правила оптовой 
торговли ЛС для медицинского 
применения*(8).

322. (4.13) Перемещение ма-
териалов и передвижение пер-
сонала в здании и помещениях 
должны быть предусмотрены 
таким образом, чтобы предот-
вратить перепутывание и кон-
таминацию.

Осуществляется 
ли движение про-
дукции на складе 
по определенному 
принципу (напри-
мер, чем раньше ма-
териалы поступили 
на склад, тем раньше 
они используются/
отпускаются)?

16. Основные требования к 
контролю качества:

д) (v) готовая продукция 
должна содержать фармацев-
тические субстанции, соответ-
ствующие регистрационному 
досье по качественному и ко-
личественному составу, а также 
иметь требуемую чистоту, над-
лежащую упаковку и правиль-
ную маркировку.

(5.58) До выдачи разрешения 
на выпуск готовая продукция 
должна содержаться в каранти-
не в условиях, установленных 
производителем.

Хранится ли го-
товая продукция в 
хорошо упакованном 
виде и в зоне каран-
тина?

Производятся ли 
записи о ней в склад-
ских карточках?
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130. (4.27) Производитель 
должен утвердить процеду-
ры, устанавливающие порядок 
выпуска и забраковки сырья и 
продукции, в частности, выдачи 
уполномоченным(и) лицом(а-
ми) разрешения на выпуск го-
товой продукции. Все записи 
должны быть доступны уполно-
моченному лицу. Должна быть 
внедрена система для обозначе-
ния специальных наблюдений и 
любых изменений в отношении 
критических данных.

131. (4.28) Производитель 
должен вести и сохранять запи-
си по реализации каждой серии 
продукции в целях облегчения 
отзыва этой серии в случае не-
обходимости.

Установлен ли по-
рядок выпуска про-
дукции?

Ведутся ли записи 
о каждой реализо-
ванной серии?

Как и где хранятся 
эти записи?

Склад промежуточного хранения

(3.20) В местах приемки и от-
грузки должна быть обеспечена 
защита исходного сырья, упако-
вочных материалов и продук-
ции от воздействия погодных 
условий. Зоны приемки долж-
ны быть спроектированы и обо-
рудованы таким образом, чтобы 
тару с поступающими исход-
ным сырьем и упаковочными 
материалами можно было очи-
щать перед складированием.

Обеспечена ли за-
щита сырья в зонах 
приемки и отгрузки 
от воздействия по-
годных условий?

137. (5.2) Все действия, про-
водимые с исходными сырьем, 
упаковочными материалами и 
продукцией, такие как прием-
ка, карантин, отбор проб, хра-
нение, маркировка, выдача в 
производство, технологический 
процесс, упаковка и реализа-
ция, должны осуществляться 
согласно процедурам или ин-
струкциям, утвержденным про-

Существуют ли 
утвержденная проце-
дуры:

– хранения; 
– приемки; 
– идентификации; 
– помещения в ка-

рантин; 
– отбора проб; 
– одобрения или 

отклонения?
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изводителем, и оформляться 
документально.

400. (7.10) Производитель 
должен утвердить документы, 
описывающие приемку, иден-
тификацию, помещение в ка-
рантин, хранение, обращение, 
отбор проб, проведение испы-
таний, а также одобрение или 
отклонение исходного сырья.

417. (7.41) Исходное сырье, 
хранящееся в фибровых бара-
банах, мешках или ящиках, не 
должно размещаться на полу. 
Указанное сырье необходимо 
располагать таким образом, 
чтобы обеспечить возможность 
при необходимости провести 
очистку и осмотр.

Существуют ли 
материалы, храня-
щиеся на полу?

(3.24) Высокоактивные веще-
ства и ЛС, в отношении кото-
рых нормативными правовыми 
актами Российской Федерации 
установлены специальные ус-
ловия хранения, должны хра-
ниться в безопасных и защи-
щенных зонах.

Отдельно ли хра-
нятся ядовитые, пси-
хотропные и пр. по-
добные вещества?

(6.13) На этикетке тары с ото-
бранными образцами должны 
быть указаны ее содержимое, 
номер серии, дата отбора проб, 
а также обозначение упаковки, 
из которой эти пробы были ото-
браны.

Имеется ли о ка-
ждом отобранном 
образце следующая 
информация:

– содержимое;
– номер серии;
– дата отбора проб; 
– обозначение упа-

ковки; 
– количество об-

щее; 
– количество про-

бы; 
– Ф. И. О. отобрав-

шего пробу; 
– подпись?

65. (3.18) Складские зоны 
должны иметь вместимость, 
достаточную для упорядочен-
ного хранения различных кате-
горий материалов и продукции: 
исходного сырья и упаковочных 

Упорядоченно ли 
хранится сырье и 
упаковочные матери-
алы?
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материалов, промежуточной, 
нерасфасованной и готовой 
продукции, а также продук-
ции, находящейся в карантине, 
продукции, разрешенной для 
выпуска, отклоненной, возвра-
щенной или отозванной.

70. (3.23) Для хранения за-
бракованных, отозванных или 
возвращенных исходного сы-
рья, упаковочных материалов 
или продукции должны быть 
предусмотрены изолированные 
зоны.

Изолированы ли 
зоны забракованных, 
отозванных или воз-
вращенных сырья и 
упаковочных матери-
алов?

125. (4.22) На приемку ка-
ждой поставки каждого вида 
исходного сырья (в том числе 
нерасфасованной, промежуточ-
ной или готовой продукции), а 
также первичных, вторичных 
и печатных упаковочных мате-
риалов должны быть в наличии 
утвержденные производителем 
процедуры и подтверждающие 
записи.

126. (4.23) Записи по приемке 
должны содержать:

а) (а) наименование материа-
ла в накладной и на таре;

б) (b) внутризаводское наи-
менование (если оно отличает-
ся от наименования, указанного 
в подпункте «а» настоящего 
пункта) и (или) код материала 
(при необходимости);

в) (с) дату приемки;
г) (d) наименование постав-

щика и наименование произво-
дителя;

д) (е) номер серии произво-
дителя;

е) (f) общее количество по-
лученных материалов и число 
единиц упаковок;

ж) (g) номер серии, присво-

Как осуществляет-
ся приемка?

Существуют ли 
утвержденные про-
цедуры и записи?

Содержат ли запи-
си о приемке:

а) (а) наименова-
ние материала в на-
кладной и на таре;

б) (b) внутризавод-
ское наименование 
(если оно отличает-
ся от наименования, 
указанного в подпун-
кте «а» настоящего 
пункта) и (или) код 
материала (при необ-
ходимости);

в) (с) дату прием-
ки;

г) (d) наименова-
ние поставщика и 
наименование произ-
водителя;

д) (е) номер серии 
производителя;

е) (f) общее коли-
чество полученных 
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енный после приемки, где при-
менимо;

з) (h) любые существенные 
замечания.

127. (4.24) Производитель 
должен утвердить процедуры 
по внутризаводской маркиров-
ке, карантину и хранению ис-
ходного сырья, упаковочных и, 
если необходимо, других мате-
риалов.

материалов и число 
единиц упаковок;

ж) (g) номер серии, 
присвоенный после 
приемки, где приме-
нимо;

з) (h) любые суще-
ственные замечания?

194. (5.58) До выдачи разре-
шения на выпуск готовая про-
дукция должна содержаться в 
карантине в условиях, установ-
ленных производителем.

195. (5.59) До момента полу-
чения разрешения на выпуск 
должна быть проведена оценка 
качества готовой продукции и 
необходимой документации в 
порядке, установленном пункта-
ми 202–236 настоящих Правил.

Хранится ли про-
дукция в карантине?

68. (3.21) Если режим каран-
тина обеспечивается хранением 
продукции в раздельных зонах, 
то эти зоны должны быть чет-
ко обозначены, а доступ в них 
разрешен только персоналу, 
имеющему соответствующие 
полномочия. Любая другая си-
стема, заменяющая физический 
карантин, должна обеспечивать 
эквивалентную безопасность.

Установлен ли по-
рядок доступа?

Утвержден?

Зоны контроля качества

73. (3.26) Лаборатории кон-
троля качества должны быть 
отделены от производствен-
ных зон. Это особенно важно 
для лабораторий по контролю 
биологических и микробиоло-
гических ЛС и радиоизотопов, 
которые также должны быть 
отделены друг от друга.

Отделены ли ла-
боратории контроля 
качества от произ-
водственных зон?

Отделена ли био-
логическая лабо-
ратория от произ-
водственной зоны и 
других лабораторий 
и зон? (если такая 
предусмотрена)

Отделена ли ми-
кробиологическая 
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лаборатория от про-
изводственной зоны 
и других лаборато-
рий и зон? (если та-
кая предусмотрена)

Отделена ли ла-
боратория радиои-
зотопов от произ-
водственной зоны и 
других лабораторий 
и зон? (если такая 
предусмотрена)

74. (3.27) Контрольные ла-
боратории должны быть спро-
ектированы таким образом, 
чтобы они соответствовали тре-
бованиям к выполняемым в них 
работам. Площадь лабораторий 
должна быть достаточной для 
исключения перепутывания и 
перекрестной контаминации, а 
также для хранения образцов и 
записей.

Соответствуют ли 
контрольные лабора-
тории требованиям к 
выполняемым в них 
работам?

Достаточна ли 
площадь лаборато-
рии для выполнения 
существующего объ-
ема работ?

Обеспечивает ли 
площадь лабора-
тории исключение 
перепутывания и пе-
рекрестной контами-
нации?

Достаточна ли 
площадь лаборато-
рии для хранения об-
разцов и записей?

75. (3.28) Для чувствитель-
ных приборов, нуждающихся 
в защите от вибрации, элек-
тромагнитных полей, влажно-
сти воздуха и других условий, 
должны быть предусмотрены 
отдельные комнаты.

Размещены ли в 
отдельных комнатах 
чувствительные при-
боры, нуждающиеся 
в защите от вибра-
ции, электромагнит-
ных полей, влажно-
сти воздуха и других 
условий?

76. (3.29) Если нормативными 
правовыми актами Российской 

Соблюдены ли 
специальные тре-
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Федерации установлены специ-
альные требования к лабора-
ториям, в которых проводятся 
работы со специфическими ве-
ществами, например, биологи-
ческими или радиоактивными 
материалами, такие требования 
должны соблюдаться.

бования в лабора-
тории, в которых 
проводятся работы 
со специфическими 
веществами и специ-
альные требования 
установлены норма-
тивными правовыми 
актами Российской 
Федерации?

Вспомогательные зоны

78. (3.31) Помещения для пе-
реодевания, туалеты и душевые 
кабины должны иметь удобный 
доступ; их планировка и раз-
меры должны соответствовать 
численности персонала. Не 
допускается, чтобы туалеты 
непосредственно сообщались с 
производственными или склад-
скими зонами.

Удобный ли доступ 
имеют помещения 
для переодевания, 
туалеты и душевые 
кабины?

Планировка и раз-
меры помещений 
для переодевания, 
туалетов и душевых 
кабины соответству-
ют численности пер-
сонала?

Туалеты непо-
средственно не со-
общаются с произ-
водственными или 
складскими зонами?

79. (3.32) Мастерские при 
наличии возможности должны 
быть отделены от производ-
ственных зон. В случае если 
хранение запасных частей и 
инструментов осуществляется 
в производственной зоне, они 
должны содержаться в пред-
усмотренных для этого комна-
тах или запирающихся ящиках.

Отделены ли ма-
стерские от произ-
водственных зон?

Если хранение 
запасных частей и 
инструментов осу-
ществляется в про-
изводственной зоне, 
содержатся ли они 
в предусмотренных 
для этого комнатах 
или запирающихся 
ящиках?

80. (3.33) Виварии должны 
быть изолированы от других 
зон, иметь отдельный вход (до-
ступ к животным) и отдельные 
системы воздухоподготовки.

Изолированы ли 
виварии от других 
зон?

Имеют ли виварии 
отдельный вход (до-
ступ к животным)?
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Имеется ли от-
дельная система воз-
духоподготовки для 
вивария?

ОБОРУДОВАНИЕ

81. (3.34) Конструкция, мон-
таж и порядок технического об-
служивания производственного 
оборудования должны соответ-
ствовать его назначению.

Соответствуют на-
значению:

– конструкция?
– монтаж?
– порядок техниче-

ского обслуживания 
производственного 
оборудования?

82. (3.35) Работы по ремонту 
и техническому обслуживанию 
оборудования не должны ока-
зывать отрицательного влияния 
на качество продукции.

Оказывают ли от-
рицательное влияния 
на качество продук-
ции работы по ре-
монту и техническо-
му обслуживанию 
оборудования?

83. (3.36) Конструкция про-
изводственного оборудования 
должна быть такой, чтобы его 
можно было легко и тщательно 
очищать. Очистку необходи-
мо проводить в соответствии 
с подробными инструкциями, 
утвержденными производи-
телем. Оборудование должно 
содержаться только в чистом и 
сухом состоянии.

Имеется ли воз-
можность легко и 
тщательно очищать 
производственное 
оборудование?

Имеются ли 
утвержденные про-
изводителем ин-
струкции по очистке 
оборудования?

Оборудование со-
держится в чистом и 
сухом состоянии?

84. (3.37) Инвентарь и сред-
ства для уборки и очистки не 
должны быть источниками кон-
таминации.

Являются ли ин-
вентарь и средства 
для уборки источни-
ками контаминации?

85. (3.38) Оборудование 
должно быть установлено 

О б о р уд о в а н и е 
установлено так, 
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Продолжение таблицы
таким образом, чтобы не до-
пускать возникновение како-
го-либо риска ошибок или кон-
таминацию.

чтобы не допускать 
возникновение како-
го-либо риска оши-
бок или контамина-
цию?

86. (3.39) Технологическое 
оборудование не должно влиять 
на качество продукции и пред-
ставлять опасность для продук-
ции. Части технологического 
оборудования, контактирую-
щие с продукцией, не должны 
вступать с ней в химическую 
реакцию, выделять или абсор-
бировать вещества, оказываю-
щие влияние на качество про-
дукции.

Технологическое 
оборудование не 
влияет на качество 
продукции и не пред-
ставляет опасность 
для продукции?

Контактирующие 
с продукцией части 
технологиче ского 
оборудования:

– не вступают в хи-
мическую реакцию с 
продукцией?

– не выделяют ве-
щества, оказываю-
щие влияние на каче-
ство продукции?

– не абсорбируют 
вещества, оказываю-
щие влияние на каче-
ство продукции?

87. (3.40) Точность и рабо-
чий диапазон весов и других 
средств измерений должны со-
ответствовать производствен-
ным и контрольным операциям, 
в которых они используются.

Точность и рабо-
чий диапазон весов и 
других средств изме-
рений соответствуют 
производственным и 
контрольным опера-
циям?

88. (3.41) Калибровка и по-
верка весов и других средств 
измерений, регистрирующих и 
контрольных приборов должны 
проводиться с определенной 
периодичностью соответству-
ющими методами. Результаты 
калибровки и поверки должны 
быть документально оформле-
ны и подлежат хранению.

Калибровка и по-
верка весов и других 
средств измерений, 
регистрирующих и 
контрольных при-
боров проводятся с 
определенной пери-
одичностью соот-
ветствующими мето-
дами?

Результаты кали-
бровки и поверки до-
кументально оформ-
лены и подлежат 
хранению?
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89. (3.42) Стационарные 
трубопроводы должны иметь 
маркировку с указанием прохо-
дящих по ним веществ и, если 
требуется, направления потока.

С т а ц и о н а р н ы е 
трубопроводы имеют 
маркировку с указа-
нием проходящих по 
ним веществ и на-
правления потока?

90. (3.43) Трубопроводы для 
воды очищенной, воды для 
инъекций (дистиллированной, 
деионизированной) и при не-
обходимости трубопроводы для 
другой воды должны подвер-
гаться санитарной обработке в 
соответствии с инструкциями, 
утвержденными производите-
лем, в которых указаны преде-
лы микробной контаминации и 
меры, принимаемые в случае их 
превышения.

Т р у б о п р о в о д ы 
(для воды очищен-
ной, воды для инъек-
ций и при необходи-
мости трубопроводы 
для другой воды) 
подвергаются са-
нитарной обработ-
ке в соответствии 
с утвержденными 
производителем ин-
струкциями?

В утвержденных 
инструкциях указа-
ны пределы микроб-
ной контаминации?

В утвержденных 
инструкциях указа-
ны меры, принима-
емые в случае пре-
вышения микробной 
контаминации?

91. (3.44) Неисправное обо-
рудование должно быть удале-
но из производственной зоны и 
зоны контроля качества или по 
крайней мере четко маркирова-
но как неисправное.

Неисправное обо-
рудование четко мар-
кировано как неис-
правное?

Общие выводы по результатам проверки главы 3 "Помещения и оборудование":
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Приложение 6. Список контрольных вопросов к главе 4
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ДОКУМЕНТАЦИЯ (ГЛАВА 4)

Виды документации

94. Производитель осущест-
вляет контроль для обеспече-
ния точности, целостности, 
доступности и однозначности 
документов. Регламентирую-
щие документы должны быть 
доступны, то есть записаны 
или зафиксированы иным 
способом на таких носителях 
информации, данные с кото-
рых могут быть получены в 
читаемой форме, и не должны 
содержать ошибок.

Осуществляется 
ли контроль за:

– обеспечением 
точности;

– целостностью;
– доступностью;
– однозначно-

стью?

Доступны ли ре-
гламентирующие 
документы в читае-
мой форме?

95. Основное досье произ-
водственной площадки пред-
ставляет собой документ, в 
котором описана организация 
производства и контроля каче-
ства ЛС в соответствии с тре-
бованиями настоящих Правил.

Описывает ли 
основное досье 
предприятия (ма-
стер-файл) органи-
зацию производства 
и контроля качества 
ЛС?

96. Досье на серию пред-
ставляет собой документ, от-
ражающий процесс производ-
ства каждой серии продукции, 
в том числе выдачу разреше-
ния на ее выпуск, и все фак-
торы, влияющие на качество 
готовой продукции.

Отражает ли до-
сье на серию про-
цесс производства 
каждой серии про-
дукции?

97. Регламентирующая до-
кументация включает в себя 
следующие виды документов:

спецификации - докумен-
ты, содержащие подробные 
требования, которым должны 
соответствовать исходное сы-
рье, упаковочные материалы 

Включает ли в 
себя регистрирую-
щая документация 
следующие виды 
документов:

– спецификации;
– промышленный 

регламент;
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и продукция, использующиеся 
или получаемые при производ-
стве. Они являются основой 
для оценки качества ЛС;

промышленный регламент, 
технологические инструкции, 
включая инструкции по упаков-
ке, методики испытаний - доку-
менты, содержащие подробную 
информацию обо всем исполь-
зуемом исходном сырье, обору-
довании и компьютеризирован-
ных системах (при их наличии), 
а также все инструкции по осу-
ществлению технологических 
процессов, упаковке, отбору 
проб и проведению испытаний. 
Где применимо, должны быть 
указаны все точки контроля в 
процессе производства, а также 
используемые процессно-ана-
литические технологии вместе 
с критериями приемлемости;

процедуры (также могут на-
зываться инструкциями или 
стандартными операционными 
процедурами (далее – СОП)) – 
документы, содержащие указа-
ния по выполнению определен-
ных операций;

протоколы (планы) – доку-
менты, содержащие указания 
по проведению и регистрации 
отдельных операций (напри-
мер, протокол валидации, ос-
новной план валидации);

договоры – соглашения, за-
ключенные между заказчиками 
и исполнителями относительно 
работ, которые выполняются 
сторонними организациями 
(аутсорсинг).

– технологические 
инструкции;

– инструкции по 
упаковке;

– методики испы-
таний;

– процедуры 
(СОП);

– протоколы 
(планы);

– договоры?

97. Регламентирующая доку-
ментация включает в себя сле-
дующие виды документов:

спецификации – документы, 
содержащие подробные требо-
вания, которым должны соот-

Содержат ли спец-
ификации подробные 
требования, которым 
должно соответство-
вать исходное сырье, 
упаковочные мате-
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Продолжение таблицы
ветствовать исходное сырье, 
упаковочные материалы и про-
дукция, использующиеся или 
получаемые при производстве. 
Они являются основой для 
оценки качества ЛС …

риалы и продукция, 
и с п ол ь зу ю щ а я с я 
или получаемая при 
производстве?

97. Регламентирующая доку-
ментация включает в себя сле-
дующие виды документов:

…
промышленный регламент, 

технологические инструкции, 
включая инструкции по упаков-
ке, методики испытаний - доку-
менты, содержащие подробную 
информацию обо всем исполь-
зуемом исходном сырье, обору-
довании и компьютеризирован-
ных системах (при их наличии), 
а также все инструкции по осу-
ществлению технологических 
процессов, упаковке, отбору 
проб и проведению испытаний. 
Где применимо, должны быть 
указаны все точки контроля в 
процессе производства, а также 
используемые процессно-ана-
литические технологии вместе 
с критериями приемлемости …

Содержат ли про-
мышленные регла-
менты*, технологи-
ческие инструкции, 
инструкции по упа-
ковке и методики ис-
пытаний подробную 
информацию обо 
всем используемом 
исходном сырье, 
оборудовании и ком-
пьютеризированных 
системах (при их 
наличии), а также 
все инструкции по 
осуществлению тех-
нологических про-
цессов, упаковке, 
отбору проб и прове-
дению испытаний?

*Где примени-
мо, должны быть 
указаны все точки 
контроля в процес-
се производства, а 
также используемые 
процессно-аналити-
ческие технологии 
вместе с критериями 
приемлемости.

97. Регламентирующая доку-
ментация включает в себя сле-
дующие виды документов:

…
процедуры (также могут на-

зываться инструкциями или 
стандартными операционными 
процедурами (далее – СОП) – 
документы, содержащие указа-
ния по выполнению определен-
ных операции 

Содержат ли 
СОПы указания по 
выполнению опре-
деленных операций?

97. Регламентирующая доку-
ментация включает в себя сле-
дующие виды документов:

…

Содержат ли про-
токолы (планы) ука-
зания по проведе-
нию и регистрации 
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протоколы (планы) – докумен-
ты, содержащие указания по 
проведению и регистрации от-
дельных операций (например, 
протокол валидации, основной 
план валидации) …

отдельных опера-
ций?

97. Регламентирующая доку-
ментация включает в себя сле-
дующие виды документов:

…
договоры – соглашения, за-

ключенные между заказчиками 
и исполнителями относительно 
работ, которые выполняются 
сторонними организациями 
(аутсорсинг).

Являются ли до-
говоры заключен-
ными соглашениями 
между заказчиком 
и исполнителем от-
носительно работ, 
которые выполняют-
ся сторонними орга-
низациями (аутсор-
синг)?

98. Регистрирующая доку-
ментация (записи и (или) отче-
ты) включает в себя следующие 
виды документов:

– записи – документы, фик-
сирующие выполнение различ-
ных действий для доказатель-
ства соответствия инструкциям, 
например, мероприятий, про-
исшествий, расследований. В 
отношении серии записи долж-
ны содержать историю каждой 
серии продукции, включая ее 
реализацию. Записи содержат 
исходные данные, используе-
мые для формирования других 
записей. В случае если записи 
ведутся в электронной форме, 
пользователи программного 
обеспечения, на которых воз-
ложена ответственность за ве-
дение таких записей, должны 
определять, какие данные необ-
ходимо использовать в качестве 
исходных. В качестве исходных 
должны быть отражены, по 
крайней мере, все данные, на 
которых основываются реше-
ния по качеству;

Включает ли в себя 
регистрирующая до-
кументация следую-
щие виды докумен-
тов:

– записи;
– документы, под-

тверждающие каче-
ство (паспорта, ана-
литические листки 
и иные аналогичные 
документы);

– отчеты?
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– документы, подтверждаю-

щие качество (паспорта, ана-
литические листки, и иные 
аналогичные документы) – до-
кументы, содержащие резюме 
результатов испытаний образ-
цов продукции или исходного 
сырья и упаковочных матери-
алов вместе с оценкой соот-
ветствия установленной спец-
ификации. В случае если при 
производстве серии использу-
ется процессно-аналитическая 
технология (PAT), то оценка со-
ответствия серии требованиям 
регистрационного досье может 
быть основана (целиком или 
частично) на анализе данных, 
параметров и результатов, по-
лученных в реальном времени 
(резюме и отчеты об отклоне-
ниях);

– отчеты – документы, сопро-
вождающие выполнение кон-
кретных заданий, проектов или 
расследований и отражающие 
результаты, выводы и рекомен-
дации.

98. Регистрирующая доку-
ментация (записи и (или) отче-
ты) включает в себя следующие 
виды документов:

Записи – документы, фикси-
рующие выполнение различ-
ных действий для доказатель-
ства соответствия инструкциям, 
например, мероприятий, про-
исшествий, расследований. В 
отношении серии записи долж-
ны содержать историю каждой 
серии продукции, включая ее 
реализацию. Записи содержат 
исходные данные, используе-
мые для формирования других 
записей. В случае если записи 
ведутся в электронной форме, 
пользователи программного 
обеспечения, на которых воз-
ложена ответственность за ве-
дение таких записей, должны 
определять, какие данные необ-
ходимо использовать в качестве 
исходных. В качестве исходных 
должны быть отражены, по 

Являются ли за-
писи документами, 
фиксирующими вы-
полнение различных 
действий для дока-
зательства соответ-
ствия инструкциям?

Содержатся ли се-
рии записей историю 
о каждой серии про-
дукции, включая ее 
реализацию?

Отражены ли в 
качестве исходных 
данных все данные, 
на которых основы-
вается решение по 
качеству?
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крайней мере, все данные, на 
которых основываются реше-
ния по качеству…

98. Регистрирующая доку-
ментация (записи и (или) отче-
ты) включает в себя следующие 
виды документов:
…
документы, подтверждающие 
качество (паспорта, аналитиче-
ские листки, и иные аналогич-
ные документы) – документы, 
содержащие резюме результа-
тов испытаний образцов про-
дукции или исходного сырья 
и упаковочных материалов 
вместе с оценкой соответствия 
установленной спецификации. 
В случае если при производстве 
серии используется процесс-
но-аналитическая технология 
(PAT), то оценка соответствия 
серии требованиям регистраци-
онного досье может быть осно-
вана (целиком или частично) на 
анализе данных, параметров и 
результатов, полученных в ре-
альном времени (резюме и от-
четы об отклонениях) 

Содержат ли до-
кументы, подтверж-
дающие качество, 
резюме результатов 
испытаний образцов 
продукции или ис-
ходного сырья и упа-
ковочных материа-
лов вместе с оценкой 
соответствия уста-
новленной специфи-
кации?

Основывается ли 
оценка соответствия 
серии требованиям 
регистрационного 
досье, если исполь-
зуется процесс-
но-аналитическая 
технология (PAT), 
на анализе данных, 
параметров и резуль-
татов, полученных 
в реальном времени 
(резюме и отчеты об 
отклонениях)? 

98. Регистрирующая доку-
ментация (записи и (или) отче-
ты) включает в себя следующие 
виды документов:

…
Отчеты – документы, сопро-

вождающие выполнение кон-
кретных заданий, проектов или 
расследований и отражающие 
результаты, выводы и рекомен-
дации.

Являются ли от-
четы документами, 
сопровождающими 
выполнение конкрет-
ных заданий, проек-
тов или расследова-
ний и отражающими 
результаты, выводы 
и рекомендации?

Подготовка и контроль документации

99. (4.1) Производитель 
должен разработать все виды 
документов и обеспечить их 

Разработаны ли 
все виды докумен-
тов?
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соблюдение. Требования при-
меняются в равной мере ко 
всем типам носителей инфор-
мации. Комплексная система 
должна быть понятной, надле-
жащим образом документально 
оформленной и валидирован-
ной, и в отношении нее должен 
быть установлен достаточный 
контроль. Некоторые докумен-
ты (инструкции и (или) запи-
си) могут быть смешанными 
по форме, то есть часть доку-
мента может существовать в 
электронном виде, а другая 
часть – на бумажном носителе. 
Взаимосвязи и меры по контро-
лю в отношении оригиналов 
документов, учетных копий, 
обработки данных и записей 
должны быть четко изложены 
как для смешанных по форме, 
так и для однородных по форме 
систем документации. Учет ко-
пий осуществляется в порядке, 
определяемом производителем. 
Должны быть внедрены соот-
ветствующие контрольные ме-
роприятия в отношении элек-
тронных документов, таких как 
шаблоны, формы и первичные 
документы. Должны прово-
диться соответствующие кон-
трольные мероприятия для обе-
спечения целостности записей 
в течение срока хранения.

Установлен ли по-
рядок учета копий 
документов?

100. (4.2) Должен быть уста-
новлен порядок разработки, 
оформления, выдачи, изъятия 
документов и внесения в них 
изменений. Документы должны 
соответствовать требованиям 
регистрационного досье, а так-
же документам, подаваемым 
для получения лицензии на 
производство ЛС. Воспроизве-
дение оригинальных докумен-
тов с целью получения учетных 
копий не должно приводить 
к возникновению каких-либо 
ошибок при копировании.

Установлен ли по-
рядок: 

– разработки доку-
ментов; 

– оформления 
документов; 

– выдачи докумен-
тов; 

– изъятия доку-
ментов?

Соответствуют ли 
документы: 

– требованиям 
регистрационного 
досье; 

– лицензии на 
производство? 
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Исключается ли 
возникновение оши-
бок при копирова-
нии оригинальных 
документов с целью 
получения учетных 
копий?

101. (4.3) Регламентирую-
щие документы утверждают-
ся и подписываются лицами, 
имеющими право подписи, с 
указанием даты. Содержание 
документов должно быть одно-
значным. Документы должны 
иметь уникальную идентифи-
кацию. Необходимо устанавли-
вать срок действия документов.

Кем подписывают-
ся и утверждаются 
регламентирующие 
документы?

Есть ли дата?

Однозначно ли со-
держание?

Существует ли 
уникальная иденти-
фикация докумен-
тов?

Установлен ли 
срок действия?

102. (4.4) Регламентирующие 
документы должны иметь ло-
гичную структуру, обеспечива-
ющую простоту их проверки. 
Стиль изложения документов 
должен соответствовать их 
предполагаемому использова-
нию.

Имеют ли регла-
ментирующие до-
кументы логичную 
структуру, обеспечи-
вающую простоту их 
проверки?

Соответствует ли 
стиль изложения до-
кументов их предпо-
лагаемому использо-
ванию? 

103. (4.5) Документы должны 
регулярно пересматриваться и 
актуализироваться, необходимо 
исключить использование уста-
ревших версий.

Пересматриваются 
и актуализируются 
ли документы?

Исключено ли ис-
пользование устарев-
ших версий?
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104. (4.6) Документы не ре-
комендуется оформлять в руко-
писном виде. Если в документе 
предусмотрено рукописное 
внесение данных, то для этого 
должно быть достаточно места.

Достаточно ли 
места для внесения 
рукописных данных 
(если используется 
оформление доку-
ментов в рукописном 
виде)?

Правила надлежащего документального оформления

105. (4.7) Внесение рукопис-
ных данных должно выпол-
няться четко, разборчиво и та-
ким образом, чтобы внесенные 
данные нельзя было удалить.

Вносятся ли руко-
писные данные четко, 
разборчиво и таким 
образом, чтобы вне-
сенные данные нель-
зя было удалить?

106. (4.8) Записи следует ве-
сти при выполнении каждого 
действия и таким образом, что-
бы можно было проследить всю 
значимую деятельность, касаю-
щуюся производства ЛС.

Ведутся ли запи-
си при выполнении 
каждого действия 
и таким образом, 
чтобы можно было 
проследить всю зна-
чимую деятельность, 
касающуюся произ-
водства ЛС?

107. (4.9) Любое изменение, 
вносимое в документ, подписы-
вается и датируется. Изменение 
должно давать возможность 
прочтения первоначальной 
информации. Где применимо, 
должна быть указана причина 
изменения.

Подписывается и 
датируется ли любое 
изменение, вносимое 
в документ?

Указана ли причи-
на изменения?

Хранение документов

108. (4.10) Необходимо четко 
определить, какие записи отно-
сятся к конкретному виду про-
изводственной деятельности и 
где они находятся. Необходимо 
предусмотреть меры контроля, 
которые обеспечивают целост-
ность записей на протяжении 
всего срока их хранения. При 
необходимости эти меры долж-
ны быть валидированы.

Распределены ли 
записи по конкрет-
ным видам производ-
ственной деятельно-
сти?

Где они находятся?

Обеспечивается ли 
целостность записей 
в течение всего срока 
их хранения?

Какими мерами 
контроля?
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109. (4.11) Особые требова-
ния выдвигаются к документа-
ции на серию, которую следует 
хранить в течение одного года 
после окончания срока годно-
сти этой серии или не менее 
пяти лет после оценки соответ-
ствия серии уполномоченным 
лицом (в зависимости от того, 
какой срок дольше). Для ле-
карственных препаратов, пред-
назначенных для клинических 
исследований, документацию 
на серию следует хранить не 
менее пяти лет после заверше-
ния или прекращения клиниче-
ских исследований, в которых 
использовали эту серию.

Хранится ли досье 
на серию в течение 
одного года после 
окончания срока дей-
ствия этой серии или 
не менее пяти лет по-
сле оценки соответ-
ствия серии УЛ?

Хранится ли до-
кументация на се-
рию для препаратов, 
предназначенных 
для клинических ис-
следований не менее 
пяти лет после завер-
шения или прекра-
щения клинических 
исследований, в ко-
торых использовали 
эту серию?

110. (4.12) Для других видов 
документации срок хранения 
зависит от видов деятельно-
сти, которую эта документация 
сопровождает. Критическую 
документацию, включая ис-
ходные данные (например, ка-
сающиеся валидации или ста-
бильности), подтверждающие 
информацию регистрационно-
го досье, необходимо хранить 
на протяжении срока действия 
регистрационного удостовере-
ния. Допускается уничтожать 
определенную документацию 
(например, исходные данные, 
сопровождающие отчеты по 
валидации или стабильности), 
если данные были заменены 
полным комплектом новых 
данных. Обоснование таких 
действий должно быть оформ-
лено документально. При этом 
необходимо учитывать требова-
ния к хранению документации 
на серию, например, в случае 

Хранится ли 
критическая доку-
ментация, включая 
исходные данные 
(например, касаю-
щиеся валидации 
или стабильности), 
п од т ве р ж д а ю щ а я 
информацию реги-
страционного досье 
на протяжении срока 
действия регистра-
ционного досье?

В каких случаях 
документация унич-
тожается?

Имеется ли доку-
ментально оформ-
ленное обоснование 
уничтожения доку-
ментации?
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данных по валидации процес-
са, сопровождающие исходные 
данные следует хранить, по 
крайней мере, такое же время, 
как и документацию на все се-
рии, для которых разрешение 
на выпуск подтверждено дан-
ными этих валидационных ис-
следований.

Спецификации

111. (4.13) Производитель 
должен иметь соответствую-
щим образом утвержденные 
спецификации на исходное сы-
рье, упаковочные материалы и 
готовую продукцию с указани-
ем даты утверждения.

Имеются ли 
утвержденные спец-
ификации на:

– исходное сырье;
– упаковочные ма-

териалы;
– готовую продук-

цию?
Стоит ли дата 

утверждения?

112. (4.14) Спецификации на 
исходное сырье и упаковочные 
материалы должны содержать 
(или должны приводиться соот-
ветствующие ссылки, где при-
менимо) следующее:

а) (а) описание исходного сы-
рья или упаковочных материа-
лов, включающее:

– наименование и внутрен-
ний код (при необходимости);

– ссылку на фармакопейную 
статью, нормативную докумен-
тацию или нормативный доку-
мент;

– наименование утвержден-
ных поставщиков и производи-
теля исходного сырья или упа-
ковочных материалов;

– образец печатных материа-
лов;

б) (b) инструкции по отбору 
проб и проведению испытаний;

в) (с) качественные и количе-
ственные характеристики с ука-
занием предельных значений;

г) (d) условия хранения и 
меры предосторожности;

д) (е) срок годности.

Содержат ли спец-
ификации на исход-
ное сырье и упако-
вочные материалы 
следующее:

а) (а) описание ис-
ходного сырья или 
упаковочных матери-
алов, включающее:

– наименование и 
внутренний код (при 
необходимости);

– ссылку на 
фармакопейную 
статью, норматив-
ную документацию 
или нормативный 
документ;

– наименование 
утвержденных по-
ставщиков и произ-
водителя исходного 
сырья или упаковоч-
ных материалов;

– образец печат-
ных материалов;

б) (b) инструкции 
по отбору проб и 
проведению испыта-
ний;

в) (с) качественные 
и количественные 
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характеристики с 
указанием предель-
ных значений;

г) (d) условия хра-
нения и меры предо-
сторожности;

д) (е) срок годно-
сти?

113. (4.15) Спецификации 
на промежуточную и нерасфа-
сованную продукцию должны 
быть в наличии при ее при-
обретении или отгрузке и при 
использовании данных о про-
межуточной продукции при 
оценке качества готовой про-
дукции. Эти спецификации 
должны быть аналогичны спец-
ификациям, соответственно, 
либо на исходное сырье, либо 
на готовую продукцию.

Существуют ли 
спецификации на 
промежуточную и 
нерасфасованную 
продукцию?

Аналогичны ли 
они спецификациям 
на исходное сырье и 
упаковочные матери-
алы соответственно?

114. (4.16) Спецификации на 
готовую продукцию должны 
содержать следующие данные:

а) (а) наименование ЛС и код 
(при необходимости);

б) (b) состав ЛС или ссылку 
на соответствующую фармако-
пейную статью, нормативную 
документацию или норматив-
ный документ;

в) (с) описание лекарствен-
ной формы и подробные сведе-
ния об упаковке;

г) (d) инструкции по отбору 
проб и проведению испытаний;

д) (е) качественные и количе-
ственные характеристики с ука-
занием допустимых предель-
ных значений;

е) (f) условия хранения и 
меры предосторожности при 
использовании (где примени-
мо);

ж) (g) срок годности.

Содержат ли спец-
ификации на гото-
вую продукцию сле-
дующее:

а) (а) наименова-
ние ЛС и код (при 
необходимости);

б) (b) состав ЛС 
или ссылку на соот-
ветствующую фар-
макопейную статью, 
нормативную доку-
ментацию или нор-
мативный документ;

в) (с) описание ле-
карственной формы 
и подробные сведе-
ния об упаковке;

г) (d) инструкции 
по отбору проб и 
проведению испыта-
ний;

д) (е) качествен-
ные и количествен-
ные характеристики 
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с указанием допу-
стимых предельных 
значений;

е) (f) условия хра-
нения и меры пре-
досторожности при 
использовании (где 
применимо);

ж) (g) срок годно-
сти.

Промышленный регламент и технологические инструкции

115. На каждое производимое 
ЛС и каждый объем серии необ-
ходимо иметь промышленный 
регламент, утвержденный руко-
водителем производителя ЛС, и 
технологические инструкции.

Существует ли 
промышленный ре-
гламент на каждое 
производимое ЛС?

И на каждый объ-
ем серии?

Утверждены ли 
они?

Имеются ли техно-
логические инструк-
ции?

116. (4.17) Промышленный 
регламент включает в себя 
перечень используемых фар-
мацевтических субстанций и 
вспомогательных веществ с 
указанием количества каждого 
из них, данные об используе-
мом оборудовании, описание 
технологического процесса и 
методов контроля на всех эта-
пах производства ЛС. Общие 
требования к структуре и иные 
требования к содержанию про-
мышленных регламентов уста-
новлены соответствующими 
нормативными правовыми ак-
тами Российской Федерации.

Включает ли про-
мышленный регла-
мент: 

– перечень исполь-
зуемых фармацевти-
ческих субстанций;

– перечень вспомо-
гательных веществ;

– указание количе-
ства каждого из них;

– данные об ис-
пользуемом оборудо-
вании;

– описание техно-
логического процес-
са;

– описание мето-
дов контроля на всех 
этапах производства 
ЛС? 

Установлены ли 
общие требования 
к структуре и иные 
требования к содер-
жанию промышлен-
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ных регламентов 
соответствующими 
нормативными пра-
вовыми актами Рос-
сийской Федерации?

117. (4.18) Технологические 
инструкции включают в себя:

а) (а) данные о месте осу-
ществления процесса и об ос-
новном оборудовании, которое 
должно при этом использовать-
ся;

б) (b) методы или ссылки на 
методы, которые используются 
для подготовки производствен-
ного оборудования (например, 
очистка, монтаж, калибровка, 
стерилизация);

в) (с) инструкции по проверке 
того, что оборудование и рабо-
чее место свободны от преды-
дущей продукции, ненужных 
для запланированного процес-
са документов и материалов, 
а также по проверке чистоты 
оборудования и его готовности 
к следующему процессу;

г) (d) подробное описание 
каждого действия (например, 
проверки материалов, предва-
рительной обработки, порядка 
загрузки сырья, критических 
параметров процесса (время, 
температура);

д) (е) инструкции по видам 
контроля в процессе производ-
ства с указанием допустимых 
пределов контролируемых па-
раметров;

е) (f) требования к хранению 
нерасфасованной продукции, 
включая тару, маркировку и 
специальные условия хране-
ния, где это требуется;

ж) (g) специальные меры пре-
досторожности.

Содержат ли тех-
нологические ин-
струкции следую-
щее:

а) (а) данные о ме-
сте осуществления 
процесса и об основ-
ном оборудовании, 
которое должно при 
этом использоваться;

б) (b) методы или 
ссылки на методы, 
которые использу-
ются для подготовки 
производственного 
оборудования (на-
пример, очистка, 
монтаж, калибровка, 
стерилизация);

в) (с) инструкции 
по проверке того, что 
оборудование и рабо-
чее место свободны 
от предыдущей про-
дукции, ненужных 
для запланирован-
ного процесса доку-
ментов и материалов, 
а также по проверке 
чистоты оборудова-
ния и его готовности 
к следующему про-
цессу;

г) (d) подробное 
описание каждого 
действия (напри-
мер, проверки мате-
риалов, предвари-
тельной обработки, 
порядка загрузки 
сырья, критических 
параметров процес-
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са (время, темпера-
тура);

д) (е) инструкции 
по видам контроля в 
процессе производ-
ства с указанием до-
пустимых пределов 
контролируемых па-
раметров;

е) (f) требования к 
хранению нерасфа-
сованной продукции, 
включая тару, марки-
ровку и специальные 
условия хранения, 
где это требуется;

ж) (g) специальные 
меры предосторож-
ности?

118. (4.19) Для каждого ЛС, 
размера и типа упаковки долж-
ны быть утверждены инструк-
ции по упаковке, включающие 
следующие сведения или ссыл-
ки на них:

а) (а) наименование лекар-
ственного препарата, включая 
номер серии нерасфасованной 
продукции и готовой продук-
ции;

б) (b) описание его лекар-
ственной формы и дозировки 
(где применимо);

в) (с) количество ЛС в окон-
чательной упаковке, выражен-
ное в штуках, единицах массы 
или объема;

г) (d) полный перечень всех 
необходимых упаковочных 
материалов, включая их коли-
чество, размеры и типы с ука-
занием кода или номера, отно-
сящихся к спецификациям на 
каждый упаковочный материал;

д) (е) где применимо, образец 
или копию соответствующих 
печатных упаковочных матери-
алов и образцы, указывающие 
на место нанесения номера се-
рии и срока годности продук-
ции;

е) (f) указания по проверке 
очистки используемого обору-
дования и рабочего места от 

Утверждены ли 
инструкции по упа-
ковке для каждого:

• ЛС;
• типа упаковки?
Содержат ли ин-

струкции по упаков-
ке следующие или 
ссылки на них:

а) (а) наименова-
ние лекарственного 
препарата, включая 
номер серии нерас-
фасованной продук-
ции и готовой про-
дукции;

б) (b) описание его 
лекарственной фор-
мы и дозировки (где 
применимо);

в) (с) количество 
ЛС в окончательной 
упаковке, выражен-
ное в штуках, едини-
цах массы или объе-
ма;

г) (d) полный пе-
речень всех необхо-
димых упаковочных 
материалов, вклю-
чая их количество, 
размеры и типы с 
указанием кода или 
номера, относящихся 
к спецификациям на 
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предыдущей продукции, доку-
ментов или материалов, кото-
рые не требуются для проведе-
ния запланированных операций 
по упаковке (чистота линии), 
а также чистоты и готовности 
данного оборудования к ис-
пользованию;

ж) (g) меры предосторожно-
сти, включая тщательную про-
верку зоны упаковки и оборудо-
вания, гарантирующие очистку 
упаковочной линии перед нача-
лом работы;

з) (h) описание процесса 
упаковки, включая все важные 
вспомогательные операции и 
используемое оборудование;

и) (i) описание контроля в 
процессе производства с указа-
ниями по отбору проб и допу-
стимых пределов.

каждый упаковоч-
ный материал;

д) (е) где приме-
нимо, образец или 
копию соответствую-
щих печатных упако-
вочных материалов и 
образцы, указываю-
щие на место нанесе-
ния номера серии и 
срока годности про-
дукции;

е) (f) указания по 
проверке очистки 
используемого обо-
рудования и рабочего 
места от предыдущей 
продукции, докумен-
тов или материалов, 
которые не требуются 
для проведения запла-
нированных операций 
по упаковке (чистота 
линии), а также чисто-
ты и готовности дан-
ного оборудования к 
использованию;

ж) (g) меры пре-
д о с т о р о ж н о с т и , 
включая тщательную 
проверку зоны упа-
ковки и оборудова-
ния, гарантирующие 
очистку упаковочной 
линии перед началом 
работы;

з) (h) описание 
процесса упаковки, 
включая все важные 
вспомогательные 
операции и исполь-
зуемое оборудование;

и) (i) описание 
контроля в процессе 
производства с ука-
заниями по отбору 
проб и допустимых 
пределов?
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Досье на серию

390. (6.50) Для каждого про-
межуточного продукта и АФС 
должно быть подготовлено 
досье на серию продукции, 
включающее в себя полную 
информацию о производстве 
и контроле качества каждой 
серии. Выдаваемая форма для 
внесения записей по производ-
ству должна соответствовать 
технологической инструкции и 
являться актуальной версией. 
Если форма для внесения за-
писей по производству серии 
составлена на основании от-
дельной части технологической 
инструкции, то такой документ 
должен содержать ссылку на 
используемую действующую 
технологическую инструкцию.

Существует ли до-
сье на серию:

– для каждого про-
межуточного про-
дукта;

– для АФС?

Соответствует ли 
т ех н ол о г и ч е с ко й 
инструкции выда-
ваемая форма для 
внесения записей по 
производству?

391. (6.51) Формы для вне-
сения записей должны быть 
пронумерованы с указанием 
конкретного номера серии или 
идентификационного номера, 
а также подписаны с простав-
лением даты при выдаче. При 
непрерывном производстве 
код продукции, а также дата и 
время выпуска могут служить 
однозначными идентификато-
рами до присвоения оконча-
тельного номера серии.

Пронумерованы 
ли формы для внесе-
ния записей?

Указан ли конкрет-
ный номер серии или 
идентификационный 
номер?

Подписываются ли 
формы для внесения 
записей с проставле-
нием даты о выдаче?

392. (6.52) В досье на серию 
(записях по производству и кон-
тролю качества) продукции по-
сле завершения каждой важной 
технологической стадии долж-
ны быть указаны следующие 
сведения:

– дата и, где применимо, вре-
мя;

– основное используемое 
оборудование (например, реак-
торы, сушилки, мельницы);

– специфическая идентифи-
кация каждой серии, включая 
массу, единицы измерения, но-
мера серий исходного сырья, 

Указывается ли 
в досье на серию 
(записях по произ-
водству и контролю 
качества) продукции 
после завершения 
каждой важной тех-
нологической стадии 
следующее:

– дата и, где при-
менимо, время;

– основное ис-
пользуемое обору-
дование (например, 
реакторы, сушилки, 
мельницы);
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промежуточной продукции или 
любых материалов, прошедших 
повторную обработку в ходе 
производства;

– зарегистрированные факти-
ческие результаты критических 
параметров процесса;

– данные о любых проведен-
ных отборах проб;

– подписи лиц, выполнявших 
каждую критическую стадию 
при работе, а также осущест-
влявших непосредственный 
надзор или проверку;

– результаты испытаний в 
процессе производства и лабо-
раторных испытаний;

– фактический выход на со-
ответствующих стадиях или в 
определенное время;

– описание упаковки и мар-
кировки для промежуточной 
продукции или АФС;

– образец этикетки для АФС 
или промежуточной продук-
ции, если они произведены для 
продажи;

– любое замеченное откло-
нение, его оценка, информация 
о проведенном расследовании 
(при необходимости) или ссыл-
ка на такое расследование, если 
соответствующие документы 
хранятся отдельно;

– результаты контроля при 
выдаче разрешения на выпуск.

– специфическая 
идентификация ка-
ждой серии, включая 
массу, единицы изме-
рения, номера серий 
исходного сырья, 
промежуточной про-
дукции или любых 
материалов, прошед-
ших повторную об-
работку в ходе про-
изводства;

– зарегистриро-
ванные фактические 
результаты крити-
ческих параметров 
процесса;

– данные о любых 
проведенных отбо-
рах проб;

– подписи лиц, вы-
полнявших каждую 
критическую стадию 
при работе, а также 
осуществлявших не-
посредственный над-
зор или проверку;

– результаты ис-
пытаний в процессе 
производства и ла-
бораторных испыта-
ний;

– фактический вы-
ход на соответству-
ющих стадиях или в 
определенное время;

– описание упаков-
ки и маркировки для 
промежуточной про-
дукции или АФС;

– образец этикетки 
для АФС или проме-
жуточной продук-
ции, если они произ-
ведены для продажи;

– любое замечен-
ное отклонение, его 
оценка, информа-
ция о проведенном 
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расследовании (при 
необходимости) или 
ссылка на такое рас-
следование, если 
соответствующие 
документы хранятся 
отдельно;

– результаты кон-
троля при выдаче 
разрешения на вы-
пуск?

393. (6.53) Производитель 
должен разработать и утвердить 
процедуры, которые необходи-
мо соблюдать при расследова-
нии критических отклонений 
или при несоответствии серий 
промежуточной продукции или 
АФС их спецификациям. Такое 
расследование должно распро-
страняться и на другие серии, к 
которым могли бы иметь отно-
шение данные несоответствия 
или отклонения.

Разработаны и 
утверждены ли про-
цедуры, которые не-
обходимо соблюдать: 

– при расследова-
нии критических от-
клонений;

– при несоответ-
ствии серий проме-
жуточной продукции 
или АФС их специ-
фикациям?

Распространяются 
ли такие расследова-
ния на другие серии, 
к которым могли бы 
иметь отношение дан-
ные несоответствия 
или отклонения?

Записи по производству серии

120. (4.20) На каждую произ-
веденную серию должны сохра-
няться записи по производству 
серии, которые основываются 
на промышленных регламентах 
и технологических инструкци-
ях и содержат следующую ин-
формацию:

а) (а) наименование и номер 
серии продукции;

б) (b) даты и время начала и 
завершения технологического 
процесса, а также основных 
промежуточных стадий;

в) (с) фамилию (и) и иници-
алы оператора (ов) каждой ос-
новной технологической опе-
рации и, при необходимости, 
лица, проверившего каждую из 
этих операций;

Сохраняются ли 
записи по производ-
ству серии, которые 
основываются на 
промышленных ре-
гламентах и техно-
логических инструк-
циях на каждую 
произведенную се-
рию?

Содержат ли сле-
дующую информа-
цию:

а) (а) наименова-
ние и номер серии 
продукции;

б) (b) даты и время 
начала и завершения 
технологиче ского 
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г) (d) номер серии и (или) но-
мер аналитического контроля, а 
также фактически отвешенное 
количество исходного сырья 
каждого вида (включая номер 
серии и количество любого до-
бавленного регенерированного 
или переработанного сырья);

д) (е) основные технологиче-
ские операции или действия, а 
также основное используемое 
оборудование;

е) (f) записи по контролю в 
процессе производства с указа-
нием исполнителей и получен-
ных результатов;

ж) (g) выход продукции на 
различных стадиях производ-
ства;

з) (h) описание отклонений 
от промышленного регламента 
и технологических инструкций, 
подписанное уполномоченным 
лицом, с указанием даты;

и) (i) подпись лица, ответ-
ственного за технологический 
процесс, с указанием даты.

процесса, а также ос-
новных промежуточ-
ных стадий;

в) (с) фамилию 
(и) и инициалы опе-
ратора (ов) каждой 
основной технологи-
ческой операции и, 
при необходимости, 
лица, проверившего 
каждую из этих опе-
раций;

г) (d) номер серии 
и (или) номер анали-
тического контроля, 
а также фактически 
отвешенное коли-
чество исходного 
сырья каждого вида 
(включая номер се-
рии и количество лю-
бого добавленного 
регенерированного 
или переработанного 
сырья);

д) (е) основные 
т ех н ол о г и ч е с к и е 
операции или дей-
ствия, а также ос-
новное используемое 
оборудование;

е) (f) записи по 
контролю в процес-
се производства с 
указанием исполни-
телей и полученных 
результатов;

ж) (g) выход про-
дукции на различных 
стадиях производ-
ства;

з) (h) описание 
отклонений от про-
мышленного регла-
мента и технологи-
ческих инструкций, 
подписанное упол-
номоченным лицом, 
с указанием даты;
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и) (i) подпись 

лица, ответственного 
за технологический 
процесс, с указанием 
даты?

Записи по упаковке серии

123. (4.21) На каждую про-
изведенную серию или часть 
серии должны сохраняться за-
писи по упаковке серии. Они 
должны основываться на соот-
ветствующих частях инструк-
ций по упаковке.

Сохраняются ли 
записи на каждую 
произведенную се-
рию или часть серии 
по упаковке серии?

Основываются ли 
они на инструкциях 
по упаковке?

124. Записи по упаковке се-
рии должны включать в себя 
следующие данные:

а) (а) наименование и номер 
серии ЛС;

б) (b) дату (даты) и время про-
ведения операций по упаковке;

в) (с) фамилию (и) и иници-
алы оператора (ов) каждой ос-
новной технологической опе-
рации и, при необходимости, 
лица, проверившего каждую из 
этих операций;

г) (d) записи проверок иден-
тичности и соответствия ин-
струкциям по упаковке, вклю-
чая результаты контроля в 
процессе производства;

д) (е) сведения об осущест-
вленных операциях по упа-
ковке, включая ссылки на ис-
пользованное оборудование и 
упаковочные линии;

е) (f) образцы использован-
ного печатного упаковочного 
материала, включая образцы с 
нанесенными номером серии, 
сроком годности и прочими 
дополнительными маркировоч-
ными данными;

ж) (g) описание отклонений 
от инструкций по упаковке, 
подписанное уполномоченным 
лицом с указанием даты;

з) (h) количество и ссылку 
на номер или наименование 

Содержат ли запи-
си по упаковки серии 
следующее:

а) (а) наименова-
ние и номер серии 
ЛС;

б) (b) дату (даты) 
и время проведения 
операций по упаков-
ке;

в) (с) фамилию 
(и) и инициалы опе-
ратора (ов) каждой 
основной технологи-
ческой операции и, 
при необходимости, 
лица, проверившего 
каждую из этих опе-
раций;

г) (d) записи про-
верок идентично-
сти и соответствия 
инструкциям по 
упаковке, включая 
результаты контроля 
в процессе производ-
ства;

д) (е) сведения 
об осуществленных 
операциях по упа-
ковке, включая ссыл-
ки на использован-
ное оборудование и 
упаковочные линии;

е) (f) образцы ис-
пользованного печат-
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всех печатных упаковочных 
материалов и нерасфасован-
ной продукции, выданных, ис-
пользованных, уничтоженных 
или возвращенных на склад, 
а также количество готово-
го продукта для составления 
материального баланса. Элек-
тронный контроль в процессе 
упаковки является основанием 
для невключения такой инфор-
мации;

и) (i) подпись лица, ответ-
ственного за процесс упаковки, 
с указанием даты.

ного упаковочного 
материала, включая 
образцы с нанесен-
ными номером се-
рии, сроком годности 
и прочими дополни-
тельными маркиро-
вочными данными;

ж) (g) описание 
отклонений от ин-
струкций по упа-
ковке, подписанное 
уполномоченным 
лицом с указанием 
даты;

з) (h) количество 
и ссылку на номер 
или наименование 
всех печатных упако-
вочных материалов 
и нерасфасованной 
продукции, выдан-
ных, использован-
ных, уничтоженных 
или возвращенных 
на склад, а также 
количество готового 
продукта для состав-
ления материального 
баланса. Электрон-
ный контроль в про-
цессе упаковки явля-
ется основанием для 
невключения такой 
информации;

и) (i) подпись 
лица, ответственного 
за процесс упаковки, 
с указанием даты?

Процедуры и записи

Приемка

125. (4.22) На приемку каждой 
поставки каждого вида исходно-
го сырья (в том числе нерасфа-
сованной, промежуточной или 
готовой продукции), а также пер-

Существуют ли 
утвержденные про-
цедуры и подтверж-
дающие записи на 
приемку каждого 
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вида исходного сы-
рья?

вичных, вторичных и печатных 
упаковочных материалов долж-
ны быть в наличии утвержден-
ные производителем процедуры 
и подтверждающие записи.

126. (4.23) Записи по приемке 
должны содержать:

а) (а) наименование материа-
ла в накладной и на таре;

б) (b) внутризаводское наи-
менование (если оно отличает-
ся от наименования, указанного 
в подпункте «а» настоящего 
пункта) и (или) код материала 
(при необходимости);

в) (с) дату приемки;
г) (d) наименование постав-

щика и наименование произво-
дителя;

д) (е) номер серии произво-
дителя;

е) (f) общее количество по-
лученных материалов и число 
единиц упаковок;

ж) (g) номер серии, присво-
енный после приемки, где при-
менимо;

з) (h) любые существенные 
замечания.

Содержат ли запи-
си по приемке следу-
ющую информацию:

а) (а) наименова-
ние материала в на-
кладной и на таре;

б) (b) внутризавод-
ское наименование 
(если оно отличает-
ся от наименования, 
указанного в подпун-
кте «а» настоящего 
пункта) и (или) код 
материала (при необ-
ходимости);

в) (с) дату прием-
ки;

г) (d) наименова-
ние поставщика и 
наименование произ-
водителя;

д) (е) номер серии 
производителя;

е) (f) общее коли-
чество полученных 
материалов и число 
единиц упаковок;

ж) (g) номер серии, 
присвоенный после 
приемки, где приме-
нимо;

з) (h) любые суще-
ственные замечания?

127. (4.24) Производитель 
должен утвердить процедуры 
по внутризаводской маркиров-
ке, карантину и хранению ис-
ходного сырья, упаковочных и, 
если необходимо, других мате-
риалов.

Утверждены ли 
процедуры по:

– внутризаводской 
маркировке;

– карантину;
– хранению исход-

ного сырья;
– упаковочных ма-

териалов?

Отбор проб

128. (4.25) Производитель 
должен утвердить процедуры 

Существуют ли 
и утверждены про-
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цедуры по отбору 
проб?

Содержатся ли в 
них сведения об:

– используемых 
методах;

– оборудовании;
– любых подле-

жащих соблюдению 
мерах предосторож-
ности во избежание 
контаминации ма-
териала или любого 
ухудшения его каче-
ства?

по отбору проб, содержащие 
сведения об используемых ме-
тодах и оборудовании, количе-
ствах, которые должны быть 
отобраны, и любых подлежа-
щих соблюдению мерах пре-
досторожности во избежание 
контаминации материала или 
любого ухудшения его качества

Проведение испытаний

129. (4.26) Производитель 
должен утвердить методики 
испытания исходного сырья, 
упаковочных материалов и про-
дукции на различных стадиях 
производства с указанием ис-
пользуемых методов и оборудо-
вания. Проведенные испытания 
оформляются документально.

Существуют и 
утверждены ли мето-
дики испытаний:

– исходного сырья
– упаковочных ма-

териалов
– продукции на 

различных стадиях 
производства с ука-
занием используе-
мых методов и обо-
рудования?

Оформляется ли 
документально про-
ведение испытаний?

Иные действия

130. (4.27) Производитель 
должен утвердить процеду-
ры, устанавливающие порядок 
выпуска и забраковки сырья и 
продукции, в частности, выдачи 
уполномоченным(и) лицом(а-
ми) разрешения на выпуск го-
товой продукции. Все записи 
должны быть доступны уполно-
моченному лицу. Должна быть 

Существуют и 
утверждены ли про-
цедуры по:

– порядку выпуска 
сырья и продукции;

– порядку забра-
ковки сырья и про-
дукции;

– выдачи разреше-
ния на выпуск гото-
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внедрена система для обозначе-
ния специальных наблюдений и 
любых изменений в отношении 
критических данных.

вой продукции упол-
номоченным лицом?

Доступны ли все 
записи уполномочен-
ному лицу?

Внедрена ли систе-
ма для обозначения: 

– специальных на-
блюдений;

– любых измене-
ний в отношении 
критических дан-
ных?

131. (4.28) Производитель 
должен вести и сохранять запи-
си по реализации каждой серии 
продукции в целях облегчения 
отзыва этой серии в случае не-
обходимости.

Ведутся ли записи 
по реализации ка-
ждой серии продук-
ции?

Сохраняются ли 
они?

132. (4.29) Необходимо иметь 
письменно изложенные прин-
ципы, процедуры, планы, от-
четы и относящиеся к ним за-
писи предпринятых действий 
или сделанных заключений, где 
применимо, в отношении:

– валидации и квалификации 
процессов, оборудования и си-
стем;

– монтажа и калибровки обо-
рудования;

– переноса технологий;
– технического обслужива-

ния, очистки и дезинфекции;
– персонала, включая иден-

тификацию подписей, обучение 
настоящим Правилам и техни-
ческим вопросам, переодевание 
и гигиенические требования, а 
также проверку эффективности 
обучения;

– мероприятий, направлен-
ных на осуществление контро-
ля появления и распростране-
ния вредителей;

– претензий;
– отзывов продукции;
– возвратов продукции;
– контроля изменений;

Имеются ли пись-
менно изложенные 
принципы, процеду-
ры, планы, отчеты и 
относящиеся к ним 
записи предприня-
тых действий или 
сделанных заключе-
ний, где применимо, 
в отношении:

– валидации и ква-
лификации процес-
сов, оборудования и 
систем;

– монтажа и кали-
бровки оборудова-
ния;

– переноса техно-
логий;

– технического об-
служивания, очистки 
и дезинфекции;

– персонала, вклю-
чая идентификацию 
подписей, обучение 
настоящим Прави-
лам и техническим 
вопросам, переодева-
ние и гигиенические 
требования, а также 
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– расследования отклонений 
и несоответствий;

– внутреннего аудита каче-
ства и (или) соответствия тре-
бованиям настоящих Правил;

– обобщения записей (напри-
мер, обзора качества продук-
ции) при необходимости;

– оценки, проведенной в том 
числе в месте осуществления 
деятельности поставщика (да-
лее – оценка поставщика).

проверку эффектив-
ности обучения;

– мероприятий, 
направленных на 
осуществление кон-
троля появления и 
р а с п р о с т р а н е н и я 
вредителей;

– претензий;
– отзывов продук-

ции;
– возвратов про-

дукции;
– контроля измене-

ний;
– расследования 

отклонений и несо-
ответствий;

– внутреннего ау-
дита качества и (или) 
соответствия требо-
ваниям настоящих 
Правил;

– обобщения за-
писей (например, 
обзора качества про-
дукции) при необхо-
димости;

– оценки, прове-
денной в том числе 
в месте осуществле-
ния деятельности по-
ставщика?

133. (4.30) Производитель 
должен утвердить однозначные 
инструкции по эксплуатации 
основных единиц производ-
ственного и контрольно-анали-
тического оборудования.

Существуют и 
утверждены ли одно-
значные инструкции 
по эксплуатации ос-
новных единиц:

– производствен-
ного оборудования

– контрольно-ана-
литического обору-
дования?

134. (4.31) Производитель 
должен вести регистрационные 
журналы для наиболее важного 

Ведутся ли реги-
страционные жур-
налы для наиболее 
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Окончание таблицы
или критического технологи-
ческого и контрольно-аналити-
ческого оборудования, а также 
для помещений, где производи-
лась продукция. В этих журна-
лах должно регистрироваться 
в хронологическом порядке 
любое использование этих по-
мещений, оборудования и ме-
тодов, проведение калибровки, 
технического обслуживания, 
очистки или ремонта с указани-
ем дат и лиц, выполнивших эти 
работы.

важного или крити-
ческого технологи-
ческого и контроль-
но-аналитического 
оборудования, а так-
же для помещений, 
где производилась 
продукция?

Регистрируется ли 
в них в хронологиче-
ском порядке любое 

– использование 
этих помещений,

– оборудования и 
методов, 

– проведения кали-
бровки, 

– тех. обслужива-
ния, 

– очистки или ре-
монта
с указанием дат и 
лиц, выполнявших 
эти работы?

(4.32) Производитель должен 
вести учет документов в рамках 
системы управления качеством.

Ведется ли учет 
документов в рамках 
системы управления 
качеством?

Общие выводы по результатам проверки главы 4 «Документация»:
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Приложение 7. Список контрольных вопросов к главе 5
Правил GMP «Производство»

№ 
п/п

Пункт Правил GMP
(Приказ Минпромторга 

России 
от 14.06.2013 № 916)

Контрольный
вопрос Да Нет Комментарии

ПРОИЗВОДСТВО (ГЛАВА 5)

Принцип

135. Технологические опера-
ции осуществляются по четко 
установленным процедурам, 
отвечают настоящим Прави-
лам для получения продукции 
требуемого качества и соответ-
ствуют лицензии на производ-
ство ЛС и регистрационному 
досье.

Разработана ли 
нормативная база 
для процесса произ-
водства ЛС. Пред-
ставить утверж-
денный перечень: 
регламент, техноло-
гические инструк-
ции, СОПы и т. д.

Общие требования

136. (5.1) Производственный 
процесс должен осуществлять-
ся и контролироваться квали-
фицированным персоналом.

Проходит ли об-
учение персонал, 
задействованный в 
процессе производ-
ства? 

П р е д о с т а в и т ь 
программу обуче-
ния.

П р е д о с т а в и т ь 
документы по атте-
стации персонала 
разного уровня (на-
пример, директора 
по производству, 
начальника цеха, 
сменного мастера и 
упаковщика).

137. (5.2) Все действия, про-
водимые с исходными сырьем, 
упаковочными материалами и 
продукцией, такие как прием-
ка, карантин, отбор проб, хра-
нение, маркировка, выдача в 
производство, технологический 
процесс, упаковка и реализа-
ция, должны осуществляться 
согласно процедурам или ин-
струкциям, утвержденным про-

Разработаны ли 
СОП для

– приема исходно-
го сырья и материа-
лов;

– контроля исход-
ного сырья и мате-
риалов;

– обращения по-
сле присвоения ста-
туса;
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изводителем, и оформляться 
документально.

– порядка отпуска 
в производство;

– порядка наработ-
ки и выпуска продук-
ции;

– порядка проме-
жуточного контроля;

– контроля готовой 
продукции;

– контроля учета 
печатной продук-
ции?

П р е д о с т а в и т ь 
маршрутную карту, в 
которой фиксируют-
ся все вышеуказан-
ные процедуры.

138. (5.3) Все поступающие 
исходное сырье и упаковочные 
материалы должны быть прове-
рены, чтобы гарантировать, что 
поставка соответствует заказу. 
Тарные места должны быть 
очищены (при необходимости) 
и маркированы с указанием 
требуемой информации.

Осуществляется 
ли контроль количе-
ства поставляемых 
сырья и материалов?

П р е д о с т а в и т ь 
список ответствен-
ных подразделений.

П р е д о с т а в и т ь 
СОП.

Указать помеще-
ние/зону для про-
ведения очистки/
растаривания.

Проводится иден-
т и ф и к а ц и о н н ы й 
контроль каждого 
тарного места.

Предоставить до-
казательство.

139. (5.4) Факты поврежде-
ния тары и упаковки и любые 
другие проблемы, которые мо-
гут неблагоприятно повлиять 
на качество исходного сырья 
и упаковочных материалов, 
должны быть расследованы, 
оформлены документально, а 
информация о них должна быть 
доложена в подразделение кон-
троля качества.

Проведен ли ана-
лиз рисков на случаи

– поступления по-
врежденной тары;

– проблемы, кото-
рая может повлиять 
на качество исходно-
го сырья;

– проблемы, кото-
рая может повлиять 
на качество печатной 
продукции?
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Фиксируются ли 
факты повреждения 
или иной проблемы 
(указать, в каком до-
кументе)?

Какие применяют-
ся дальнейшие дей-
ствия (предоставить 
документы)?

140. (5.5) Поступающие ис-
ходное сырье и упаковочные 
материалы и произведенная 
готовая продукция должны не-
медленно помещаться в каран-
тин, действующий по принци-
пу раздельного хранения или 
за счет организационных мер, 
и содержаться в нем до полу-
чения разрешения на исполь-
зование исходного сырья или 
разрешения на выпуск готовой 
продукции.

Действует ли 
принцип «светофо-
ра» для:

– входящих сырья 
и материалов;

– печатной про-
дукции;

– упаковочной 
продукции;

– готовой продук-
ции?

Установлены ли 
временные сроки из-
менения статуса про-
дукта?

Кем устанавли-
ваются эти сроки? 
Предоставить доку-
менты.

Кем контроли-
руются эти сроки? 
Предоставить доку-
менты.

141. (5.6) Приемка закупае-
мой промежуточной и нерасфа-
сованной продукции проводит-
ся в соответствии с правилами, 
действующими для исходного 
сырья.

Разработана ли 
процедура для об-
ращения (начиная с 
приемки) нерасфасо-
ванной продукции?

142. (5.7) Все исходное сы-
рье, упаковочные материалы 
и продукцию следует хранить 

Разработана ли 
процедура контроля 
запасов входящих 
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в соответствующих условиях, 
установленных производите-
лем, в определенном порядке, 
обеспечивающем разделение 
по сериям и установленную 
очередность использования 
складских запасов.

сырья и материалов 
для производства? 
Предоставить доку-
менты.

Существует ли пе-
речень сырья, упако-
вочных материалов 
и/или готовой про-
дукции с особыми 
условиями хране-
ния? Предоставить 
перечень и контроль 
требуемых условий.

143. (5.8) Производитель дол-
жен проводить проверки выхо-
дов и материального баланса, 
чтобы убедиться в отсутствии 
отклонений, превышающих 
допустимые предельные значе-
ния.

Контролируется ли 
объем выхода гото-
вой продукции?

Рассчитывается ли 
материальный ба-
ланс каждой серии?

Проводится ли 
расследование от-
клонений, где фикси-
руется?

144. (5.9) Не допускается 
одновременное или последова-
тельное проведение операций 
с различными продуктами в 
одном и том же помещении за 
исключением тех случаев, когда 
не существует риска перепуты-
вания или перекрестной конта-
минации.

Существует ли 
риск перепутыва-
ния?

Разработана ли си-
стема предупрежда-
ющих действий на 
предприятии (пред-
ставить для недопу-
щения перепутыва-
ния продукта)?

145. (5.10) Продукция, ис-
ходное сырье и упаковочные 
материалы должны быть защи-
щены от микробной и другой 
контаминации на всех стадиях 
производства.

Разработана ли 
процедура микро-
биологической на-
грузки для всех 
производственных 
помещений?

Разработана ли 
программа микро-
биологического мо-
ниторинга:

– производствен-
ных помещений;

– производствен-
ного оборудования;

Приложение 7. Список контрольных вопросов к главе 5 Правил GMP «Производство»

271



Продолжение таблицы

– персонала, заня-
того в процессе про-
изводства?

146. (5.11) При работе с сухи-
ми материалами и продукцией 
необходимо принимать особые 
меры предосторожности по 
предотвращению образования 
и распространения пыли. Это 
особенно важно при работе с 
высоко активными и сенсиби-
лизирующими веществами.

Предусмотрены ли 
меры предосторож-
ности при работе с:

– высокоактивны-
ми препаратами

– сенсибилизиру-
ющими

Перечислить.

147. (5.12) В течение всего 
времени процесса производства 
все используемые исходное 
сырье, упаковочные материа-
лы, тара для нерасфасованной 
продукции, основные единицы 
оборудования и, при необхо-
димости, помещения должны 
быть маркированы этикетками 
или иным способом с указани-
ем производимой продукции 
или обрабатываемого исходно-
го сырья и упаковочных мате-
риалов, а также дозировки (где 
применимо) и номера серии 
производимой продукции. Та-
кая маркировка должна также 
указывать стадию технологи-
ческого процесса (где приме-
нимо).

Разработана ли 
маркировка в про-
цессе производства 
для:

– тары нерасфасо-
ванной продукции;

– производствен-
ных помещений;

– оборудования?

Включает ли мар-
кировка следующие 
пункты:

– стадию техноло-
гического процесса;

– наименование 
производимого про-
дукта;

– номер серии про-
изводимого продукта;

– дозировку произ-
водимого продукта?

148. (5.13) Этикетки, при-
крепленные к контейнерам, 
оборудованию или помеще-
ниям, должны быть четкими, 
однозначными, установленной 
производителем формы. Ре-
комендуется в дополнение к 
информации на этикетках для 
указания статуса использовать 
цветовую маркировку.
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149. (5.14) Производитель 
должен контролировать пра-
вильность соединения трубо-
проводов и других частей обо-
рудования, применяемых для 
транспортировки продукции из 
одной зоны в другую.

Проведена ли ва-
лидация  

– производствен-
ного оборудования;

– производствен-
ного процесса?

150. (5.15) Не допускают-
ся любые отклонения от ин-
струкций или методик. Если 
произошло отклонение, то оно 
должно быть письменно санк-
ционировано лицом, имеющим 
соответствующие полномочия, 
с привлечением при необходи-
мости подразделения контроля 
качества.

Разработан ли по-
рядок действий пер-
сонала при возник-
новении отклонений 
от инструкций/мето-
дик?

Кем они контроли-
руются?

Предоставить до-
кумент, в котором он 
описан?

151. (5.16) В производствен-
ные помещения может входить 
только персонал, имеющий 
право доступа в них.

Разработана ли 
программа контроля 
допуска лиц, имею-
щих допуск в произ-
водственные поме-
щения?

Кем контролиру-
ется?

152. (5.17) В помещениях и 
на оборудовании, предназна-
ченных для производства ЛС, 
не допускается производство 
продукции, не являющейся ЛС.

Имеющиеся про-
изводственные пло-
щади и оборудование 
используются только 
для выпуска ЛС?

Предотвращение перекрестной контаминации при производстве

153. (5.18) Должна быть 
исключена контаминация ис-
ходного сырья или продукции 
другим исходным сырьем или 
продукцией. Риск случайной 
перекрестной контаминации 
возникает в результате некон-
тролируемого распространения 
пыли, газов, паров, аэрозолей 
или микроорганизмов, в ре-
зультате обработки исходного 
сырья и продукции, вследствие 

Разработаны ли 
следующие процеду-
ры:

– очистки помеще-
ния и оборудования 
после завершения 
процесса;

– перехода с препа-
рата на препарат;

– валидации очист-
ки?
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наличия остатков на оборудо-
вании и на одежде персонала. 
Степень риска зависит от типа 
контаминанта и контаминиру-
емой продукции. К наиболее 
опасным контаминантам от-
носятся вещества с высокой 
сенсибилизирующей активно-
стью, биологические лекар-
ственные препараты, содержа-
щие живые микроорганизмы, 
определенные гормоны, ци-
тотоксические лекарственные 
препараты и другие высоко-
активные вещества. Наиболее 
опасной является контамина-
ция лекарственных препаратов, 
предназначенных для инъек-
ций, а также лекарственных 
препаратов, принимаемых в 
больших дозах и (или) длитель-
ное время.

154. (5.19) Для предотвра-
щения перекрестной конта-
минации должны быть пред-
усмотрены соответствующие 
технические и (или) организа-
ционные меры, в том числе:

а) (а) производство в выде-
ленных зонах (обязательное для 
таких продуктов, как пеницил-
лины, живые вакцины, лекар-
ственные препараты, содержа-
щие живые микроорганизмы, 
и некоторые другие биологиче-
ские лекарственные препараты) 
или производство по принци-
пу производственных циклов 
(кампаний с разделением во 
времени) с последующей соот-
ветствующей очисткой;

б) (b) обеспечение воздуш-
ными шлюзами и вытяжными 
устройствами;

в) (с) сведение к минимуму 
риска контаминации, вызыва-
емого рециркуляцией или по-

Выполняются ли 
следующие требо-
вания правил при 
производстве таких 
продуктов, как пе-
нициллины, живые 
вакцины, лекар-
ственные препараты, 
содержащие живые 
микроорганизмы, и 
некоторые другие 
биологические ле-
карственные препа-
раты:

– выделенная 
производственная 
зона – временное 
разделение процесса 
производства с про-
ведением соответ-
ствующей очистки;

– наличием воз-
душных шлюзов и 
вытяжными устрой-
ствами;
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вторным поступлением необра-
ботанного или недостаточно 
обработанного воздуха;

г) (d) хранение защитной 
одежды внутри помещений, в 
которых обрабатывается про-
дукция, создающая особенно 
большой риск перекрестной 
контаминации;

д) (е) применение методов 
очистки и деконтаминации с из-
вестной эффективностью, так 
как неэффективно очищенное 
оборудование обычно является 
источником перекрестной кон-
таминации;

е) (f) использование "закры-
тых систем" производства;

ж) (g) контроль наличия 
остатков и применение эти-
кеток, указывающих статус 
очистки оборудования.

– предупреждаю-
щими действиями 
для минимизации 
контаминации;

– соответствую-
щей подготовкой 
технологической 
одежды;

– валидацией 
очистки?

Применяется ли 
закрытая система 
для производства та-
ких продуктов, как 
пенициллины, жи-
вые вакцины, лекар-
ственные препараты, 
содержащие живые 
микроорганизмы, и 
некоторые другие 
биологические ле-
карственные препа-
раты?

Проводится ли 
контроль остатков, и 
применяются ли эти-
кетки, указывающие 
статус очистки обо-
рудования?

155. (5.20) Производитель 
должен периодически прове-
рять проведение мероприятий 
по предотвращению перекрест-
ной контаминации и их эф-
фективность в соответствии с 
утвержденными процедурами.

Разработана ли 
программа меропри-
ятий для предотвра-
щения перекрестной 
контаминации, кон-
тролируется ли их 
эффективность?

Валидация

156. (5.21) Мероприятия по 
валидации должны быть осно-
вой для надлежащей организа-
ции производства и контроля 
качества ЛС в соответствии с 
настоящими Правилами. Они 
должны проводиться в соответ-
ствии с установленными про-
цедурами. Полученные резуль-
таты и выводы должны быть 
оформлены документально.

Разработан ли ма-
стер-файл предпри-
ятия?

Как часто он актуа-
лизируется?
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157. (5.22) При введении 
нового промышленного регла-
мента или нового метода про-
изводства необходимо доказать 
их пригодность для серийного 
производства. Должно быть 
доказано, что данный процесс 
производства при использова-
нии предусмотренных исходно-
го сырья, упаковочных матери-
алов и оборудования позволяет 
постоянно производить продук-
цию требуемого качества.

Проводится ли 
перспективная ва-
лидация в процессе 
постановки на про-
изводство?

Если да, подтвер-
дить программой?

158. (5.23) Существенные 
изменения процесса производ-
ства, включая любое изменение 
оборудования или исходного 
сырья и упаковочных матери-
алов, которые могут повлиять 
на качество продукции и (или) 
воспроизводимость процесса, 
должны пройти валидацию.

Подлежит ли ва-
лидации любое из-
менение в процессе 
производства?

Если да, необходи-
мо подтвердить до-
кументально?

159. (5.24) Процессы и про-
цедуры следует подвергать 
периодической ревалидации 
(повторной валидации) для га-
рантии того, что они остаются 
пригодными для достижения 
требуемых результатов.

Установлены ли 
сроки проведения ре-
валидации на разные 
процессы?

Исходное сырье

160. (5.25) Закупка исходного 
сырья является важной опера-
цией, в которую должен быть 
вовлечен персонал, располага-
ющий подробными и полными 
сведениями о поставщиках.

Оценивается ли 
квалификация по-
ставщика?

161. (5.26) Исходное сырье 
должно закупаться только у 
утвержденных поставщиков, 
указанных в соответствующей 
спецификации, и при наличии 

Разработан ли пе-
речень утвержден-
ных поставщиков?

Предоставить.
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возможности непосредственно 
у производителей исходного 
сырья, которые будут являть-
ся поставщиками исходного 
сырья. Рекомендуется, чтобы 
спецификации, установленные 
производителем ЛС на исход-
ное сырье, были согласованы 
с поставщиками. Все аспекты 
производства и контроля ис-
ходного сырья в отношении 
требований к обращению, мар-
кировке, упаковке, процедурам 
отбраковки, а также рассмотре-
нию претензий должны быть 
согласованы между производи-
телем ЛС и поставщиком.

Разработана ли 
процедура работы с 
поставщиками в слу-
чае возникновения  
разногласий по каче-
ству?

Учитываются ли 
специфичные требо-
вания (важные в про-
цессе производства) 
в спецификации к 
договору на закупку 
исходного сырья?

162. (5.27) В каждой постав-
ке должны проверяться це-
лостность упаковки и пломб, 
соответствие указанных в на-
кладной сведений этикеткам 
поставщика.

Проводится ли 
проверка целостно-
сти упаковки и мар-
кировки исходных 
сырья и материалов 
при приемке?

163. (5.28) Если одна постав-
ка исходного сырья состоит из 
различных серий, то каждую 
серию необходимо рассматри-
вать как отдельную в отноше-
нии отбора проб, проведения 
испытаний и выдачи разреше-
ния на использование.

Описать действия 
персонала в случае 
поставки нескольких 
серий одного наиме-
нования.

164. (5.29) Находящееся в 
складской зоне исходное сырье 
должно быть соответствующим 
образом маркировано (пункт 
148 настоящих Правил). Эти-
кетки должны содержать в том 
числе следующую информа-
цию:

– наименование продукции и 
при необходимости внутриза-
водской код;

– номер серии производителя 
и (или) номер серии, присвоен-
ный при приемке;

– где применимо, статус со-
держимого (например, «в ка-
рантине», «на испытании», 
«разрешено», «забраковано»);

Разработана ли 
процедура маркиров-
ки исходного сырья и 
материалов?

Содержат ли эти-
кетки следующую 
информацию:

– наименование 
продукции;

– внутризаводской 
код;

– номер серии про-
изводителя;

– срок годности 
или, где применимо, 
дату, после которой 
требуется проведе-
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– срок годности или, где при-
менимо, дату, после которой 
требуется проведение повтор-
ного контроля.

Если используются полно-
стью компьютеризированные 
системы хранения, то указы-
вать всю эту информацию на 
этикетке необязательно.

ние повторного кон-
троля?

165. (5.30) Производитель 
должен утвердить процедуры 
или меры, гарантирующие под-
линность содержимого каждого 
контейнера исходного сырья. 
Контейнеры, из которых были 
отобраны пробы, должны быть 
промаркированы (пункт 216 на-
стоящих Правил).

Проводится ли 
проверка подлин-
ности содержимого 
каждого контейнера 
исходного сырья?

166. (5.31) Производитель 
должен использовать только то 
исходное сырье, которое разре-
шено подразделением контроля 
качества и имеет не истекший 
срок годности.

Контролируется ли 
срок годности сырья 
и материалов, выда-
ваемых в производ-
ство?

167. (5.32) Исходное сырье 
должно выдаваться только 
специально назначенными ли-
цами в соответствии с утверж-
денной процедурой, чтобы 
гарантировать, что нужное ис-
ходное сырье точно отвешено 
или отмерено в чистую и над-
лежащим образом маркирован-
ную тару.

168. (5.33) Должна прово-
диться независимая проверка 
каждого выданного исходного 
сырья, а также его массы или 
объема. Результаты проверки 
должны быть оформлены доку-
ментально.

Разработана ли 
процедура отпуска 
сырья со склада?

Определены ли от-
ветственные по дан-
ной процедуре?

Проводится ли 
д о п о л н и т е л ь н а я 
проверка исходно-
го сырья, массы или 
объема?
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169. (5.34) Исходное сырье, 
выданное для каждой серии, 
должно храниться вместе и чет-
ко маркироваться.

Существует ли 
четкая маркиров-
ка отпущенного со 
склада сырья?

Исходное сырье, выданное для каждой серии, должно храниться 
вместе и четко маркироваться

170. (5.35) Перед началом лю-
бой технологической операции 
должны быть приняты меры, 
гарантирующие, что рабочая 
зона и оборудование очищены и 
освобождены от любого исход-
ного сырья, продукции, остат-
ков продукции или документа-
ции, не имеющих отношения к 
запланированной операции.

Проводится ли 
процедура контро-
ля чистоты рабочей 
зоны (в т. ч. обору-
дования) перед тех-
нологической опера-
цией?

Где фиксируется?

171. (5.36) Промежуточная 
и нерасфасованная продукция 
должна храниться в надлежа-
щих условиях.

Соблюдаются ли 
требования климати-
ческого контроля при 
хранении промежу-
точной и нерасфасо-
ванной продукции?

172. (5.37) Критические про-
цессы должны пройти валида-
цию (пункты 156–159 настоя-
щих Правил).

Оформлены ли 
валидационные про-
цедуры надлежащим 
образом?

173. (5.38) Должны быть 
проведены и документально 
оформлены все необходимые 
мероприятия по контролю в 
процессе производства и кон-
тролю производственной среды.

Осуществляется 
ли производствен-
ный контроль:

– технологии;
– климатических 

условий;
– промежуточной 

продукции;
– критических то-

чек?

174. (5.39) Любое существен-
ное отклонение от ожидаемого 
выхода продукции должно быть 
оформлено документально и 
расследовано.

См. пункт Правил 
143 (5.8)

Упаковочные материалы

175. (5.40) Закупке и контро-
лю первичных и печатных упа-

См. пункт Правил 
160 (5.25) 
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ковочных материалов, а также 
обращению с ними необходимо 
уделять такое же внимание, как 
и исходному сырью.

См. пункт Правил 
161 (5.26)

176. (5.41) Особое внимание 
необходимо уделять печатным 
материалам. Они должны хра-
ниться в безопасных условиях, 
исключающих доступ посто-
ронних лиц. Разрезанные эти-
кетки и другие разрозненные 
печатные материалы должны 
храниться и транспортировать-
ся раздельно в закрытой таре, 
исключающей их перепутыва-
ние. Разрешение на использо-
вание упаковочных материа-
лов должно выдаваться только 
специально назначенными ли-
цами в соответствии с утверж-
денной процедурой.

Выделено ли ме-
сто для хранения пе-
чатных материалов?

Утвержден ли спи-
сок лиц, имеющих 
разрешение на рабо-
ту с печатными мате-
риалами?

Утверждена ли 
процедура выдачи 
разрешения на ис-
пользование упако-
вочных материалов?

Кто контролирует 
выполнение данной 
процедуры?

177. (5.42) Каждой постав-
ке или серии первичных или 
печатных упаковочных мате-
риалов должен быть присвоен 
идентификационный номер или 
идентификационный знак.

Разработана ли 
система идентифика-
ции печатных мате-
риалов?

178. (5.43) Просроченные 
или непригодные к использова-
нию печатные или первичные 
упаковочные материалы долж-
ны быть уничтожены с доку-
ментальным оформлением.

Проводится ли 
процедура уничтоже-
ния забракованных 
печатных материа-
лов?

Операции по упаковке

179. (5.44) При составлении 
планов операций по упаковке 
особое внимание должно быть 
уделено сведению к минимуму 
риска перекрестной контами-
нации, перепутывания или под-

Предусматривает 
ли планировка поме-
щений для упаковки 
минимум риска пе-
рекрестной контами-
нации?
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мены. Не допускается упако-
вывать продукцию различных 
видов в непосредственной бли-
зости друг от друга за исключе-
нием случаев, предусматриваю-
щих физическое разделение.

Разработаны ли 
процедуры, преду-
преждающие возник-
новение перепутыва-
ния/подмены?

180. (5.45) Перед началом 
операций по упаковке должны 
быть предприняты меры, гаран-
тирующие, что рабочая зона, 
упаковочные линии, печатные 
машины и другое оборудование 
являются чистыми и не содер-
жат любые использовавшиеся 
ранее ЛС, упаковочные матери-
алы или документы, если они не 
требуются для запланирован-
ной операции. Очистка линии 
должна проводиться согласно 
утвержденной процедуре.

См. пункт Правил 
170 (5.35)

181. (5.46) Наименование и 
номер серии упаковываемой 
продукции должны быть ука-
заны на каждом упаковочном 
месте или линии.

П р ед у с м от р е н а 
ли маркировка на 
оборудовании или 
упаковочном месте 
(включающая наи-
менование и номер 
серии)?

182. (5.47) При поступлении 
продукции и упаковочных ма-
териалов на участок упаковки 
должны быть проверены их 
количество, идентичность и 
соответствие инструкциям по 
упаковке.

Проводится ли 
контроль поступа-
ющих упаковочных 
материалов, продук-
ции?

Где фиксируется?

183. (5.48) Материалы пер-
вичной упаковки перед началом 
операции наполнения должны 
быть чистыми. Необходимо 
обеспечить предотвращение и 
устранение любой контамина-
ции, такой как осколки стекла и 
металлические частицы.

Проводится ли 
мойка ампул перед 
наполнением?

184. (5.49) Рекомендуется 
осуществлять маркировку как 
можно быстрее после фасовки 
и укупорки. Должны быть при-
няты необходимые меры, гаран-

Предусматривает 
ли производственная 
линия наличие мар-
киратора после про-
цесса фасовки?
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тирующие, что не произойдет 
перепутывания или ошибочной 
маркировки.

Если нет, разра-
ботаны ли меропри-
ятия, предупрежда-
ющие возможность 
перепутывания или 
ошибочной марки-
ровки?

185. (5.50) Правильность 
выполнения любых печатных 
операций (например, нанесе-
ния номеров серий, срока год-
ности), осуществляемых либо 
как отдельная технологическая 
операция, либо в процессе упа-
ковки, необходимо тщательно 
контролировать и оформлять 
документально. Особое вни-
мание должно быть уделено 
ручной маркировке, которую 
необходимо регулярно пере-
проверять.

Проводится ли 
д о п о л н и т е л ь н ы й 
контроль в процессе 
маркировки?

Кем, где фиксиру-
ется?

186. (5.51) Особые меры 
предосторожности должны со-
блюдаться при использовании 
разрезанных этикеток и нане-
сении маркировки вне линии 
упаковки. Для предотвращения 
перепутывания печатного мате-
риала рекомендуется использо-
вать этикетки в рулоне вместо 
разрезанных этикеток.

187. (5.52) Производитель 
должен проводить проверки, 
гарантирующие, что все элек-
тронные устройства считыва-
ния кода, счетчики этикеток и 
аналогичные устройства рабо-
тают правильно.

Проводятся ли 
проверки электрон-
ных устройств на 
считывание кода – 
счетчик этикеток?

Где фиксируется?
Кем контролиру-

ется?

188. (5.53) Маркировка упа-
ковочных материалов, нанесен-

Обеспечивает ли 
наносимая марки-
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ная с помощью печати или ме-
тодом тиснения, должна быть 
отчетливой и устойчивой к вы-
цветанию или стиранию.

ровка четкость ин-
формации на момент 
упаковки в процессе 
обращения ЛС?

189. (5.54) При контроле про-
цесса упаковки продукции на 
линии должно проверяться, в 
частности, следующее:

а) (а) общий внешний вид 
упаковок;

б) (b) комплектность упако-
вок;

в) (с) использование надле-
жащих видов продукции и упа-
ковочных материалов;

г) (d) правильность нанесе-
ния любой маркировки;

д) (е) правильность работы 
контрольных устройств на ли-
нии.

Проводится ли 
контроль упаковки 
продукции на линии 
по следующим пока-
зателям:

– общий внешний 
вид упаковки;

– комплектность 
упаковки;

– использование 
надлежащих видов 
продукции и упако-
вочных материалов;

– правильность на-
несения маркировки;

– правильность 
работы контрольных 
устройств?

190. Образцы, взятые с упа-
ковочной линии, не следует 
возвращать повторно на линию.

Подлежат ли об-
разцы, взятые с упа-
ковочной линии, воз-
врату на линию?

191. (5.55) Если при упаковке 
продукции возникли непред-
виденные обстоятельства, она 
может быть возвращена в про-
изводство только после специ-
альной проверки, проведения 
расследования и с разрешения 
лица, имеющего соответству-
ющие полномочия. Указанные 
действия должны быть оформ-
лены в виде протокола, который 
необходимо хранить в установ-
ленном порядке.

Разработаны ли 
мероприятия, пред-
усматривающие по-
вторное использо-
вание продукции в 
производстве?

Каким образом 
получается разреше-
ние?

192. (5.56) При существен-
ном или необычном расхожде-
нии, установленном во время 
составления материального 
баланса, между количеством 
нерасфасованной продукции, 
печатного упаковочного мате-
риала и числом произведенных 
единиц готовой продукции, 
необходимо провести рассле-

Проводится ли 
расследование от-
носительно расхож-
дении расчетного 
количества нерасфа-
сованной продукции, 
печатного упаковоч-
ного материала и 
факта произведенной 
продукции?
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дование и установить причину 
этого расхождения до выдачи 
разрешения на выпуск.

193. (5.57) После завершения 
операций по упаковке любые 
оставшиеся упаковочные ма-
териалы с нанесенным на них 
номером серии должны быть 
уничтожены с последующим 
документальным оформлени-
ем. Возврат на склад немарки-
рованных упаковочных матери-
алов производят в соответствии 
с утвержденной процедурой.

Предусмотрены 
ли процедуры обра-
щения упаковочных 
материалов после 
окончания производ-
ственной операции:

– описать действия 
с маркированной 
продукцией;

– описать действия 
с немаркированной 
продукцией?

Готовая продукция

194. (5.58) До выдачи разре-
шения на выпуск готовая про-
дукция должна содержаться в 
карантине в условиях, установ-
ленных производителем.

Разработана ли 
процедура хранения 
готовой продукции 
до выдачи разреше-
ния?

195. (5.59) До момента полу-
чения разрешения на выпуск 
должна быть проведена оценка 
качества готовой продукции и 
необходимой документации в 
порядке, установленном пункта-
ми 202–236 настоящих Правил.

Формируется ли 
досье на серию?

Проводится ли 
контроль докумен-
тов, составляющих 
досье?

196. (5.60) После выдачи 
разрешения на выпуск готовая 
продукция должна храниться 
как пригодная для реализации в 
условиях, установленных про-
изводителем.

С о б л ю д а ю т с я 
ли требования при 
хранении готовой 
продукции в соот-
ветствии с требова-
ниями по НД?

Отклоненные, повторно использованные и возвращенные материалы и продукция

197. (5.61) Отклоненные ма-
териалы и продукция должны 
иметь четкую маркировку и 

Разработана ли 
процедура работы 
с отклоненной, по-
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храниться раздельно в зонах с 
ограниченным доступом. Они 
подлежат возврату поставщику, 
переработке (если это допусти-
мо) или уничтожению. Любые 
выполненные действия должны 
быть оформлены документаль-
но и санкционированы лицами, 
имеющими соответствующие 
полномочия.

вторной использо-
ванной и возвращен-
ной продукцией?

Где фиксируются 
операции с вышеука-
занной продукцией?

Кем проводится 
контроль?

198. (5.62) Переработка от-
клоненной продукции допу-
скается в исключительных слу-
чаях, при условии отсутствия 
ухудшения качества готовой 
продукции и выполнения всех 
требований спецификаций. 
Переработка должна осу-
ществляться в соответствии с 
утвержденным промышленным 
регламентом, после оценки воз-
можного риска с последующим 
документальным оформлением.

Проводится ли 
анализ рисков в слу-
чае возможности 
переработки продук-
ции?

Контролируется ли 
данная процедура?

Кем?

199. (5.63) Повторное ис-
пользование всей серии или 
части ранее произведенных се-
рий соответствующего качества 
путем объединения с серией 
такой же продукции на опре-
деленной стадии производства, 
предусмотренной промыш-
ленным регламентом, должно 
быть санкционировано заранее 
с учетом оценки возникающих 
рисков, включая любое возмож-
ное влияние на срок годности. 
Деятельность по повторному 
использованию должна быть 
оформлена документально.

Проводится ли 
анализ рисков в слу-
чае повторного ис-
пользования продук-
ции или объединения 
с серией соответ-
ствующего качества?

200. (5.64) Необходимость 
дополнительного контроля 
любой готовой продукции, 
прошедшей переработку, или 
продукции, в которую была 
включена повторно использо-
ванная продукция, определяет 
подразделение контроля каче-
ства.

Проводит ли ОКК 
д о п о л н и т е л ь н ы й 
контроль любой го-
товой продукции, 
прошедшей перера-
ботку, или продук-
ции, в которую была 
включена повторно 
использованная про-
дукция?
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201. (5.65) Возвращенная с 
рынка продукция, над кото-
рой был утрачен контроль со 
стороны производителя, долж-
на быть уничтожена, если не 
подтверждено соответствие ее 
качества установленным требо-
ваниям. Решение о повторной 
продаже, перемаркировке или 
повторном использовании мо-
жет быть принято только после 
специального анализа, прове-
денного подразделением кон-
троля качества в соответствии с 
утвержденной процедурой. При 
этом необходимо учитывать ха-
рактер продукции, ее предысто-
рию и состояние, соблюдение 
специальных условий хранения 
и время, прошедшее с даты вы-
пуска. При любых сомнениях в 
отношении качества продукции 
не допускается ее повторное 
использование или повторный 
выпуск, но допускается ее хи-
мическая переработка с целью 
регенерации активных ингре-
диентов. Все выполняемые дей-
ствия должны быть оформлены 
документально.

Разработана ли 
процедура действий 
с возвращенной про-
дукцией, у которой 
не истек срок годно-
сти?

Предусматрива-
ет ли эта процедура 
повторное использо-
вание указанной про-
дукции?

Если да, то прово-
дится ли оценка ри-
сков для повторного 
выпуска в обращение 
данной продукции?

Разработана ли 
процедура уничтоже-
ния готовой продук-
ции после отзыва с 
рынка?

Общие выводы по результатам проверки главы 5 «Производство»:
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КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА (ГЛАВА 6)

Общие требования

203. (6.1) В структуре каждо-
го производителя должно быть 
подразделение контроля каче-
ства, независимое от других 
подразделений. Руководитель 
этого подразделения должен 
иметь соответствующую ква-
лификацию и опыт работы, в 
его подчинении должны на-
ходиться одна или несколько 
контрольных лабораторий. 
Подразделение должно быть 
обеспечено достаточными ре-
сурсами, чтобы гарантировать, 
что все мероприятия по контро-
лю качества проводятся эффек-
тивно и надежно.

Сколько контроль-
ных лабораторий на-
ходится в подчине-
нии у руководителя 
подразделения кон-
троля качества?

Достаточно ли 
ресурсов для эффек-
тивного и надежно-
го выполнения всех 
мероприятий по кон-
тролю качества?

204. (6.2) Основные обя-
занности руководителя под-
разделения контроля качества 
изложены в пунктах 24–45 на-
стоящих Правил. На подразде-
ление контроля качества могут 
быть возложены иные обязан-
ности, в том числе разработка, 
валидация и внедрение всех 
процедур по контролю каче-
ства, хранение контрольных 
образцов исходного сырья, 
упаковочных материалов и 
продукции, обеспечение пра-
вильной маркировки упаковок 
с исходным сырьем и продук-
цией, наблюдение за стабиль-
ностью продукции, участие в 
расследовании претензий в от-
ношении качества продукции. 
Указанные обязанности долж-
ны выполняться в соответствии 
с утвержденными процедурами 

Возложены ли 
иные обязанности на 
подразделение кон-
троля качества:

– в разработке 
процедур по контро-
лю качества;

– валидация про-
цедур по контролю 
качества;

– внедрение про-
цедур по контролю 
качества;

– хранение кон-
трольных образцов 
исходного сырья;

– упаковочных ма-
териалов и продукции;

– обеспечение 
правильной марки-
ровки упаковок с 
исходным сырьем и 
продукцией;
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и при необходимости оформ-
ляться документально.

– наблюдение за 
стабильностью про-
дукции;

– участие в рассле-
довании претензий в 
отношении качества 
продукции?

205. (6.3) При оценке ка-
чества готовой продукции 
должны рассматриваться все 
соответствующие факторы, 
включая условия производ-
ства, результаты контроля в 
процессе производства, обзор 
производственной документа-
ции (включая документацию на 
упаковку), соответствие специ-
фикациям на готовую продук-
цию и проверку окончательной 
упаковки готовой продукции.

Рассматриваются 
ли все соответствую-
щие факторы, вклю-
чая условия произ-
водства, результаты 
контроля в процессе 
производства, об-
зор производствен-
ной документации 
(включая докумен-
тацию на упаков-
ку), соответствие 
спецификациям на 
готовую продукцию 
и проверку оконча-
тельной упаковки 
готовой продукции 
при оценке качества 
продукции?

206. (6.4) Персонал подраз-
деления контроля качества дол-
жен иметь доступ в производ-
ственные зоны для отбора проб 
и проведения необходимых ис-
следований.

Имеет ли персо-
нал отдела контроля 
качества доступ в 
производственные 
зоны для отбора 
проб и проведения 
необходимых иссле-
дований?

Помещения

73. (3.26) Лаборатории кон-
троля качества должны быть 
отделены от производствен-
ных зон. Это особенно важно 
для лабораторий по контролю 
биологических и микробиоло-
гических ЛС и радиоизотопов, 

Отделены ли ла-
боратории от произ-
водственных зон?

288

Разработка модели комплексных аудитов фармацевтической системы качества

№ 
п/п

Пункт Правил GMP
(Приказ Минпромторга 

России 
от 14.06.2013 № 916)

Контрольный
вопрос Да Нет Комментарии



Продолжение таблицы
которые также должны быть 
отделены друг от друга.

74. (3.27) Контрольные ла-
боратории должны быть спро-
ектированы таким образом, 
чтобы они соответствовали тре-
бованиям к выполняемым в них 
работам. Площадь лабораторий 
должна быть достаточной для 
исключения перепутывания и 
перекрестной контаминации, а 
также для хранения образцов и 
записей.

Соответствует ли 
площадь лаборато-
рий требованиям к 
выполняемым в них 
работам?

Исключено ли пе-
репутывание и пере-
крестная контамина-
ция?

75. (3.28) Для чувствитель-
ных приборов, нуждающихся 
в защите от вибрации, элек-
тромагнитных полей, влажно-
сти воздуха и других условий, 
должны быть предусмотрены 
отдельные комнаты.

Предусмотрены ли 
отдельные комнаты 
для чувствительных 
приборов?

76. (3.29) Если нормативными 
правовыми актами Российской 
Федерации установлены специ-
альные требования к лабора-
ториям, в которых проводятся 
работы со специфическими ве-
ществами, например, биологи-
ческими или радиоактивными 
материалами, такие требования 
должны соблюдаться.

Соблюдаются ли 
требования, уста-
новленные законо-
дательством РФ, при 
работе со специфи-
ческими веществами 
(например, биологи-
ческие или радиоак-
тивные материалы)?

Документация

210. В подразделении контро-
ля качества должна быть легко-
доступна следующая докумен-
тация:

– спецификации; процедуры 
отбора проб;

– методики и документы по 
проведенным испытаниям (в 
том числе аналитические опе-
рационные листы и (или) лабо-
раторные журналы);

– аналитические отчеты и 
(или) документы, подтвержда-
ющие качество;

– результаты мониторинга 
производственной среды, где 
требуется;

Легко ли доступна 
следующая докумен-
тация:

– спецификации; 
– процедуры отбо-

ра проб;
– методики и доку-

менты по проведен-
ным испытаниям (в 
том числе анали-
тические опера-
ционные листы и 
(или) лабораторные 
журналы);

– аналитические 
отчеты и (или) доку-
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– протоколы валидации мето-
дик испытаний, где применимо;

менты, подтвержда-
ющие качество;

– результаты мо-
ниторинга производ-
ственной среды, где 
требуется;

– протоколы 
валидации методик 
испытаний, где при-
менимо;

– процедуры и 
протоколы калибров-
ки приборов и тех-
нического обслужи-
вания оборудования?

394. (6.60) Документы лабо-
раторного контроля должны 
включать полную информацию 
о данных, полученных в ходе 
всех испытаний, проведенных 
для подтверждения соответ-
ствия установленным специ-
фикациям и общей фармако-
пейной статье, фармакопейной 
статье, нормативной докумен-
тации или нормативному доку-
менту, включая исследования и 
количественные определения, а 
именно:

– описание образцов, полу-
ченных для проведения испы-
тания, включая название ис-
ходного сырья, место отбора 
пробы, номер серии или другой 
характерный код, дату отбора 
пробы и, где применимо, коли-
чество образца, представленно-
го для проведения испытаний, и 
дату его получения;

– описание каждого исполь-
зуемого метода испытаний или 
ссылку на такой метод;

– указание массы образца 
или других единиц измерения 
для образца, используемого для 
каждого испытания, в соответ-
ствии с описанным методом; 

Включат ли доку-
менты лабораторно-
го контроля следую-
щую информацию:

– описание образ-
цов, полученных для 
проведения испыта-
ния, включая: 

– название исход-
ного сырья,

– место отбора 
пробы,

– номер серии или 
другой характерный 
код,

– дату отбора про-
бы и, где применимо, 

– количество об-
разца, представлен-
ного для проведения 
испытаний,  

– дату его получе-
ния;

– описание каж-
дого используемого 
метода испытаний 
или ссылку на такой 
метод;

– указание массы 
образца или других 
единиц измерения 
для образца, исполь-
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данные о приготовлении и ис-
пытании стандартных образ-
цов, реактивов и стандартных 
растворов или соответствую-
щие перекрестные ссылки;

– полные записи всех исход-
ных данных, получаемых в ходе 
каждого испытания, в допол-
нение к графикам, таблицам и 
спектрам, полученным с помо-
щью лабораторных приборов, 
надлежащим образом иденти-
фицированные для конкретного 
вещества и серии, подвергае-
мых испытанию;

– записи всех расчетов, вы-
полненных в связи с проведени-
ем испытания, включая едини-
цы измерения, коэффициенты 
пересчета и факторы эквива-
лентности;

– изложение результатов 
испытаний и их соответствия 
установленным критериям при-
емлемости;

– подпись лица, проводив-
шего каждое испытание, и дату 
(даты) их проведения;

– дату и подпись лица, свиде-
тельствующего, что оригиналы 
записей были проверены в от-
ношении точности, полноты и 
соответствия установленным 
требованиям.

зуемого для каждого 
испытания, в соот-
ветствии с описан-
ным методом;

– данные о приго-
товлении и испыта-
нии стандартных об-
разцов, реактивов и 
стандартных раство-
ров или соответству-
ющие перекрестные 
ссылки;

– полные записи 
всех исходных дан-
ных, получаемых в 
ходе каждого испы-
тания, в дополнение 
к графикам, табли-
цам и спектрам, по-
лученным с помо-
щью лабораторных 
приборов, надлежа-
щим образом иден-
тифицированные для 
конкретного веще-
ства и серии, подвер-
гаемых испытанию;

– записи всех рас-
четов, выполненных 
в связи с проведени-
ем испытания, вклю-
чая единицы измере-
ния, коэффициенты 
пересчета и факторы 
эквивалентности;

– изложение ре-
зультатов испытаний 
и их соответствия 
установленным кри-
териям приемлемо-
сти;

– подпись лица, 
проводившего ка-
ждое испытание, и 
дату (даты) их прове-
дения;

– дату и подпись 
лица, свидетельству-
ющего, что ориги-
налы записей были 
проверены в отноше-
нии точности, пол-
ноты и соответствия 
установленным тре-
бованиям.
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395. (6.61) Необходимо также 
вести полные записи с указани-
ем:

– любых изменений установ-
ленных аналитических мето-
дик;

– периодической калибровки 
лабораторного оборудования, 
аппаратов, средств измерений и 
регистрирующих устройств;

– всех испытаний АФС на 
стабильность;

– расследования отклонений 
от спецификаций.

Ведутся ли записи 
с указанием:

– любых измене-
ний установленных 
аналитических мето-
дик;

– периодической 
калибровки лабо-
раторного оборудо-
вания, аппаратов, 
средств измерений 
и регистрирующих 
устройств;

– всех испытаний 
АФС на стабиль-
ность;

– расследования 
отклонений от спец-
ификаций?

211. (6.8) Любая докумен-
тация по контролю качества, 
относящаяся к записям по про-
изводству серий продукции, 
должна храниться в течение од-
ного года после истечения сро-
ка годности серии и в течение 
не менее пяти лет после оценки 
соответствия серии уполномо-
ченным лицом в установленном 
порядке (подпункт «в» пункта 
28 настоящих Правил).

Хранятся ли доку-
ментация по контро-
лю качества, относя-
щаяся к записям по 
производству серий 
продукции, в течение 
одного года после ис-
течения срока годно-
сти серии и в течение 
не менее пяти лет 
после оценки соот-
ветствия серии упол-
номоченным лицом?

212. (6.9) Для некоторых ви-
дов данных (например, резуль-
татов аналитических испыта-
ний, выхода готовой продукции, 
параметров производственной 
среды) рекомендуется хранить 
записи в виде, позволяющем 
оценивать тенденции измене-
ния параметров.

Хранятся ли запи-
си (результаты ана-
литических испыта-
ний, выход готовой 
продукции, параме-
тры производствен-
ной среды) в виде, 
позволяющем оцени-
вать тенденции изме-
нения параметров?

213. (6.10) В дополнение к 
информации, являющейся ча-
стью досье на серию, должны 

Сохраняются ли 
исходные данные, 
такие как:
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Продолжение таблицы
сохраняться и быть легкодо-
ступными другие исходные 
данные, такие как лаборатор-
ные журналы и (или) записи.

– лабораторные 
журналы;

– записи?
Легко ли они до-

ступны?

Отбор проб

214. (6.11) Производитель 
должен осуществлять отбор 
проб в соответствии с утверж-
денными процедурами, кото-
рые определяют:

– способ отбора пробы;
– используемое оборудова-

ние;
– количество образца, кото-

рое должно быть отобрано;
– процедуры по разделению 

отобранного образца на части 
(при необходимости);

– тип и состояние тары, ис-
пользуемой для отбора пробы;

– идентификацию тары с ото-
бранными пробами и тары, из 
которой были отобраны пробы;

– любые особые меры предо-
сторожности, которые необхо-
димо соблюдать, особенно при 
отборе образцов стерильных и 
вредных веществ;

– условия хранения;
– процедуры по очистке и 

хранению оборудования для от-
бора проб.

Определяют ли 
процедуры отбора 
проб следующее:

– способ отбора 
пробы;

– используемое 
оборудование;

– количество об-
разца, которое долж-
но быть отобрано;

– процедуры по 
разделению ото-
бранного образца на 
части (при необходи-
мости);

– тип и состояние 
тары, используемой 
для отбора пробы;

– идентификацию 
тары с отобранными 
пробами и тары, из 
которой были ото-
браны пробы;

– любые особые 
меры предосто-
рожности, которые 
необходимо соблю-
дать, особенно при 
отборе образцов сте-
рильных и вредных 
веществ;

– условия хране-
ния;

– процедуры по 
очистке и хранению 
оборудования для 
отбора проб?

215. (6.12) Отобранные 
контрольные образцы долж-
ны представлять собой пред-
ставительную выборку серии 
исходного сырья, упаковоч-
ных материалов или готовой 
продукции. Могут быть также 
отобраны дополнительные об-
разцы для мониторинга наи-
более важных этапов процес-

Представляют ли 
собой отобранные 
образцы выборку се-
рии исходного сырья, 
упаковочных мате-
риалов или готовой 
продукции?

Отбираются ли до-
полнительные образ-
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са (например, его начала или 
окончания).

цы для мониторинга 
наиболее важных 
этапов процесса (на-
пример, его начала 
или окончания)?

216. (6.13) На этикетке тары с 
отобранными образцами долж-
ны быть указаны ее содержи-
мое, номер серии, дата отбора 
проб, а также обозначение упа-
ковки, из которой эти пробы 
были отобраны.

Указывается ли на 
этикетке с отобран-
ным образцом:

– ее содержимое;
– номер серии;
– дата отбора проб;
– обозначение упа-

ковки, из которой эти 
пробы были отобра-
ны?

Проведение испытаний

218. (6.15) Методики контро-
ля качества должны быть вали-
дированы. Все испытания, при-
веденные в регистрационном 
досье, должны быть проведены 
в соответствии с утвержденны-
ми методиками.

Валидированы ли 
методики контроля 
качества?

Проводятся ли 
испытания, при-
веденные в реги-
страционном досье, 
в соответствии с 
утвержденными ме-
тодиками?

219. (6.16) Полученные ре-
зультаты испытаний должны 
быть документально оформле-
ны и проверены для гарантии 
их соответствия друг другу. 
Все расчеты должны тщательно 
проверяться.

Оформляются до-
кументально полу-
ченные результаты 
испытаний?

Проверяются ли 
расчеты?

220. (6.17) Проводимые ис-
пытания должны регистриро-
ваться с указанием в докумен-
тах, в том числе следующих 
данных:

а) (а) наименование исход-
ного сырья, упаковочных мате-

Регистрируются 
ли проводимые ис-
пытания с указанием 
следующих данных:

а) (а) наименова-
ние исходного сырья, 
упаковочных матери-
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риалов или продукции и, при 
необходимости, лекарственной 
формы;

б) (b) номер серии, присво-
енный при приемке, и, где при-
менимо, номер серии произво-
дителя, а также наименование 
производителя и (или) постав-
щика;

в) (с) ссылка на соответству-
ющие спецификации и проце-
дуры испытаний;

г) (d) результаты испытаний, 
в том числе наблюдения, вы-
числения, и ссылки на все доку-
менты, содержащие результаты 
проведенных анализов;

д) (е) даты проведения испы-
таний;

е) (f) фамилии и инициалы 
лиц, проводивших испытания;

ж) (g) фамилии и инициалы 
лиц, проверивших проведение 
испытаний и результаты вычис-
лений, где применимо;

з) (h) однозначное заключе-
ние о выдаче разрешения или 
отклонении продукции (или 
другое решение о статусе про-
дукции), дата и подпись ответ-
ственного лица.

алов или продукции 
и, при необходимо-
сти лекарственной 
формы;

б) (b) номер серии, 
присвоенный при 
приемке, и, где при-
менимо, номер се-
рии производителя, 
а также наименова-
ние производителя и 
(или) поставщика;

в) (с) ссылка на со-
ответствующие спец-
ификации и процеду-
ры испытаний;

г) (d) результаты 
испытаний, в том 
числе наблюдения, 
вычисления, и ссыл-
ки на все документы, 
содержащие резуль-
таты проведенных 
анализов;

д) (е) даты прове-
дения испытаний;

е) (f) фамилии и 
инициалы лиц, про-
водивших испыта-
ния;

ж) (g) фамилии и 
инициалы лиц, про-
веривших прове-
дение испытаний и 
результаты вычисле-
ний, где применимо;

з) (h) однозначное 
заключение о выдаче 
разрешения или от-
клонении продукции 
(или другое решение 
о статусе продук-
ции), дата и под-
пись ответственного 
лица?

221. (6.18) Все операции по 
контролю в процессе произ-
водства, включая те, которые 
выполняются в производствен-
ной зоне производственным 
персоналом, необходимо осу-
ществлять в соответствии с ме-
тодиками, утвержденными под-
разделением контроля качества, 

Осуще ствляют-
ся ли все операции 
по контролю в про-
цессе производства, 
включая те, которые 
выполняются в про-
изводственной зоне 
производственным 
персоналом, в соот-
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а их результаты должны быть 
оформлены документально.

ветствии с методи-
ками?

Утверждены ли 
методики подразде-
лением контроля ка-
чества?

Оформляются ли 
документально ре-
зультаты?

222. (6.19) Особое внимание 
необходимо уделять качеству 
лабораторных реактивов, мер-
ной лабораторной посуды и 
титрованных растворов, стан-
дартных образцов и питатель-
ных сред. Их приготовление и 
подготовка должны соответ-
ствовать требованиям утверж-
денных инструкций.

С о о т в е т с т в у е т 
ли приготовление и 
подготовка лабора-
торных реактивов, 
мерной лаборатор-
ной посуды и титро-
ванных растворов, 
стандартных образ-
цов и питательных 
сред утвержденным 
инструкциям?

223. (6.20) Лабораторные рас-
творы реактивов должны иметь 
маркировку с указанием даты 
приготовления и с подпися-
ми исполнителей. На этикетке 
должен быть указан срок год-
ности нестабильных реактивов 
и питательных сред и специфи-
ческие условия их хранения. 
Для титрованных растворов 
необходимо указывать дату по-
следнего установления титра и 
соответствующий поправочный 
коэффициент.

Имеют ли раство-
ры реактивов мар-
кировку с указанием 
даты приготовления 
и подписью испол-
нителя?

Указан ли срок 
годности нестабиль-
ных реактивов и 
питательных сред и 
специфические усло-
вия их хранения?

Указана ли дата 
последнего титра и 
соответствующий ко-
эффициент для титро-
ванных растворов?

224. (6.21) При необходимо-
сти на таре следует указывать 

Указывается ли на 
таре, при необходи-

296

Разработка модели комплексных аудитов фармацевтической системы качества

№ 
п/п

Пункт Правил GMP
(Приказ Минпромторга 

России 
от 14.06.2013 № 916)

Контрольный
вопрос Да Нет Комментарии



Продолжение таблицы
дату получения каждого веще-
ства, используемого для про-
ведения испытаний (например, 
реактивов и стандартных об-
разцов), с соответствующими 
инструкциями по его исполь-
зованию и хранению. В неко-
торых случаях после получе-
ния или перед использованием 
реактива может возникнуть 
необходимость проведения его 
испытания на идентичность и 
(или) другого испытания.

мости, дату получе-
ния каждого веще-
ства, используемого 
для проведения ис-
пытаний?

Программа последующего изучения стабильности

226. (6.23) После выпуска в 
обращение необходимо прово-
дить мониторинг стабильности 
лекарственного препарата в со-
ответствии с программой, кото-
рая позволит выявить какие-ли-
бо проблемы со стабильностью 
лекарственного препарата дан-
ного состава в потребительской 
упаковке (например, изменения 
содержания примесей или про-
филя растворения).

Проводится ли мо-
ниторинг стабильно-
сти препарата после 
выпуска в обраще-
ние?

Существует ли 
программа, которая 
позволяет выявить 
какие-либо пробле-
мы со стабильно-
стью лекарственного 
препарата данного 
состава в потреби-
тельской упаковке?

228. (6.25) Вышеуказанные 
требования относятся, главным 
образом, к готовым лекарствен-
ным препаратам в потребитель-
ской упаковке, но необходимо 
также включить в программу 
последующего изучения ста-
бильности нерасфасованную 
продукцию. В частности, если 
нерасфасованную продукцию 
хранят длительное время до 
упаковки и (или) передачи с 
производственного участка на 
участок упаковки, необходи-
мо изучить и оценить влияние 
этого фактора на стабильность 
готовой продукции при соот-
ветствующих параметрах окру-
жающей среды. Указанное тре-
бование применяется также к 
промежуточной продукции, ко-
торая хранится и используется 
в течение длительного периода. 

Включена ли в 
программу по изу-
чению стабильности 
н е р а с ф а с о ва н н а я 
продукция, при усло-
вии, если она долго 
хранится?

Включена ли в 
программу по изу-
чению стабильности 
промежуточная про-
дукция, при условии, 
если она долго хра-
нится?
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Исследование стабильности ле-
карственного препарата, кото-
рый готовится непосредственно 
перед применением, проводят 
при разработке лекарственного 
препарата. Включение таких 
лекарственных препаратов в 
программу последующего изу-
чения стабильности не требу-
ется. Однако, если применимо, 
может проводиться последую-
щее изучение стабильности та-
кого препарата.

229. (6.26) Программа по-
следующего изучения стабиль-
ности должна быть оформлена 
документально в соответствии 
с требованиями, установленны-
ми пунктами 92–134 настоящих 
Правил, а результаты работы 
оформлены в виде отчета. Обо-
рудование, используемое для 
изучения стабильности (в част-
ности, климатические камеры), 
должно быть квалифицировано 
и должно обслуживаться в соот-
ветствии с требованиями, уста-
новленными пунктами 46–91 
настоящих Правил и Приложе-
нием15 к настоящим Правилам.

Оформлена ли 
программа последу-
ющего изучения ста-
бильности докумен-
тально?

Оформлены ли 
результате работы в 
виде отчета?

Обслуживается ли 
оборудование?

Квалифицирован-
но?

230. (6.27) Отчет о работе по 
программе последующего из-
учения стабильности должен 
включать в себя весь период до 
истечения срока годности про-
дукции и содержать, в частно-
сти, следующие данные:

– номер(а) серии(й) для раз-
личных дозировок и разных 
размеров серий, где примени-
мо;

– данные о физических, хи-
мических, микробиологиче-
ских и биологических методах 
испытаний;

Включает ли отчет 
по программе после-
дующего изучения 
стабильности весь 
период до истечения 
срока годности про-
дукции?

Содержат ли сле-
дующие данные:

– номер(а) сери-
и(й) для различных 
дозировок и разных 
размеров серий, где 
применимо;
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– критерии приемлемости;
– ссылки на методы испыта-

ний;
– описание вида упаковки;
– периодичность испытаний 

(точки контроля во времени);
– описание условий хране-

ния (необходимо использовать 
стандартизированные в норма-
тивных правовых актах Рос-
сийской Федерации условия 
для длительного испытания 
стабильности, соответствую-
щие данным регистрационного 
досье);

– другие необходимые пока-
затели, специфические для дан-
ного лекарственного препарата.

– данные о физи-
ческих, химических, 
микробиологических 
и биологических ме-
тодах испытаний;

– критерии прием-
лемости;

– ссылки на мето-
ды испытаний;

– описание вида 
упаковки;

– периодичность 
испытаний (точки 
контроля во време-
ни);

– описание усло-
вий хранения (необ-
ходимо использовать 
стандартизирован-
ные в нормативных 
правовых актах Рос-
сийской Федерации 
условия для длитель-
ного испытания ста-
бильности, соответ-
ствующие данным 
регистрационного 
досье);

– другие необхо-
димые показатели, 
специфические для 
данного лекарствен-
ного препарата

231. (6.28) Отчет о работе 
по программе последующего 
изучения стабильности может 
отличаться от отчета о перво-
начальном длительном испы-
тании стабильности, представ-
ленного в регистрационном 
досье, при условии обоснова-
ния и документального оформ-
ления в отчете (в том числе 
отличия в периодичности ис-
пытаний).

Если отчет по 
программе после-
дующего изучения 
стабильности от-
личается от отчета 
о первоначальном 
длительном испыта-
нии стабильности, 
представленного в 
регистрационном до-
сье, обосновывается 
ли это?

Оформляется ли 
отчет документаль-
но?

232. (6.29) Число серий и пе-
риодичность испытаний долж-
ны обеспечивать достаточный 

Обеспечивает ли 
число серий и перио-
дичность испытаний 
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объем данных для проведения 
анализа тенденций изменения. 
В программу последующе-
го изучения ежегодно должна 
включаться, как минимум, одна 
серия произведенного лекар-
ственного препарата в каждой 
дозировке и в каждом виде 
первичной упаковки. Исклю-
чением являются случаи, когда 
в течение года не произведено 
ни одной серии данного лекар-
ственного препарата, если иное 
не будет обосновано произво-
дителем. Для лекарственных 
препаратов, последующее из-
учение стабильности которых 
требует использования живот-
ных, и не существует альтерна-
тивных валидированных мето-
дик, периодичность контроля 
может быть установлена на 
основании оценки рисков. Мо-
гут использоваться рамочные 
или матричные структуры при 
документальном оформлении, 
если их пригодность соответ-
ствующим образом научно обо-
снована.

достаточный объем 
данных для проведе-
ния анализа тенден-
ций изменения?

Включается ли в 
программу после-
дующего изучения 
ежегодно, как мини-
мум, одна серия про-
изведенного лекар-
ственного препарата 
в каждой дозировке 
и в каждом виде пер-
вичной упаковки?

233. (6.30) В некоторых слу-
чаях в последующее изучение 
стабильности должны вклю-
чаться дополнительные серии. 
В частности, последующее 
изучение стабильности необ-
ходимо проводить после лю-
бого значительного изменения 
или значительного отклонения 
в процессе производства или 
упаковки. Это же относится и 
к любым операциям по повтор-
ной обработке, переработке или 
регенерации.

Включаются ли в 
последующее изу-
чение стабильности 
дополнительные се-
рии, в том случае, 
если произошло лю-
бое значительное из-
менение или значи-
тельное отклонение 
в процессе производ-
ства или упаковки?

Тот же вопрос, 
только при повтор-
ной обработке, пере-
работке или регене-
рации?

300

Разработка модели комплексных аудитов фармацевтической системы качества

№ 
п/п

Пункт Правил GMP
(Приказ Минпромторга 

России 
от 14.06.2013 № 916)

Контрольный
вопрос Да Нет Комментарии



Продолжение таблицы

234. (6.31) Результаты по-
следующего изучения ста-
бильности должны быть 
доступны ответственному 
персоналу и особенно уполно-
моченному(ым) лицу (лицам). 
Если последующее изучение 
стабильности осуществляет-
ся не на месте производства 
нерасфасованной или готовой 
продукции, то между участвую-
щими сторонами должно быть 
оформлено соответствующее 
соглашение. Результаты после-
дующего изучения стабиль-
ности должны находиться на 
месте производства для пред-
ставления уполномоченному 
федеральному органу исполни-
тельной власти.

Доступны ли ре-
зультаты последу-
ющего изучения 
стабильности ответ-
ственному персоналу 
и УЛ?

Если последующее 
изучение осущест-
вляется не на месте 
производства нерас-
фасованной продук-
ции или готовой про-
дукции, оформлено 
ли между участву-
ющими сторонами 
соответствующее со-
глашение?

Находятся ли ре-
зультаты последую-
щего изучения ста-
бильности на месте 
производства?

235. (6.32) Производитель 
должен анализировать случаи 
выхода за пределы специфика-
ции и существенные нетипич-
ные тенденции. Любой под-
твержденный выход за пределы 
спецификации или существен-
ные негативные тенденции 
должны доводиться до сведения 
уполномоченного федераль-
ного органа исполнительной 
власти. В соответствии с требо-
ваниями, установленными пун-
ктами 256–272 настоящих Пра-
вил, а также при консультации с 
уполномоченным федеральным 
органом исполнительной вла-
сти следует рассмотреть воз-
можные действия в отношении 
серий, находящихся на рынке.

Ана лизируют ся 
ли случаи выхода за 
пределы специфика-
ции и существенные 
нетипичные тенден-
ции?

Доводятся ли до 
сведения уполномо-
ченного федераль-
ного органа любой 
подтвержденный вы-
ход за пределы спец-
ификации или суще-
ственные негативные 
тенденции?

Какие действия 
предпринимаются 
при данных обстоя-
тельствах в отноше-
нии серий, находя-
щихся на рынке?

236. (6.33) Заключения по 
изучению стабильности, в том 
числе промежуточные выводы, 
должны оформляться докумен-

Оформляются ли 
документально за-
ключения по изуче-
нию стабильности, в 
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тально. Данные по стабильно-
сти следует подвергать перио-
дическому обзору.

том числе промежу-
точные выводы?

Подвергаются ли 
данные по стабиль-
ности периодическо-
му обзору?

Общие выводы по результатам проверки главы 6 «Контроль качества»:
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ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ, ПЕРЕДАВАЕМАЯ ДЛЯ ВЫПОЛНЕНИЯ 
ДРУГОЙ ОРГАНИЗАЦИИ (АУТСОРСИНГ) (ГЛАВА 7)

Принцип

237. Любая деятельность, на 
которую распространяются на-
стоящие Правила, и которая пере-
дана другой (сторонней) органи-
зации (передана на аутсорсинг), 
надлежащим образом определя-
ется, согласовывается и контро-
лируется во избежание разно-
чтений, способных привести к 
неудовлетворительному качеству 
продукции или выполняемых ра-
бот. Договор между заказчиком 
и исполнителем заключается с 
указанием четко определенных 
обязанностей каждой из сторон 
и предусматривает порядок дей-
ствий и ответственность уполно-
моченного лица за выдачу разре-
шения на выпуск каждой серии 
продукции.

Имеются ли до-
говоры по передачи 
деятельности на аут-
сорсинг (на которую 
распространяются 
настоящие Прави-
ла)?

У каждой из сто-
рон четко определе-
ны обязанности?

Прописана ли от-
ветственность упол-
номоченного лица 
за выпуск каждой 
серии продукции?

238. Требования, установ-
ленные пунктами 237–255 на-
стоящих Правил, не отменяют 
соответствующих обязанностей 
производителей по формирова-
нию регистрационного досье и 
необходимости наличия лицен-
зии на производство ЛС. Они не 
устанавливают ответственность 
исполнителя и заказчика перед 
потребителем, которая опре-
делена иными нормативными 
правовыми актами Российской 
Федерации.

Общие выводы по результатам проверки главы 7 «Деятельность, передаваемая для вы-
полнения другой организации (аутсорсинг)»:»:
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№ 
п/п
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(Приказ Минпромторга 

России 
от 14.06.2013 № 916)

Контрольный
вопрос Да Нет Комментарии

ПРЕТЕНЗИИ И ОТЗЫВ ПРОДУКЦИИ  (ГЛАВА 8)

Принцип

Претензии

256. Все претензии и инфор-
мация, касающиеся потенци-
ально недоброкачественных 
ЛС, тщательно расследуются в 
соответствии с утвержденны-
ми процедурами. Производи-
тель имеет систему быстрого и 
эффективного отзыва с рынка 
продукции с выявленными или 
предполагаемыми нарушения-
ми качества.

Расследуются ли 
все претензии и ин-
формация, касаю-
щаяся потенциально 
недоброкачествен-
ных ЛС?

Процедура рассле-
дования претензий 
утверждена?

Р а с с л е д о в а н и е 
проводится в соот-
ветствии с утверж-
денной процедурой?

Имеется ли систе-
ма быстрого и эф-
фективного отзыва 
с рынка продукции 
с выявленным или 
предполагаемым на-
рушением качества?

257. (8.1) Производитель дол-
жен назначить работника, от-
ветственного за рассмотрение 
претензий и принятие реше-
ний, имеющего право привле-
кать необходимый персонал. 
Если этот работник не являет-
ся уполномоченным лицом, то 
уполномоченное лицо должно 
быть поставлено в известность 
обо всех фактах предъявления 
претензий, расследований и от-
зывов продукции.

Назначен ли ра-
ботник, ответствен-
ный за рассмотрение 
претензий и приня-
тие решений?

Имеет ли он право 
привлекать необхо-
димый персонал?

Если этот сотруд-
ник не уполномо-
ченное лицо, то 
ставится ли упол-
номоченное лицо 
в известность обо 
всех фактах предъ-
явления претензий, 
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расследований и от-
зывов продукции? 

Продолжение таблицы

258. (8.2) Действия по рас-
смотрению претензий на 
потенциально недоброкаче-
ственные ЛС и по принятию 
решения об отзыве продукции 
должны быть изложены в со-
ответствующих утвержденных 
процедурах.

Изложены ли дей-
ствия по рассмотре-
нию претензий на 
потенциально не-
доброкачественные 
ЛС и по принятию 
решения об отзыве 
в соответствующих 
процедурах?

Утверждена ли 
данная процедура?

259. (8.3) Любая претензия 
по качеству продукции должна 
быть зарегистрирована с указа-
нием исходных данных и тща-
тельно расследована. К этой 
работе, как правило, следует 
привлекать лицо, ответствен-
ное за контроль качества про-
дукции.

Регистрируются ли 
любые претензии по 
качеству продукции?

Указываются ли их 
исходные данные?

Расследуется ли 
претензия?

260. (8.4) Если обнаружено 
или подозревается несоответ-
ствие качества какой-либо се-
рии продукции установленным 
требованиям, необходимо при-
нять решение о проверке ана-
логичных серий, а также тех 
серий, которые могут включать 
продукты, полученные при пе-
реработке недоброкачествен-
ной серии.

Принимаются ли 
решения о проверке в 
том случае, если обна-
ружено или подозре-
вается несоответствие 
качества какой-либо 
серии продукции 
установленным тре-
бованиям?

Принимаются ли 
решения о проверке 
тех серий, которые 
могут включать про-
дукты, полученные 
при переработке не-
доброкачественной 
серии?

261. (8.5) Решения и меры, 
принятые по результатам рас-
смотрения любой претензии, 
должны быть зарегистрирова-
ны и включены в соответству-
ющее досье на серию.

Регистрируются 
ли решения и меры, 
принятые по резуль-
татам рассмотрения 
любой претензии?

Включены ли они 
в соответствующие 
досье на серию?

Приложение 10. Список контрольных вопросов к главе 8 Правил GMP
«Претензии и отзыв продукции»
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262. (8.6) Записи рассмотре-
ния претензий должны регу-
лярно анализироваться с целью 
выявления специфических и 
повторяющихся факторов, ко-
торые требуют особого внима-
ния и могут привести к отзыву 
продукции.

Анализируются ли 
записи рассмотрения 
претензий с целью 
выявления специфи-
ческих и повторя-
ющихся факторов, 
которые требуют 
особого внимания?

263. (8.7) Особое внимание 
необходимо уделять оценке 
того, является ли причиной 
претензии фальсификация про-
дукции.

Уделяется ли вни-
мание оценке того, 
что причиной претен-
зии является фальси-
фикация продукции?

264. (8.8) В случае если про-
изводитель предпринимает 
действия, являющиеся след-
ствием возможных ошибок в 
производстве, ухудшения ка-
чества продукции, выявления 
фальсифицированной продук-
ции или других серьезных про-
блем, связанных с качеством 
продукции, должен быть про-
информирован соответствую-
щий уполномоченный феде-
ральный орган исполнительной 
власти.

Информируется 
ли уполномоченный 
федеральный  орган 
в случае, если пред-
принимаются дей-
ствия, являющиеся 
следствием возмож-
ных ошибок в произ-
водстве, ухудшения 
качества продукции, 
выявления фальси-
фицированной про-
дукции или других 
серьезных проблем, 
связанных с каче-
ством продукции?

Отзыв продукции

265. (8.9) Производитель 
должен назначить работника, 
ответственного за своевремен-
ный отзыв продукции с рынка, 
имеющего право привлекать 
необходимый персонал. Как 
правило, этот работник должен 
быть независимым от подраз-
делений реализации и марке-
тинга. Если этот работник не 
является уполномоченным ли-
цом, то уполномоченное лицо 
должно быть осведомлено обо 
всех фактах отзыва продукции.

Назначен ли работ-
ник, ответственный 
за своевременный 
отзыв продукции с 
рынка?

Имеет ли он право 
привлекать необхо-
димый персонал?

Если этот сотруд-
ник не уполномочен-
ное лицо, то ставится 
ли уполномоченное 
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Продолжение таблицы
лицо в известность 
обо всех фактах от-
зыва продукции?

266. (8.10) Порядок отзыва 
продукции должен быть ре-
гламентирован утвержденной 
процедурой, которую следует 
регулярно проверять и при не-
обходимости пересматривать.

Существует ли 
процедура отзыва 
продукции?

Утверждена?

Проверяется и при 
необходимости пере-
сматривается?

267. (8.11) Отзыв продукции 
должен осуществляться опера-
тивно и в любое время.

Отзыв продукции 
осуществляется опе-
ративно?

В любое время?

268. (8.12) Компетентные 
органы всех стран, куда была 
направлена продукция, долж-
ны быть немедленно инфор-
мированы о принятии реше-
ния об отзыве продукции в 
связи с подозрением или об-
наружением несоответствия 
ее качества.

Информируются 
ли компетентные ор-
ганы всех стран, куда 
была отправлена 
продукция, о приня-
тии решения об от-
зыве продукции?

269. (8.13) Записи по от-
грузке должны быть доступны 
лицу (лицам), ответственно-
му(ым) за отзыв продукции, 
и содержать достаточную ин-
формацию об организациях 
оптовой торговли ЛС и прямых 
заказчиках (адреса, номера те-
лефонов и (или) факсов в рабо-
чее и в нерабочее время, номе-
ра серий и объемы поставок), 
включая экспортные поставки 
и поставки образцов ЛС.

Доступны ли запи-
си по отгрузке лицу 
(лицам), ответствен-
ным за отзыв про-
дукции?

Содержат ли они:
информацию об ор-
ганизациях оптовой 
торговли ЛС и пря-
мых заказчиках (адре-
са, номера телефонов 
и (или) факсов в ра-
бочее и в нерабочее 
время, номера серий 
и объемы поставок), 
включая экспортные 
поставки и постав-
ки образцов ЛС?

270. (8.14) Отозванную про-
дукцию необходимо промар-
кировать и хранить отдельно 
в безопасной зоне вплоть до 

Маркируется ли 
отозванная продук-
ция?

Приложение 10. Список контрольных вопросов к главе 8 Правил GMP
«Претензии и отзыв продукции»
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принятия решения о ее даль-
нейшем использовании или 
уничтожении.

Отозванная про-
дукция хранится от-
дельно и в безопас-
ной зоне?

Отозванная про-
дукция хранится до 
принятия решения 
о ее дальнейшем 
использовании или 
уничтожении?

271. (8.15) Последователь-
ность действий при отзы-
ве продукции должна быть 
оформлена документально. 
Окончательный отчет должен 
содержать материальный ба-
ланс между количеством по-
ставленной и возвращенной 
продукции.

Оформлена ли 
документально по-
следовательно сть 
действий по отзыву 
продукции?

Содержит ли окон-
чательный отчет ма-
териальный баланс 
между количеством 
поставленной и воз-
вращенной продук-
ции?

272. (8.16) Эффективность 
мероприятий по отзыву про-
дукции должна регулярно ана-
лизироваться.

Анализируется ли 
эффективность ме-
роприятий по отзыву 
продукции?

Эффективно сть 
мероприятий по от-
зыву продукции ана-
лизируется регуляр-
но?

Общие выводы по результатам проверки главы 8 «Претензии и отзыв продукции»:
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Приложение 11. Список контрольных вопросов к главе 9
Правил GMP «Самоинспекция»

№ 
п/п

Пункт Правил GMP
(Приказ Минпромторга 

России 
от 14.06.2013 № 916)

Контрольный
вопрос Да Нет Комментарии

САМОИНСПЕКЦИЯ (ГЛАВА 9)

Принцип

273. Самоинспекция про-
водится с целью проверки 
выполнения производителем 
требований настоящих Правил 
и предложения необходимых 
корректирующих действий.

Проводятся ли на 
фармацевтическом 
предприятии само-
инспекции?

Утверждена ли 
программа самоин-
спекций?

Утвержден ли 
график самоинспек-
ций?

Соблюдается ли 
график самоинспек-
ций?

Назначены ли от-
ветственные лица, 
ответственные за 
проведение самоин-
спекций?

274 (9.1) Вопросы, касаю-
щиеся персонала, помещений, 
оборудования, документации, 
технологического процесса, 
контроля качества, реализации 
ЛС, мероприятий по работе с 
претензиями, отзывов продук-
ции, а также деятельности по 
проведению самоинспекций, 
должны регулярно анализиро-
ваться в соответствии с заранее 
утвержденной программой, 
по определенному графику, 
для проверки их соответствия 
принципам ФСК.

Анализируются 
ли на соответствие 
принципам ФСК во-
просы, касающиеся:

– персонала;
– помещений;
– оборудования; 
– документации;
– технологическо-

го процесса;
– контроля каче-

ства; 
– реализации ЛС, 

мероприятий по ра-
боте с претензиями, 
отзывов продукции;

– деятельности по 
проведению само-
инспекций?

Приложение 11. Список контрольных вопросов к главе 9 Правил GMP «Самоинспекция»
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275. (9.2) Самоинспекция 
должна проводиться незави-
симо и тщательно специально 
назначенными квалифициро-
ванными лицами, состоящими 
в штате производителя. При 
необходимости может быть 
проведен независимый аудит 
производителя экспертами сто-
ронних организаций.

Проводится ли са-
моинспекция незави-
симо?

Проводится ли 
квалифицированны-
ми лицами, состоя-
щими в штате пред-
приятия?

276. (9.3) Результаты самоин-
спекций должны быть оформ-
лены документально. Отчеты, 
составленные по результатам 
самоинспекций, должны вклю-
чать в себя всю полученную 
информацию и необходимые 
корректирующие действия (где 
применимо). Действия, пред-
принимаемые по результатам 
проведенных самоинспекций, 
также следует оформлять доку-
ментально.

Оформлены ли 
результаты самоин-
спекции докумен-
тально?

Включают ли от-
четы о проведенных 
самоинспекциях по-
лученную информа-
цию и необходимые 
ко р р е кт и ру ю щ и е 
действия?

Оформляются ли 
документально дей-
ствия, предпринима-
емые по результатам 
проведенных само-
инспекций?

Общие выводы по результатам проверки главы 9 «Самоинспекция»:
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Приложение 12. Список контрольных вопросов к Приложению 17 
Правил GMP «Выпуск по параметрам»

№ 
п/п

Пункт Правил GMP
(Приказ Минпромторга России 

от 14.06.2013 № 916)

Контроль-
ный

вопрос
Да Нет Коммен-

тарии

ВЫПУСК ПО ПАРАМЕТРАМ (ПРИЛОЖЕНИЕ 17)

I. Принцип

1. (1.1) Выпуск по параметрам – это систе-
ма выпуска продукции, гарантирующая, что 
продукция обладает требуемым качеством, 
на основании информации, полученной во 
время производственного процесса, а также 
на основании соответствия определенным 
требованиям настоящих Правил, относя-
щимся к выпуску по параметрам.

2. (1.2) Выпуск по параметрам должен 
удовлетворять основным требованиям на-
стоящих Правил, включая соответствующие 
Приложения к ним и изложенные ниже тре-
бования.

II. Выпуск по параметрам

3. (2.1) Проведение всеобъемлющего ком-
плекса проверок и контроля параметров в 
процессе производства может обеспечить 
более высокую гарантию соответствия гото-
вой продукции спецификации, чем испыта-
ния готовой продукции.

4. (2.2) Выпуск по параметрам может быть 
разрешен в отношении некоторых специаль-
ных параметров в качестве альтернативы 
традиционному испытанию готовой продук-
ции. Разрешать выпуск по параметрам, отка-
зывать в нем или аннулировать разрешение 
на выпуск по параметрам должны совместно 
должностные лица уполномоченных феде-
ральных органов исполнительной власти, в 
компетенцию которых входит оценка про-
дукции при регистрации и проведение ин-
спекций по соблюдению настоящих Правил.

Общие выводы по результатам проверки главы 17 «Выпуск по параметрам»:

Приложение 12. Список контрольных вопросов к Приложению 17 Правил GMP
«Выпуск по параметрам»
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Приложение 13. Список контрольных вопросов к Приложению 18 
Правил GMP «Контрольные и архивные образцы»

№ 
п/п

Пункт Правил GMP
(Приказ Минпромторга 

России 
от 14.06.2013 № 916)

Контрольный
вопрос Да Нет Комментарии

КОНТРОЛЬНЫЕ И АРХИВНЫЕ ОБРАЗЦЫ 
(ПРИЛОЖЕНИЕ 18)

6. (2.2) У производителя, им-
портера или на предприятии, 
где выдается разрешение на 
выпуск серии (как указано в 
пунктах 20–25 настоящего При-
ложения), должны храниться 
контрольные и (или) архивные 
образцы каждой серии готовой 
продукции, а у производителя 
– контрольные образцы каждой 
серии исходного сырья (исклю-
чения указаны в пункте 10 на-
стоящего Приложения) и (или) 
промежуточной продукции. 
На каждой производственной 
площадке, осуществляющей 
упаковку, должны храниться 
контрольные образцы каждой 
серии первичных упаковочных 
материалов и печатных мате-
риалов. Допускается включать 
печатные материалы в состав 
контрольных и (или) архивных 
образцов готовой продукции.

Хранятся ли кон-
трольные и архив-
ные образцы ка-
ждой серии готовой 
продукции?

Хранятся ли кон-
трольные образцы 
каждой серии ис-
ходного сырья или 
п р о м е ж у т о ч н о й 
продукции?

Хранятся ли кон-
трольные образцы 
каждой серии упа-
ковочных материа-
лов и печатной про-
дукции?

7. (2.3) Контрольные и (или) 
архивные образцы характери-
зуют серию готовой продукции 
или исходных сырья и матери-
алов, являются приложением к 
досье на серию и могут быть 
оценены, в частности, в случае 
предъявления претензий к каче-
ству лекарственного препарата, 
проверки соответствия требо-
ваниям, установленным при 
государственной регистрации, 
проверки маркировки и упаков-
ки или при проверке уполномо-
ченным федеральным органом 
исполнительной власти (ин-
спекцией).

Являются ли кон-
трольные и (или) 
архивные образцы 
приложением к до-
сье на серию?
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8. (2.4) Необходимо вести за-
писи для обеспечения просле-
живаемости образцов. Записи 
должны быть доступны упол-
номоченным федеральным ор-
ганам исполнительной власти.

Ведутся ли запи-
си для обеспечения 
прослеживаниемо-
сти образцов?

Длительность хранения

9. (3.1) Контрольные и архив-
ные образцы каждой серии гото-
вой продукции необходимо хра-
нить, по крайней мере, в течение 
срока годности серии и одного 
года после истечения срока год-
ности. Контрольный образец 
должен быть упакован в его пер-
вичную упаковку. В случае если 
первичная упаковка является 
очень большой, контрольный 
образец может быть упакован 
в упаковку, состоящую из того 
же материала, что и первичная 
упаковка, в которой выпуска-
ется лекарственный препарат. 
Соответствующие указания в 
отношении импортируемых ле-
карственных препаратов для ве-
теринарного применения, кроме 
иммунобиологических лекар-
ственных препаратов приводят-
ся в пунктах 5–6 Приложения 4 
к настоящим Правилам.

Хранятся ли кон-
трольные и архивные 
образцы каждой се-
рии готовой продук-
ции в течение срока 
годности серии и 
одного года после 
истечения срока год-
ности?

Упакован ли кон-
трольный образец в 
его первичную упа-
ковку?

10. (3.2) Образцы исходного 
сырья (кроме растворителей, 
газов или воды, предназна-
ченных для технологических 
целей) должны храниться в те-
чение не менее двух лет после 
выпуска лекарственного пре-
парата, если более длительный 
период не предусмотрен соот-
ветствующими нормативными 
правовыми актами Российской 
Федерации. Указанный пери-
од может быть сокращен, если 
в спецификации указан более 
короткий период стабильности 
сырья. Упаковочные материалы 
должны храниться в течение 
срока годности соответствую-
щего готового продукта.

Хранятся ли об-
разцы исходного 
сырья в течение не 
менее двух лет после 
выпуска лекарствен-
ного препарата, если 
более длительный 
период не предусмо-
трен законодатель-
ством РФ?

Хранится ли упа-
ковочный материал 
в течение срока год-
ности соответствую-
щего готового про-
дукта?

Приложение 13. Список контрольных вопросов к Приложению 18 Правил GMP
«Контрольные и архивные образцы»
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Количество контрольных и архивных образцов

11. (4.1) Количество кон-
трольных образцов должно 
быть достаточным для прове-
дения не менее чем двукрат-
ного полного аналитического 
контроля серии продукции в 
соответствии с требованиями, 
установленными при государ-
ственной регистрации. При не-
обходимости для каждого вида 
аналитического контроля долж-
ны использоваться невскрытые 
упаковки. Любые исключения 
из этого требования должны 
быть обоснованы и согласова-
ны с уполномоченным феде-
ральным органом исполнитель-
ной власти.

Достаточно ли 
контрольных образ-
цов для проведения 
не менее чем дву-
кратного полного 
аналитического кон-
троля серии продук-
ции в соответствии 
с требованиями, 
установленными при 
государственной ре-
гистрации?

Какие упаковки 
используются для 
каждого вида анали-
тического контроля?

12. (4.2) Если нормативными 
правовыми актами Российской 
Федерации установлены требо-
вания в отношении количества 
контрольных образцов и архив-
ных образцов, такие требова-
ния должны соблюдаться

Соблюдаются ли 
требования в отно-
шении контрольных 
образцов, если эти 
требования установ-
лены законодатель-
ством РФ?

13. (4.3) Контрольные образ-
цы должны быть представи-
тельными для серии исходного 
сырья, промежуточной или го-
товой продукции, из которой 
они отобраны. Для контроля 
наиболее критических этапов 
процесса (в частности, начала 
или конца процесса) могут от-
бираться дополнительные об-
разцы. Если процесс упаковки 
серии ведется в ходе двух и бо-
лее отдельных операций по упа-
ковке, то после каждой из этих 
операций необходимо отбирать 
не менее одного архивного об-
разца. Любые исключения из 
этого требования должны быть 
обоснованы и согласованы с 

Являются ли кон-
трольные образцы 
представительными 
для серии

 – исходного сы-
рья;

– промежуточной 
продукции;

– готовой продук-
ции?

Если процесс упа-
ковки серии ведется 
в ходе двух и более 
отдельных, отбира-
ется ли после каждой 
операции не менее 
одного образца?
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Продолжение таблицы
соответствующим уполномо-
ченным федеральным органом 
исполнительной власти.

14. (4.4) Необходимо обеспе-
чить, чтобы в течение одного 
года после истечения срока год-
ности последней произведен-
ной серии имелись в наличии 
или были легкодоступны все 
необходимые аналитические 
материалы и оборудование с 
целью проведения всех приве-
денных в спецификации испы-
таний.

Имеются ли в на-
личии все необходи-
мые аналитические 
материалы и обору-
дование в течение 
одного года после ис-
течения срока годно-
сти последней произ-
веденной серии?

Условия хранения

15. (5.1) Хранение кон-
трольных образцов готовой 
продукции и фармацевтиче-
ских субстанций должно осу-
ществляться в соответствии с 
требованиями нормативных 
правовых актов Российской Фе-
дерации.

Хранятся ли кон-
трольные образцы 
готовой продукции и 
АФС в соответствии 
с законодательством 
РФ?

16. (5.2) Условия хранения 
должны соответствовать тре-
бованиям, установленным при 
государственной регистрации 
ЛС (например, хранение при 
пониженной температуре, если 
требуется).

Соответствуют ли 
условия хранения 
требованиям, уста-
новленным при реги-
страции ЛС?

Соглашения

17. (6.1) Если лицо, на имя 
которого выдано регистраци-
онное удостоверение, не явля-
ется одновременно юридиче-
ским лицом, ответственным 
за выпуск серии продукции в 
Российской Федерации, обя-
занность по отбору и хранению 
контрольных и архивных образ-
цов должна быть определена в 
соглашении между сторона-
ми в соответствии с пунктами 
237–255 настоящих Правил. 
Это также касается случаев, 
когда какая-либо деятельность 
по производству или выпуску 

Заключены ли со-
глашения в том слу-
чае, если лицо, на 
имя которого выда-
но регистрационное 
удостоверение, не яв-
ляется одновременно 
юридическим лицом, 
ответственным за 
выпуск серии про-
дукции в Российской 
Федерации*?

Прописана ли в 
этих соглашениях 
обязанность по отбо-

Приложение 13. Список контрольных вопросов к Приложению 18 Правил GMP
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серии продукции проводится 
на той производственной пло-
щадке, которая не принадлежит 
производителю, отвечающему 
за серию продукции, обраща-
ющуюся в Российской Федера-
ции. Порядок отбора и хране-
ния контрольных и архивных 
образцов для каждой произ-
водственной площадки, вовле-
ченной в производство, должен 
быть определен в соглашении 
между производителями, ко-
торым эти производственные 
площадки принадлежат.

ру и хранению кон-
трольных и архив-
ных образцов?

Определен ли в 
соглашении между 
производителями, ко-
торым эти производ-
ственные площадки 
принадлежат, поря-
док хранения и отбо-
ра контрольных и ар-
хивных образцов?

*Это также каса-
ется случаев, когда 
какая-либо деятель-
ность по производ-
ству или выпуску 
серии продукции 
проводится на той 
производственной 
площадке, которая 
не принадлежит про-
изводителю, отве-
чающему за серию 
продукции, обраща-
ющуюся в Россий-
ской Федерации.

18. (6.2) Уполномоченное 
лицо, которое выдает разре-
шение на выпуск серии лекар-
ственного препарата, должно 
обеспечить доступность всех 
соответствующих контрольных 
и архивных образцов в течение 
приемлемого времени. При не-
обходимости все требования 
в отношении такого доступа 
устанавливаются в соглашении.

Обеспечивает ли 
УЛ, выдающее разре-
шение на выпуск се-
рии ЛП, доступность 
всех соответствую-
щих контрольных и 
архивных образцов в 
течение приемлемо-
го времени?

В случае необхо-
димости установле-
ны эти требования 
соглашением?

19. (6.3) В случае, если в 
производстве готовой продук-
ции задействованы несколько 

Существует ли со-
глашение в случае, 
если в производстве 

Продолжение таблицы
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Продолжение таблицы
производственных площадок, 
принадлежащих разным про-
изводителям, наличие соглаше-
ний между указанными произ-
водителями является ключевым 
условием соблюдения требова-
ний по отбору и месту хране-
ния контрольных и архивных 
образцов.

готовой продукции 
задействованы не-
сколько производ-
ственных площадок, 
принадлежащих раз-
ным производите-
лям?

Контрольные образцы. Общие положения

20. (7.1) Контрольные образ-
цы предназначены для прове-
дения анализа и должны быть 
легкодоступны для лаборато-
рии, имеющей валидированные 
методики проведения такого 
анализа. Образцы исходного 
сырья, используемого в произ-
водстве лекарственных препа-
ратов в Российской Федерации, 
и образцы готовой продукции 
должны храниться на той про-
изводственной площадке, на 
которой осуществляется произ-
водство готовых лекарственных 
препаратов.

Имеют ли данные 
лаборатории валиди-
рованные методики 
проведения такого 
анализа?

Хранятся ли образ-
цы исходного сырья, 
используемого в про-
изводстве ЛП в Рос-
сийской Федерации, 
и образцы готовой 
продукции на той 
площадке, на кото-
рой осуществляется 
производство гото-
вых ЛП?

21. (7.2) Порядок обращения 
с контрольными образцами го-
товых ЛС, производимых в дру-
гих странах:

а) (7.2.1) в случае, если меж-
ду Российской Федерацией 
и соответствующим государ-
ством заключено соглашение о 
взаимном признании, контроль-
ные образцы могут отбираться 
и храниться на той производ-
ственной площадке, на которой 
осуществляется производство. 
Это должно быть оформлено 
соглашением (в соответствии 
с пунктами 17-19 настоящего 
Приложения) между импорте-
ром в Российской Федерации и 
производителем, находящимся 
за ее пределами;

б) (7.2.2) в случае, если Рос-
сийская Федерация не имеет 
с соответствующим государ-
ством соглашения о взаимном 

Соблюдается ли 
порядок обращения 
с контрольными 
образцами произ-
водимых в других 
странах:

– а) в случае если 
между Российской 
Федерацией и соот-
ветствующим госу-
дарством заключено 
соглашение о взаим-
ном признании, кон-
трольные образцы 
могут отбираться 
и храниться на той 
производственной 
площадке, на кото-
рой осуществляет-
ся производство. 
Это должно быть 
оформлено согла-
шением (в соответ-
ствии с пунктами 

Приложение 13. Список контрольных вопросов к Приложению 18 Правил GMP
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признании, контрольные образ-
цы готовой продукции долж-
ны отбираться и храниться на 
производственной площадке, 
расположенной в Российской 
Федерации. Отбор образцов 
должен выполняться в соот-
ветствии с соглашением (со-
глашениями) между всеми за-
интересованными сторонами. 
Образцы рекомендуется хра-
нить там, где проводился кон-
троль продукции при ее ввозе;

в) (7.2.3) контрольные об-
разцы исходного сырья и упа-
ковочных материалов должны 
храниться там, где они ис-
пользовались для производ-
ства готовых лекарственных 
препаратов.

17–19 настоящего 
Приложения) между 
импортером в Рос-
сийской Федерации 
и производителем, 
находящимся за ее 
пределами;

– б) в случае если 
Российская Федера-
ция не имеет с соот-
ветствующим госу-
дарством соглашения 
о взаимном призна-
нии, контрольные 
образцы готовой 
продукции должны 
отбираться и хра-
ниться на производ-
ственной площадке, 
расположенной в 
Российской Федера-
ции. Отбор образцов 
должен выполняться 
в соответствии с со-
глашением (соглаше-
ниями) между всеми 
заинтересованными 
сторонами. Образцы 
рекомендуется хра-
нить там, где прово-
дился контроль про-
дукции при ее ввозе;

– в) контрольные 
образцы исходного 
сырья и упаковочных 
материалов должны 
храниться там, где 
они использовались 
для производства го-
товых ЛП?

Архивные образцы. Общие положения

22. (8.1) Архивные образцы 
должны представлять серию 
готовых лекарственных пре-
паратов в том виде, в котором 
они реализуются в Российской 

Представляют ли 
собой архивные об-
разцы серию гото-
вых ЛП в том виде, в 
котором они реализу-
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Окончание таблицы
Федерации и могут использо-
ваться для контроля с целью 
подтверждения соответствия 
требованиям, установленным 
при государственной реги-
страции, и иным требованиям, 
установленным нормативными 
правовыми актами Российской 
Федерации. Архивные образцы 
рекомендуется хранить на пло-
щадке, на которой находится 
уполномоченное лицо, выдав-
шее разрешение на выпуск про-
дукции.

ются на территории 
РФ?

Хранятся ли образ-
цы на площадке, на 
которой находится 
УЛ, выдавшее разре-
шение на выпуск?

24. (8.3) Архивные образцы 
должны находиться на произ-
водственной площадке, при-
надлежащей производителю, 
имеющему лицензию на про-
изводство ЛС, и быть доступ-
ными для уполномоченного 
федерального органа исполни-
тельной власти.

Находятся ли ар-
хивные образцы на 
производственной 
площадке?

Доступны ли они 
для уполномоченно-
го федерального ор-
гана?

25. (8.4) Если в последо-
вательности «ввоз – процесс 
упаковки – контроль – выпуск 
серии» участвует более одного 
производителя в пределах Рос-
сийской Федерации, то ответ-
ственность за отбор и хранение 
архивных образцов должна 
быть определена соглашением 
(соглашениями) между всеми 
участвующими сторонами.

Определяется ли 
соглашением между 
всеми участниками, 
если в последова-
тельности «ввоз – 
процесс упаковки –
контроль – выпуск 
серии» участвует 
более одного произ-
водителя в пределах 
Российской Федера-
ции?

Общие выводы по результатам проверки главы 17 «Выпуск по параметрам»:
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ГЛАВА 5. РАЗРАБОТКА ПРОЕКТА
ПРОГРАММЫ ПОДГОТОВКИ

СПЕЦИАЛИСТОВ ПО АУДИТУ
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ СИСТЕМЫ 

КАЧЕСТВА

5.1. Квалификационные требования,
предъявляемые к аудиторам

Согласно определению, данному в Федеральном законе № 307-ФЗ от 
30.12.2008 г. «Об аудиторской деятельности», аудитор – это физическое 
лицо, получившее квалификационный аттестат аудитора и являющееся 
членом одной из саморегулируемых организаций аудиторов [97]. Саморе-
гулируемая организации аудиторов – это некоммерческая организация, соз-
данная на условиях членства в целях обеспечения условий осуществления 
аудиторской деятельности.

Квалификационный аттестат аудитора необходим для проведения ауди-
та по финансовой (бухгалтерской) отчетности и других видов аудиторских 
работ. Документ выдается саморегулируемой организацией аудиторов, если 
заявитель: 

1) сдал квалификационный экзамен;
2) имеет стаж работы, связанной с осуществлением аудиторской деятель-

ности либо ведением бухгалтерского учета и составлением бухгалтерской 
(финансовой) отчетности, не менее 3 лет. Не менее 2 лет из последних 3 
лет указанного стажа работы должны приходиться на работу в аудиторской 
организации [97].

Порядок проведения квалификационного экзамена устанавливается 
уполномоченным федеральным органом – Минфином России [69].

К квалификационному экзамену допускается заявитель, получивший 
высшее образование в аккредитованном образовательном учреждении выс-
шего профессионального образования.

Квалификационный аттестат аудитора выдается без ограничения срока 
его действия. Аудитор обязан в течение каждого календарного года, начи-
ная с года, следующего за годом получения квалификационного аттестата 
аудитора, проходить обучение по программам повышения квалификации, 
утверждаемым саморегулируемой организацией аудиторов, членом которой 
он является. Минимальная продолжительность такого обучения устанавли-
вается саморегулируемой организацией аудиторов для своих членов и не 
может быть менее 120 часов за 3 последовательных календарных года, но 
не менее 20 часов в каждый год [98].

320

Разработка модели комплексных аудитов фармацевтической системы качества



5.2. Подготовка государственных фармацевтических 
инспекторов

Важным для функционирования и для организации работы инспектората 
в соответствии с системой качества является надлежащая подготовка фар-
мацевтических инспекторов. 

Результаты инспекции на соответствие требованиям Правил GMP бу-
дут зависеть в большей степени от компетентности и добросовестности 
инспекторов.

Анализ отечественных и зарубежных литературных источников позво-
лил выявить основные требования к квалификации и обучению фармацев-
тических инспекторов.

Основные требования к системе качества фармацевтического инспекто-
рата приведены в руководствах международных организаций ВОЗ, ЕАЭС, 
PIC/S, ЕМА [50].

В данных международных требованиях к системе качества фарма-
цевтического инспектората указано, что «персонал фармацевтического 
инспектората должен обладать соответствующим образованием, ква-
лификацией, опытом и знаниями в области инспектирования, должен 
проходить соответствующее непрерывное обучение. Следует вести и 
сохранять записи о пройденном обучении и полученной квалификации 
каждого инспектора».

В руководстве ВОЗ указывается, что фармацевтические инспекторы 
должны иметь высшее образование (как правило, химическое, фармацев-
тическое, микробиологическое) [151]. Опыт работы на фармацевтическом 
производстве не является обязательным требованием для инспектора, но 
считается ценным преимуществом. Инспектор должен иметь знания руко-
водящих принципов GMP ВОЗ и/или процедур инспектирования на соот-
ветствие требованиям Правил GMP соответствующего национального регу-
лирующего органа [61].

Перед проведением самостоятельного инспектирования каждый инспек-
тор должен пройти соответствующее обучение в отношении действующих 
процедур и техники инспектирования, научиться аудиту систем менеджмен-
та качества. Дальнейшее обучение инспекторов предполагает обучение в 
течение не менее 10 дней в году в форме, например, тренинговых курсов, 
семинаров, конференций и т. д. [61, 151].

В соответствии с требованиями к системе качества фармацевтических 
инспекторатов государств – членов ЕАЭС, «фармацевтический инспектор –
лицо, уполномоченное на проведение фармацевтической инспекции и вклю-
ченное в реестр фармацевтических инспекторов ЕАЭС» [81]. Требования к 
образованию, квалификации, опыту работы, а также задачи и функции пер-
сонала устанавливаются в должностных инструкциях, утверждаемых руко-
водителем фармацевтического инспектората. 

Глава 5. Разработка проекта программы подготовки специалистов
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В таблице 35 представлены фармацевтические инспектораты по прове-
дению инспекций на соответствие требованиям Правил GMP государств – 
членов ЕАЭС [19]. 

Государство Инспекторат

Республика Армения АОЗТ «Научный центр экспертизы лекарств и медицинских 
технологий им. академика Э. Габриеляна» Министерства здра-
воохранения Республики Армения

Республика Беларусь • Министерство здравоохранения Республики Беларусь
• УП «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении»

Республика Казахстан Комитет фармации Министерства здравоохранения Республи-
ки Казахстан

Республика Кыргызстан Департамент лекарственного обеспечения и медицинской тех-
ники Министерства здравоохранения Кыргызской Республики

Российская Федерация • Департамент развития фармацевтической и медицинской 
промышленности Министерство промышленности и торговли 
Российской Федерации
• ФБУ «Государственный институт лекарственных средств и 
надлежащих практик»

Табл. 35. Фармацевтические инспектораты по проведению инспекций на соответствие тре-
бованиям Правил GMP государств-членов ЕАЭС

Фармацевтические инспекторы ЕАЭС должны:
а) знать акты, входящие в право ЕАЭС, регулирующие обращение ЛС, а 

также документы системы качества фармацевтического инспектората;
б) иметь соответствующую подготовку, знать и применять методы прове-

дения фармацевтических инспекций;
в) выносить профессиональные заключения о соответствии инспекти-

руемого субъекта обращения ЛС актам, входящим в право ЕАЭС, в сфере 
обращения ЛС и уметь применять методы оценки риска;

г) обладать иными знаниями, необходимыми для проведения фармацев-
тических инспекций, в том числе знаниями в области компьютеризирован-
ных систем и информационных технологий [82].

Фармацевтические инспекторы, принятые на работу (привлекаемые к 
проведению фармацевтической инспекции), участвуют в качестве стажеров 
не менее чем в пяти инспекциях. Допуск фармацевтических инспекторов к 
самостоятельной деятельности осуществляется после проверки их знаний 
руководителем фармацевтического инспектората в порядке, установленном 
документами системы качества фармацевтического инспектората [82].

Дальнейшая подготовка (обучение) указанных фармацевтических ин-
спекторов должна составлять не менее 10 дней (не менее 60 академических 
часов) участия в обучающих мероприятиях в год. Руководитель фармацев-
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тического инспектората на регулярной основе проводит анализ профессио-
нальной подготовки каждого фармацевтического инспектора и определяет 
потребности в его дальнейшей подготовке (обучении) [82].

Обучение фармацевтических инспекторов и его результаты должны над-
лежащим образом документироваться. Записи о пройденном обучении и по-
лученной квалификации хранятся в документе об обучении (личном файле) 
каждого фармацевтического инспектора.

Личный файл каждого фармацевтического инспектора включает в себя 
следующие персональные сведения:

а) образование и специальность по диплому;
б) квалификация;
в) опыт работы;
г) обязанности и ответственность;
д) специализация в рамках фармацевтического инспектората;
е) сведения о подготовке (обучении), повышении квалификации и итого-

вых оценках, полученных в ходе подготовки (обучения), повышения квали-
фикации [82].

После принятия уполномоченным органом (фармацевтическим инспек-
торатом) решения о назначении лица фармацевтическим инспектором све-
дения о таком лице передаются уполномоченным органом (фармацевтиче-
ским инспекторатом) в Комиссию для включения в реестр. Реестр ведется в 
соответствии с решением Совета ЕЭК от 03.11.2016 № 90 «Об утверждении 
Порядка формирования и ведения реестра фармацевтических инспекторов 
Евразийского экономического союза» [84]. 

В таблице 36 приведен состав сведений, содержащихся в реестре.

Сведения о фармацевтическом
инспекторе, подлежащие

опубликованию

Сведения о фармацевтическом инспекторе,
не подлежащие опубликованию, доступ

к которым предоставляется только
уполномоченным органам

(фармацевтическим инспекторатам)

а) наименование государства-члена, 
включившего сведения в реестр;
б) фамилия, имя, отчество (при 
наличии);
в) контактные сведения: номер те-
лефона и адрес электронной почты 
(при наличии);
г) сведения о наличии высшего про-
фессионального образования;
д) наименование специальности в 
соответствии с дипломом об обра-
зовании;

а) дата рождения;
б) гражданство;
в) место жительства;
г) сведения о высшем образовании: наименование 
учебного учреждения, даты начала и окончания 
обучения, квалификация (степень), наименование, 
серия и номер документа о высшем профессио-
нальном образовании;
д) сведения о дополнительном образовании: наи-
менование учебного учреждения, даты начала и 
окончания обучения, наименование специальности 
в соответствии с документом о дополнительном

Табл. 36. Состав сведений, содержащихся в реестре фармацевтических инспекторов 
ЕАЭС [84]
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е) сведения об ученой степени (при 
наличии);
ж) сведения о месте работы и наи-
менование должности;
з) дата начала осуществления дея-
тельности, связанной с проведени-
ем фармацевтических инспекций;
и) дата окончания осуществления 
деятельности, связанной с проведе-
нием фармацевтических инспекций

образовании, квалификация (степень), наименова-
ние, серия и номер документа о дополнительном 
образовании;
е) указание наименований надлежащих фармацев-
тических практик, на соответствие которым фар-
мацевтический инспектор уполномочен проводить 
инспектирование;
ж) сведения о трудовой деятельности по последней 
должности:
дата приема на работу; дата увольнения;
з) стаж работы в области оценки организаций в 
сфере обращения ЛС (в том числе организаций 
здравоохранения) в целях определения их соответ-
ствия требованиям надлежащих фармацевтических 
практик.

Окончание таблицы 36

В Рекомендациях PIC/S к «Требованиям к Системе качества фармацев-
тических инспекторатов» (PI 002-3) не содержится конкретных требований, 
приведены общие требования к фармацевтическим инспекторам: персонал, 
отвечающий за инспекции, должен обладать соответствующей квалифика-
цией, обучением, опытом и знаниями в области инспектирования. Отмече-
но, что инспекторы должны знать требования GMP, соответствующее наци-
ональное законодательство, а также уметь применять методологию оценки 
рисков. Они должны знать современные технологии, в том числе компьюте-
ризированные системы и информационные технологии [61, 141].

Регуляторные органы из стран-участников PIC/S проводят ежегодные 
семинары с 1971 г. В настоящее время PIC/S может представить различные 
инструменты обучения и подготовки инспекторов по GMP, которые доказа-
ли свою эффективность, постоянно развиваются и совершенствуются (та-
блица 37) [106].

К ним относятся:
1. Организация семинаров.
2. Программа совместных визитов.
3. Тренировочная инспекционная программа.
4. Обучение на курсах тренеров (инструкторов).
5. Учебные курсы для новых инспекторов (стажеров).
6. Обучение для аудиторов (которые проверяют системы качества ин-

спекций GMP от участвующих органов PIC/S).
7. Международная учебная программа по API.
На своем заседании в Париже (Франция) 20–21 октября 2014 г. Комитет 

PIC/S решил создать Академию инспекторатов PIC/S (PIA), которая была 
официально запущена в 2016 г. [137, 148]. PIA является инициативой PIC/S 
по созданию веб-образовательного центра, который нацелен на гармониза-
цию и стандартизацию обучения требованиям Правил GMP на международ-
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ном уровне через аккредитованную систему квалификаций. PIA обеспечи-
вает не только общее или углубленное обучение, но и служит платформой 
для обсуждения и обмена информацией между регулирующими органами в 
целях реагирования и выявления потребностей, а также содействия глобаль-
ной гармонизации и интерпретации требований Правил GMP. Предлагается 
единый пункт доступа ко всем учебным мероприятиям PIC/S, который бу-
дет осуществляться на различных этапах. Доступ к учебным материалам 
имеют только регулирующие органы.

Инструменты
обучения

инспекторов PIC/S
Описание

Организация
семинаров

Каждый семинар фокусируется на конкретном аспекте требований 
Правил GMP с целью обеспечения обучения и гармонизации в со-
ответствующей области. 
Ежегодные учебные семинары PIC/S открыты для инспекторов из 
участвующих органов PIC/S и других заинтересованных органов 
регулирования в области медицины. Семинары недоступны для 
представителей промышленности, кроме как в качестве приглашен-
ных докладчиков.
Семинары состоят из интерактивных дискуссий, презентаций и ра-
бочих совещаний. 
Семинары PIC/S длятся 2,5 дня, и в них принимают участие в сред-
нем более 100 инспекторов со всего мира. 
Семинары организуются регулирующими органами для контроли-
рующих органов в соответствии с Памятной запиской PIC/S об ор-
ганизации семинаров. 
По итогам семинаров обычно создается рабочая группа для разра-
ботки проекта руководящих указаний или рекомендаций. Напри-
мер, по итогам семинара 2004 г. по АФС была подготовлена и изда-
на памятная записка PIC/S по инспекции АФС. 
В Приложении И представлен обзор тем семинаров и организато-
ров c 1971 по 2018 г.

Программа
совместных
визитов

В рамках совместной программы визитов PIC/S три инспектора из 
трех различных стран-участниц объединяются для наблюдения за 
инспекциями на соответствие Правилам GMP в каждой стране с 
целью сопоставления процедур и методов инспектирования и со-
гласования толкования Правил GMP. Данная программа открыта 
только для участвующих органов PIC/S.

Тренировочная 
инспекционная 
программа

Для новых инспекторов или инспекторов, желающих улучшить 
свои навыки проведения инспекций в конкретной области, PIC/S 
предлагает программу тренировочных инспекций. Программа за-
ключается в объединении младшего инспектора с опытным инспек-
тором во время обычной проверки. 

Табл. 37. Программа обучения PIC/S
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Тренировочная инспекция должна рассматриваться в качестве 
учебного пособия для инспекторов в целях повышения качества 
работы. Выпускаются два комплекта докладов: отчет об инспекти-
ровании (ведущим инспектором) из инспекции и отчет о инструк-
таже (наблюдателем (наблюдателями)). Ведущий инспектор может 
быть либо тренером, либо стажером. Подкомитет по подготовке ка-
дров PIC/S периодически рассматривает подготовленные доклады 
об инспекциях в целях оценки эффективности и полезности этой 
программы.

Обучение на 
курсах тренеров 
(тренерский курс)

Курс направлен на то, чтобы обучить инспекторов навыкам оказа-
ния помощи в подготовке новых инспекторов в рамках соответству-
ющих регуляторных органов по всему миру.
Обучение тренеров открыто только для инспекторов из участвую-
щих органов PIC/S, (предварительно) заявителей, партнеров и не 
являющихся членами национальных органов регулирования ЛС. 

Учебные курсы 
для новых
инспекторов

Курс направлен на то, чтобы обучить участников навыкам оказания 
помощи в подготовке новых инспекторов в рамках их соответству-
ющих учреждений по всему миру. 
Учебные курсы для новых инспекторов открыты только для ин-
спекторов из участвующих регуляторных органов PIC/S, (предва-
рительных) заявителей, партнеров и не являющихся членами наци-
ональных органов регулирования ЛС. 
Новые курсы подготовки инспекторов предназначены для новых 
инспекторов, которые уже наблюдали или участвовали в инспекци-
ях GMP и которые хотели бы развить навыки инспектирования, не-
обходимые для оценки соответствия производителей руководству 
PIC/S GMP. Эти курсы, инициированные и разработанные Ирлан-
дией, открыты для инспекторов из участвующих органов PIC/S и 
органов, не являющихся членами организации.
Этот курс является одним из наиболее успешных учебных меро-
приятий PIC/S для новых инспекторов. Это дает им возможность 
развивать навыки проведения инспекций, необходимые для оценки 
соответствия производителей руководству PIC/S GMP посредством 
презентаций и тематических исследований.
Курс состоит из приблизительно 15 модулей, охватывая ключевые 
аспекты требований Правил GMP для новых инспекций, такие как: 
общие навыки инспекции, подготовка к инспекции; планирование; 
схема цепи поставок; склад; таблетки; капсулы и порошки; жид-
кости; кремы и мази; валидация очистки; системы оборудования; 
автоклавы; одежда; асептическое производство; микробиологиче-
ские лаборатории; химические лаборатории, система управления 
рисками.

Учебная программа была разработана PIC/S и ЕМА для аудиторов, 
работающих в рамках совместной программы переоценки PIC/S и 
совместной программы аудита Европейской экономической зоны 
(ЕЭЗ). Эти программы регулярно проверяют системы качества 
GMP инспектората от участвующих органов PIC/S.

Продолжение таблицы 37
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Обучение
для аудиторов

Обучение является отправной точкой для новых аудиторов с целью 
поддержки данных программ аудита, которые составляют суще-
ственную часть системы качества, принятой GMP инспекторатом, 
и направлены на обеспечение согласованности стандартов GMP и 
согласованного подхода во всех участвующих органах PIC/S и ком-
петентных органах ЕЭЗ.
Эта подготовка также важна при рассмотрении важности гармони-
зированной практики в области надзора за фармацевтической про-
мышленностью и международных усилий по обеспечению взаим-
ного доверия в области инспекций GMP (например, MRA, PIC/S, 
ICMRA). 
Курс включает обзор программ совместной программы переоцен-
ки PIC/S и совместной программы аудита ЕЭЗ и их преимуществ; 
связи и различия с другими программами аудита; планирование и 
подготовку аудита; проведение аудита; участие в качестве наблю-
дателей при проведении инспекции; заключительное совещание по 
аудиту; отчетность по аудиту и дальнейшие шаги процесса аудита; 
контрольный перечень вопросов для аудита; навыки межличност-
ного общения и методы аудита. Курс также включает в себя ряд 
семинаров, дискуссионный форум.

Международная 
учебная
программа
по АФС

Международная учебная программа по АФС была разработана экс-
пертами PIC/S по АФИ. Эта учебная программа была учреждена по 
просьбе ряда национальных органов регулирования ЛС. Цель этой 
программы заключается в повышении осведомленности инспек-
ций, инспекторов и представителей промышленности в области 
GMP в отношении производства АФС, а также их цепи поставок 
и гармонизации применения ICH Q7 (PIC/S GMP Guide, Part II) к 
инспекциям производителей АФС. 
Международная учебная программа по АФС состоит из 3 сегмен-
тов, которые включают общую подготовку по ICH Q7, которая от-
крыта для регуляторов и промышленности; углубленную подготов-
ку, которая открыта только для регуляторов, и вопросы и ответы для 
регуляторов и промышленности. 

Окончание таблицы 37

Руководство EMA [115] содержит подробные сведения о требованиях к 
фармацевтическим инспекторам. Отмечается, что предпочтительно, чтобы 
инспекторы имели такой же уровень квалификации, какой указан в законо-
дательных требованиях ЕС к уполномоченному лицу. Инспекторы должны 
знать систему лицензирования, государственной регистрации и государ-
ственного контроля качества ЛС [61]. 

Объективность, профессиональная этика, компетентность в технических 
вопросах и навыки инспектирования должны быть основными характери-
стиками инспекторов. Инспекторы должны быть очень хорошо подготовле-
ны во всех релевантных областях, касающихся управления обеспечением 
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качества, процессов производства, контроля и реализации ЛП (включая ис-
следуемые ЛП в свете требований Директивы 2001/20/EC), и обучены тех-
нике проведения инспекции (методологии инспектирования). Межличност-
ные навыки инспектора важны для достижения целей инспектирования. Во 
время инспекции инспектор должен помогать создавать открытую атмос-
феру. Инспекторы должны оставаться объективными во время инспектиро-
вания и в этом контексте обязаны отвечать на вопросы или давать разъяс-
нения, но избегать выполнения роли консультанта. Инспектор должен быть 
очень порядочным, зрелым, с широким кругозором, понимать сложность, 
обладать четким суждением, уверенностью, аналитическими навыками и 
упорством, а также уметь реалистично воспринимать ситуации. Инспек-
тор должен продемонстрировать компетентность, ясно и свободно выражая 
концепции и идеи в устной и письменной форме на своем официально при-
знаваемом языке.

Инспекторы GMP EC обязаны пройти профессиональную подготовку в 
объеме, необходимом для обеспечения их компетентности в навыках, тре-
буемых для планирования, проведения инспекций и составления отчетов 
о последних. Подготовку и опыт необходимо документировать индиви-
дуально и оценивать в рамках требований применимой системы качества 
инспектората.

Необходимым считается обучение инспекторов, которое, в свою очередь, 
подразделяется на базовое (т. е. начальное), последующее (т. е. практиче-
ское обучение под руководством ведущего инспектора) и дальнейшее пери-
одическое обучение в объеме не менее 10 дней в течение года (аналогично 
тому, которое упоминалось выше) [61].

Базовое обучение при этом должно включать:
– фармацевтическое законодательство (национальное и ЕС);
– Правила GMP и GDP;
– принципы обеспечения качества и системы менеджмента качества (ISO 

9000:2000);
– технические аспекты производства готовых ЛС и АФС (например, тех-

нологию производства, системы обеспечения производства, валидацию, 
компьютеризированные системы, аналитические приборы, микробиоло-
гию);

– организацию и систему качества надзорного органа/инспектората, 
практическое обучение в соответствии с СОПами по инспектированию;

– системы лицензирования и государственной регистрации ЛС, их взаи-
мосвязь;

– взаимосвязь лицензирования, инспектирования, отбора образцов и их 
лабораторного контроля;

– соглашения о взаимном признании результатов инспектирования и со-
ответствующие соглашения в рамках ЕС;

– структуру и принципы работы предприятий-производителей;
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– технику инспектирования (обучение проводят путем участия в соот-
ветствующих курсах или практическом инспектировании под руководством 
квалифицированного GMP-инспектора);

– административные процедуры, необходимые для управления процес-
сом инспектирования, такие как планирование, организация, обмен инфор-
мацией, обратная связь с инспектируемыми предприятиями;

– оценку полученных сведений и документальное оформление отчетов;
– фармацевтическую разработку, управление рисками для качества, фар-

мацевтическую систему качества (включая имплементацию документов 
ICH Q8, Q9, Q10;

– деятельность и документы международных организаций (EDQM, ICH, 
PIC/S, WHO). 

Признано, что существуют приемлемые методы, отличные от таковых, опи-
санных в Руководстве EMA, которые способны обеспечить соблюдение прин-
ципов обеспечения качества GMP. Инспектор должен быть открытым и уметь 
оценивать, соответствуют ли альтернативные методы и процедуры этим прин-
ципам, принимая во внимание принципы управления рисками для качества.

После трудоустройства и в дополнение к своей базовой подготовке млад-
шие инспекторы EC должны получать подготовку с помощью старших ин-
спекторов. Необходимо объяснить теорию инспектирования и показать на 
практике в реальных условиях, чтобы привести конкретные примеры зна-
чения и целей инспектирования и обсудить их. Младшие инспекторы долж-
ны участвовать, но лишь в качестве наблюдателей, в инспекциях на месте, 
проводимых во время первоначальной подготовки. Помимо этого, и при не-
обходимости национальные инспектораты обязаны организовать учебные 
курсы по технике инспектирования и коммуникациям, репортированию, 
языкам, правовым вопросам и управлению.

Учитывая быстрое внедрение новых производственных технологий, все 
более частое использование автоматизированных и компьютеризированных 
систем как в производстве, так и при контроле качества ЛП, инспекторы 
также обязаны проходить непрерывную подготовку.

Инспекторы обязаны с помощью подходящих способов показать свои 
знания и способность использовать необходимые управленческие навыки, 
требуемые для проведения инспекции, т. е. планирования, предупреждения 
об инспекции, ее проведения и составления отчета о ней.

Необходимо продемонстрировать и документировать способность ин-
спектора составлять отчеты об инспекции в соответствии с национальными 
требованиями и требованиями EC.

На сегодняшний день не существует международных рекомендаций в 
отношении статуса учебного заведения, на базе которого проводится под-
готовка инспекторов.

В 2012 г. на базе GMP-инспектората Ирландии были организованы кур-
сы для начинающих инспекторов. Затем указанные курсы изменили ори-
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ентацию: они были сориентированы на подготовку преподавателей для 
инспекторов, тренинг же начинающих инспекторов на этих курсах прово-
дится примерно один раз в 2 года (тренинговый курс составляет 4–5 рабо-
чих дней). В любом случае наличие инспекторской академии (обучение в 
ней предполагается исключительно в режиме вебинаров) и периодических 
курсов не отменяет необходимости постоянно действующей системы под-
готовки инспекторов по GMP на национальном уровне. 

В Дании в течение ряда лет в сотрудничестве с ВОЗ работает колледж 
Pharmacon, который занимается подготовкой специалистов в области тре-
бований Правил GMP как для инспекторатов, так и для производителей ЛС. 
Типовая программа подготовки занимает 2 недели. 

Довольно необычным является тот факт, что инспектором GMP FDA мо-
жет стать человек, не имеющий профильного образования и опыта работы 
в производстве и/или контроле качества ЛС. Будущие инспекторы проходят 
специальные курсы и после их успешного окончания приступают к работе. 

В России на сегодняшний день отсутствует система качества фармацев-
тического инспектората. В работе Николенко Н.С., Береговых В.В. [50] пу-
тем сравнительного анализа показателей системы качества фармацевтиче-
ских инспекторатов международных организаций (ВОЗ, ЕАЭС, PIC/S, ЕС) 
были получены данные, которые могут быть полезны при организации фар-
мацевтического инспектората в России.

Требования к базовому образованию и опыту работы инспекторов Рос-
сии утверждены  постановлением Правительства РФ от 03.12.2015 1314 
«Об определении соответствия производителей лекарственных средств 
требованиям Правил надлежащей производственной практики» (вместе с 
«Правилами организации и проведения инспектирования производителей 
лекарственных средств на соответствие требованиям Правил надлежащей 
производственной практики, а также выдачи заключений о соответствии 
производителя лекарственных средств указанным требованиям»). Соглас-
но постановлению «инспектор» – это сотрудник уполномоченного органа 
или уполномоченного учреждения, осуществляющий инспектирование, 
имеющий стаж работы не менее чем 5 лет в области производства и (или) 
контроля качества ЛС, высшее образование по одной из таких специально-
стей (направлений подготовки), как биология, биотехнология, ветеринария, 
клиническая медицина, радиационная, химическая и биологическая защи-
та, фармация, фундаментальная медицина, химическая технология и химия. 

Следует отметить, что требования к инспекторам аналогичны законода-
тельным требованиям к уполномоченным лицам производителей ЛС. 

Проведение подготовки инспекторов по GMP в России осуществляется 
на базе ФБУ «ГИЛС и НП». Однако программа дополнительного професси-
онального образования (ДПО) инспекторов не утверждена в установленном 
в России порядком. 

Для организации и проведения обучения инспекторов и аудиторов в сфе-
ре фармацевтического производства ФБУ «ГИЛС и НП» была разработана 
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дополнительная профессиональная программа переподготовки специали-
стов по инспектированию и аудиту предприятий, производящих ЛС (да-
лее – Программа). Программа состоит из двух блоков: теоретического (18 
модулей) и практического (4 модуля) курсов обучения, нормативный срок 
освоения программы – 252 часа с полным отрывом от производства. В тео-
ретический курс включены модули, которые вошли в дополнительные про-
фессиональные программы фармацевтического образования. 

В 2016 г. ФБУ «ГИЛС и НП» была разработана Программа дополнитель-
ной профессиональной переподготовки специалистов государств – членов 
Евразийского экономического союза по инспектированию (аудиту) пред-
приятий (далее – программа переподготовки), производящих ЛС, рассчи-
танная на 280 академических часов. Данная программа была одобрена ЕЭК 
и рекомендована в качестве базовой программы для подготовки фармацев-
тических инспекторов государств – членов ЕАЭС. Программа размещена на 
официальном веб-сайте ЕАЭС [19].

Совершенно очевидно, что подготовка фармацевтических инспекторов 
является важным элементом процедуры надлежащей организации инспек-
тирования. 

Для работы государственного фармацевтического инспектората необ-
ходимо организовать систему качества фармацевтического инспектората и 
систему эффективного обучения фармацевтических инспекторов c получе-
нием необходимых документов об обучении, дающих право на инспекцию, 
в том числе и иностранных производителей ЛС. 

Действующие как нормативные, так и рекомендательные национальные, 
межнациональные и международные документы содержат требования к об-
разованию и квалификации, но не содержат конкретных требований к под-
готовке GMP-инспекторов.

В России отсутствует дополнительная профессиональная программа 
по обучению государственных инспекторов и порядок аттестации ин-
спекторов, как, например, существующий при аттестации уполномочен-
ных лиц (Приказ Минздрава России от 1 ноября 2013 г. N 811н «Порядок 
аттестации уполномоченного лица производителя ЛС для медицинского 
применения»).

5.3. Анализ требований к подготовке специалистов
по самоинспекции (внутренних аудиторов)

Уверенность и доверие к процессу самоинспекции или аудита зависят от 
компетентности аудитора, которые его проводят. Компетентность должна 
быть продемонстрирована на основе способности применять знания и уме-
ния, которые приобретаются посредством образования, в процессе работы, 
подготовки в качестве аудиторов, а также на основе опыта проведения ауди-
тов, а также личных качеств (рис. 25) [4].
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Рисю 25. Компетенции аудитора

Аудиторы должны постоянно развивать, поддерживать и улучшать свою 
компетентность посредством повышения квалификации и регулярного уча-
стия в аудитах [4, 89].

Федеральным законом от 02.05.2015 № 122-ФЗ с 1 июля 2016 г. введе-
на обязанность применения работодателем профессиональных стандартом 
в части требований к квалификации, необходимой работникам для выпол-
нения определенной трудовой функции, если эти требования установлены 
законодательством или нормативными правовыми актами РФ. 

В соответствии со статьей 195.1. Трудового кодекса РФ, профессиональ-
ный стандарт – это характеристика квалификации, необходимой работнику 
для осуществления определенного вида профессиональной деятельности, 
в том числе выполнения определенной трудовой функции. Под квалифи-
кацией работника понимают уровень знаний, умений, профессиональных 
навыков и опыта работы работника.

Требования к внутреннему аудитору изложены в профессиональном 
стандарте «Внутренний аудитор», утвержденном приказом Министер-
ства труда и социальной защиты РФ № 398н от 24.06.2015. Данный стан-
дарт не отражает специфики производства ЛС, но в нем установлены 
требования к стажу работы и образованию: высшее образование и стаж 
не менее 2 лет в одной из функциональных областей деятельности орга-
низации.

В 2015 г. был разработан проект профессионального стандарта на специ-
алиста по промышленной фармации в области обеспечения качества ЛС. 
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Проект включал описание трудовых функций и действий, характерных 
для организаций, осуществляющих промышленное производство ЛС по 
полному циклу, но также применим и к предприятиям, осуществляющим 
отдельные производственные операции. Основной целью сформулирован-
ного вида профессиональной деятельности данного специалиста являлась 
организация, проведение и управление работами в ФСК, включая выпуск 
ЛС в обращение [89].

С 01.08.2017 г. вступил в силу приказ Министерства труда и социаль-
ной защиты Российской Федерации от 22.05.2017 № 429н «Об утверждении 
профессионального стандарта «Специалист по промышленной фармации в 
области обеспечения качества лекарственных средств». В соответствии с 
данным профессиональным стандартом обобщенную трудовую функцию 
«Ведение работ, связанных с ФСК производства ЛС» должны осуществлять 
специалисты, имеющие высшее образование (бакалавриат, магистратура, 
специалитет). Требования к опыту практической работы в профессиональ-
ном стандарте не предъявлены.

Поскольку на производстве ЛС обычно отсутствует должность «вну-
тренний аудитор», то рекомендуемые должности для выполнения функций 
– это специалисты по качеству, менеджеры по качеству, специалисты по 
управлению рисками.

Основные способы повышения квалификации для таких специалистов: 
– программы повышения квалификации не реже одного раза в пять лет; 
– программы профессиональной переподготовки; 
– стажировки; 
– тренинги в симуляционных центрах; 
– использование современных дистанционных образовательных техно-

логий (образовательный портал и вебинары); 
– участие в конгрессах, конференциях, мастер-классах.
Обобщенная трудовая функция «Ведение работ, связанных с ФСК произ-

водства ЛС» включает в себя 3 трудовые функции:
1. Управление документацией ФСК.
2. Аудит качества (самоинспекция) фармацевтического производства, 

контрактных производителей, поставщиков исходного сырья и упаковоч-
ных материалов.

3. Мониторинг ФСК производства ЛС.
В таблице 38 представлен необходимый объем знаний и умений, которы-

ми должен обладать специалист для проведения аудита качества (самоин-
спекция) фармацевтического производства, контрактных производителей, 
поставщиков исходного сырья и упаковочных материалов.

Таблица 38. Основные знания и умения, необходимые для проведения 
аудита качества (самоинспекция) фармацевтического производства, кон-
трактных производителей, поставщиков исходного сырья и упаковочных 
материалов
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• Требования нормативных правовых ак-
тов и стандартов в области системы каче-
ства ЛС
• Лицензионные требования при произ-
водстве ЛС
• Последствия несоблюдения лицензион-
ных требований
• Требования к регистрации ЛС
• Принципы стандартизации и контроля 
качества ЛС
• Принципы разработки документации и 
управления регламентирующей и реги-
стрирующей документацией для аудита 
(самоинспекции)
• Делопроизводство, виды и формы доку-
ментации
• Методы проведения аудитов (самоин-
спекций) 
• Методы статистического управления 
качеством, применяемые при оценке ре-
зультатов выполненных испытаний и ва-
лидации 
• Методы и инструменты управления ри-
сками для качества ЛС
• Методы поиска причин несоответствий 
установленным требованиям при произ-
водстве ЛС
• Фармацевтическая микробиология
• Фармацевтическая технология в части 
проверяемых технологических процессов
• Методы фармакопейного анализа в отно-
шении готовой продукции
• Оценка рисков для качества при конта-
минации и перепутывании продукции
• Требования санитарного режима, охра-
ны труда, пожарной безопасности, эко-
логии окружающей среды, порядок дей-
ствий при чрезвычайных ситуациях

• Производить анализ состояния ФСК с пози-
ций рисков для качества ЛС
• Определять необходимость и частоту прове-
дения аудитов (самоинспекций)
• Оценивать предложенные корректирующие 
и предупреждающие действия для улучшения 
ФСК
• Формулировать типы вопросов в зависимо-
сти от проверяемого объекта
• Предупреждать конфликтные ситуации
• Вести переговоры, делегировать полномочия
• Разрабатывать предложения по улучшению 
деятельности ФСК

Обучение аудиторов – важнейшая составляющая программы самоин-
спекции производителя ЛС. С целью подготовки компетентного, ответ-
ственного, свободно владеющего своей профессией и ориентированного в 
смежных областях деятельности работника все более приоритетным, ста-

Знания Умения

Табл. 38. Основные знания и умения, необходимые для проведения аудита качества (само-
инспекция) фармацевтического производства, контрактных производителей, поставщиков 
исходного сырья и упаковочных материалов
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новится дополнительное профессиональное образование. Дополнительное 
профессиональное образование осуществляется посредством реализации 
дополнительных профессиональных программ (программ повышения ква-
лификации и программ профессиональной переподготовки) [95].

Обучение внутренних аудиторов может идти по внутренним или внеш-
ним программам. Необходимо отметить, что внутренний аудитор должен 
пройти соответствующее обучение по программе повышения квалифика-
ции с выдачей удостоверения установленного образца. 

5.4. Разработка примерной дополнительной
профессиональной программы повышения

квалификации аудиторов фармацевтических
предприятий

Изучение учебной и научной литературы, статей и публикаций по теме 
исследования показало, что в мире уделяется огромное внимание професси-
ональной подготовке государственных инспекторов, однако типовая допол-
нительная профессиональная программа, утвержденная законодательно, по 
обучению внутренних аудиторов производителя ЛС отсутствуют. 

В соответствии с Федеральный закон от 29.12.2012 N 273-ФЗ «Об обра-
зовании в Российской Федерации» содержание дополнительных професси-
ональных программ должно учитывать профессиональные стандарты, ква-
лификационные требования, указанные в квалификационных справочниках 
по соответствующим должностям, профессиям и специальностям [96].

С целью формирования у специалистов знаний, умений и навыков о само-
инспекции (аудите) как важнейшем и необходимом компоненте в структуре 
ФСК нами была сформирована и примерная дополнительная программа по-
вышения квалификации «Повышение квалификации аудиторов фармацев-
тических предприятий (аудит качества (самоинспекция) фармацевтического 
производства, контрактных производителей, поставщиков исходного сырья 
и упаковочных материалов)», рассчитанная на 240 часов.

Примерная дополнительная программа повышения квалификации была 
разработана на основе приказа Минздрава России № 37н от 22.01.2014 об 
утверждении примерных дополнительных профессиональных программ 
фармацевтического образования «Программа повышения квалификации 
уполномоченных лиц производителей лекарственных средств для медицин-
ского применения (240 часов)» и приказа Министерства труда и социаль-
ной защиты Российской Федерации от 22.05.2017 № 429н «Об утверждении 
профессионального стандарта «Специалист по промышленной фармации в 
области обеспечения качества лекарственных средств».

Нами были разработаны и реализованы этапы проектирования и реали-
зации примерной дополнительной программы повышения квалификации, 
которые представлены на рисунке 26.
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Рис. 26. Этапы проектирования и реализации примерной дополнительной программы 
повышения квалификации
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ПРИМЕРНАЯ ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ
ПРОФЕССИОНАЛЬНАЯ ПРОГРАММА

ПОВЫШЕНИЯ КВАЛИФИКАЦИИ АУДИТОРОВ 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ ПРЕДПРИЯТИЙ

(аудит качества (самоинспекция) фармацевтического производства, кон-
трактных производителей, поставщиков исходного сырья и упаковочных 
материалов)

I. ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ

1.1. Настоящая примерная дополнительная профессиональная програм-
ма повышения квалификации аудиторов фармацевтических предприятий 
представляет собой совокупность требований, обязательных при реализа-
ции образовательной программы повышения квалификации аудиторов фар-
мацевтических предприятий.

1.2. Цель дополнительной профессиональной программы повышения 
квалификации аудиторов фармацевтических предприятий (далее – Про-
грамма) состоит в совершенствовании профессиональной компетенции, 
необходимой для профессиональной деятельности в рамках имеющейся 
квалификации.

II. ХАРАКТЕРИСТИКА ПРОГРАММЫ ПОВЫШЕНИЯ КВАЛИФИ-
КАЦИИ АУДИТОРОВ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ ПРЕДПРИЯТИЙ 

2.1. К освоению Программы допускаются лица, имеющие высшее фар-
мацевтическое, химическое, медицинское, ветеринарное или биологическое 
образование, и лица, завершившие образовательную программу профессио-
нальной переподготовки специалистов по промышленной фармации, и име-
ющие опыт работы в области производства и контроля качества лекарствен-
ных средств не менее трех лет.

2.2. Формы обучения по Программе определяются организацией, осу-
ществляющей образовательную деятельность, самостоятельно (часть 5 ста-
тьи 17 Федерального закона от 29.12.2012 № 273-ФЗ «Об образовании в 
Российской Федерации»).

2.3. Объем Программы вне зависимости от применяемых образователь-
ных технологий, реализации программы несколькими организациями, осу-
ществляющими образовательную деятельность с использованием сетевой 
формы, реализации обучения по индивидуальному учебному плану должен 
быть не менее 240 академических часов.

Сроки освоения дополнительной профессиональной программы опреде-
ляются образовательной организацией.
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2.4. Обучение по Программе может осуществляться как единовременно 
и непрерывно, так и поэтапно (дискретно), в том числе посредством осво-
ения отдельных модулей, в соответствии с Порядком организации и осу-
ществления образовательной деятельности по дополнительным профессио-
нальным программам, утвержденным приказом Министерства образования 
и науки Российской Федерации от 1 июля 2013 г. № 499 (зарегистрирован 
Министерством юстиции Российской Федерации 20 августа 2013 г., реги-
страционный № 29444) (далее - приказ Минобрнауки России от 01.07.2013 
№ 499), и (или) договором об образовании.

2.5. При реализации Программы могут применяться электронное об-
учение и дистанционные образовательные технологии, сетевая форма 
реализации образовательных программ в соответствии с федеральным 
законодательством (часть 2 статьи 13 Федерального закона от 29.12.2012 
№ 273-ФЗ «Об образовании в Российской Федерации», часть 1 статьи 15 
Федерального закона от 29.12.2012 № 273-ФЗ «Об образовании в Россий-
ской Федерации»).

III. ТРЕБОВАНИЯ К РЕЗУЛЬТАТАМ ОСВОЕНИЯ ПРОГРАММЫ 
ПОВЫШЕНИЯ КВАЛИФИКАЦИИ АУДИТОРОВ

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ ПРЕДПРИЯТИЙ 

3.1. В результате освоения Программы у слушателя должны быть сфор-
мированы следующие компетенции, необходимые для профессиональной 
деятельности: требования Правил GMP, ИСО и HACCP, требования к ре-
гистрации лекарственных средств, требования к созданию и ведению доку-
ментации фармацевтического производства, санитарного режима, охраны 
труда, пожарной безопасности, экологии окружающей среды, порядок дей-
ствий при чрезвычайных ситуациях, навыки самостоятельного овладения 
новыми знаниями с использованием современных образовательных техно-
логий.

IV. ТРЕБОВАНИЯ К СОДЕРЖАНИЮ ПРОГРАММЫ ПОВЫШЕНИЯ 
КВАЛИФИКАЦИИ АУДИТОРОВ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ

ПРЕДПРИЯТИЙ 

4.1. Структура реализуемой Программы должна соответствовать требо-
ваниям Порядка организации и осуществления образовательной деятель-
ности по дополнительным профессиональным программам, утвержденным 
приказом Минобрнауки России от 01.07.2013 № 499 «Об утверждении По-
рядка организации и осуществления образовательной деятельности по до-
полнительным профессиональным программам».

4.2. Содержание Программы должно включать все модули, указанные в 
примерном учебном плане (Таблица 39). 
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Наименование модуля Всего часов

Государственная система регулирования лекарственных средств: 
основные законодательные и подзаконные правовые нормативные 
документы Российской Федерации и международный опыт

20

Основные аспекты мировой практики в отношении фармацевтического 
инспектирования на соответствие требованиям Правил GMP 4

Законодательство Российской Федерации в сфере обращения лекар-
ственных средств 2

Государственный контроль при обращении лекарственных средств 2

Лицензирование производства лекарственных средств 2

Государственный надзор за производством, качеством и безопасностью 
лекарственных средств 2

Требования к организации производства лекарственных средств 2

Порядок организации и проведения инспектирования производителей 
лекарственных средств на соответствие требованиям Правил GMP. 
Особенности требований инспекций по системам качества

6

Система менеджмента качества фармацевтического производства 40

Концепция обеспечения качества и основные элементы фармацевтиче-
ской системы качества 10

Методы статистического управления качеством, применяемые для кон-
троля и управления качеством производственных процессов 16

Методы поиска причин несоответствий установленным требованиям 
при производстве лекарственных средств 14

Самоинспекция и аудит качества на фармацевтическом производстве 130

Принципы разработки документации и управления регламентирующей 
и регистрирующей документацией для самоинспекции (аудита) 6

Стандарт организации «Самоинспекция и аудит» 12

Сравнительная характеристика видов самоинспекции и аудита 6

Роль, права и обязанности специалистов, ответственных за проведение 
самоинспекции и аудита 6

Принципы проведения самоинспекции и аудита 6

Объекты самоинспекции и аудита 6

Подготовка к проведению самоинспекции (аудита): составление пла-
на-графика, программы, списка контрольных вопросов 12

Подготовка и управление программы самоинспекции (аудита): цели, 
разработка, внедрение, мониторинг, анализ, улучшение 10

Табл. 39. Примерный учебный план
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Методика проведения аудита и документальное оформление результатов 
самоинспекции (аудита) 8

Самоинспекция (аудит качества) функционирования ФСК 10

Аудит поставщика исходного сырья и упаковочных материалов 12

Аудит испытательных лабораторий 10

Действия по результатам аудита: обнаружение и устранение несоответ-
ствий. Система корректирующих и предупреждающих действия 10

Управление рисками для качества. Методы идентификации, анализа и 
оценки рисков, способы обработки рисков 10

Контроль выполнения мероприятий по устранению и предупреждению 
несоответствий 6

Фармацевтическая технология в части проверяемых технологиче-
ских процессов 24

Фармацевтический анализ и контроль качества лекарственных 
средств 24

Итоговая аттестация 2

ИТОГО 240

Примерное содержание модулей программы приведено в таблице 40.
Табл. 40. Примерное содержание модулей программы

Наименование модуля Содержание

Государственная си-
стема регулирования 
лекарственных
средств: основные зако-
нодательные
и подзаконные
правовые нормативные 
документы Российской 
Федерации
и международный
опыт

Дает представление о жизненном цикле ЛС, об основных 
принципах государственного регулирования ЛС, системе 
уполномоченных федеральных органов в сфере обращения 
ЛС, действующей российской нормативно-правовой базе 
по регулированию ЛС, основных положениях действующей 
редакции Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об 
обращении лекарственных средств», нормативных правовых 
актах о лицензировании производства лекарственных средств, 
других постановлениях и распоряжениях Правительства Рос-
сийской Федерации, нормативных и методических докумен-
тах Минздрава России, Роспотребнадзора и Росздравнадзора, 
Минпромторга России и иных федеральных органов испол-
нительной власти, иных нормативных документах, дополня-
ющих законодательство Российской Федерации по регули-
рованию лекарственных средств, а также предусматривает 
ознакомление слушателей с международными подходами к 
регулированию обращения лекарственных средств, системой 
надлежащих практик GхP

Основные аспекты миро-
вой практики в отноше-
нии фармацевтического

Знакомит слушателей с основными аспектами мировой прак-
тики в отношении фармацевтического инспектирования на 
соответствие требованиям Правил GMP, таких как ВОЗ,

Окончание таблицы 39
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инспектирования на со-
ответствие требованиям 
правил GMP 

PIC/S, ЕС, ICH, ЕАЭС и национальных регуляторных органов 
США, Канады, Австралии, а также России, Индии, Республи-
ки Казахстан, Республики Беларусь.

Законодательство Рос-
сийской Федерации в 
сфере обращения лекар-
ственных средств

Знакомит слушателей с требованиями, изложенными в ос-
новных законах, регулирующих обращение лекарственных 
средств. Основные положения Федерального закона «Об 
обращении лекарственных средств». Постановления Прави-
тельства Российской Федерации, основные подзаконные нор-
мативные акты Минздрава России, Минпромторга России, 
других федеральных органов исполнительной власти, их ие-
рархия. Фармакопеи. Единые принципы и правила обращения 
лекарственных средств в рамках Евразийского экономиче-
ского союза. Система технического регулирования и государ-
ственные стандарты, международная стандартизация. Меж-
дународные стандарты системы менеджмента качества ISO 
9001, Руководящие указания по аудиту систем менеджмента 
ISO  9011, оценка соответствия. Требования к работе различ-
ных типов органов инспекции ISO 17020

Государственный кон-
троль при обращении 
лекарственных средств

Федеральные органы государственной власти, входящие в си-
стему регулирования лекарственных средств: функции в рам-
ках жизненного цикла продукта, электронные ресурсы

Лицензирование произ-
водства лекарственных 
средств

Основные положения лицензирования производств и требова-
ния, предъявляемые к предприятиям в России

Государственный надзор 
за производством, каче-
ством и безопасностью 
лекарственных средств

Законодательство Российской Федерации по государственно-
му надзору в сфере обращения лекарственных средств. Фе-
деральные органы исполнительной власти, осуществляющие 
государственный надзор в сфере обращения лекарственных 
средств

Правила Надлежащей 
производственной прак-
тики

Знакомит слушателей с cодержанием национальных правил и 
требований GMP. Международные руководства GMP

Порядок организации и 
проведения инспектиро-
вания производителей 
лекарственных средств 
на соответствие требо-
ваниям Правил GMP. 
Особенности требований 
инспекций по системам 
качества

Знакомит слушателей с видами инспекций (плановая, сокра-
щенная, специальная, повторная, обзор системы качества), 
объектами инспекции, содержанием отчета инспектора, осо-
бенностиями требований инспекций по 6 системам качества

Система
менеджмента качества 
фармацевтического 
производства

Знакомит слушателей с основными принципами обеспече-
ния качества продукции, порядком выполнения требований 
Правил GMP, основными элементами системы менеджмента 
качества, принципами взаимодействия подразделений фар-
мацевтического предприятия по обеспечению качества про-
дукции и управления изменениями условий производства, с

Продолжение таблицы 40
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международным опытом по системам менеджмента качества 
и управлению рисками для качества, обеспечивает развитие 
навыков, необходимых для обеспечения эффективного вне-
дрения GMP и проведения самоинспекций и аудитов качества

Концепция обеспечения 
качества и основные эле-
менты фармацевтической 
системы качества

Знакомит слушателей с основными принципами обеспечения 
качества продукции (требования ISO) и основными элемента-
ми фармацевтической системы качества в соответствии с тре-
бованиями Правил GMP

Методы статистического 
управления качеством, 
применяемые для контро-
ля и управления каче-
ством производственных 
процессов

Знакомит слушателей с основными методами статического 
управления процессами и качеством продукции

Методы поиска причин 
несоответствий установ-
ленным требованиям при 
производстве лекарствен-
ных средств

Знакомит слушателей с основными методами поиска и анализа 
коренных причин (первопричин) несоответствий установлен-
ным требованиям при производстве лекарственных средств

Самоинспекции
и аудит качества
на фармацевтическом 
производстве 

Знакомит слушателей с основными принципами планиро-
вания аудитов качества и разработки программ, основными 
инструментами аудита (список контрольных вопросов), под-
готовки отчетов и контроля выполнения корректирующих ме-
роприятий;
Обеспечивает развитие слушателями навыков для аудита си-
стемы обеспечения качества, помещений и оборудования, 
исходного сырья и материалов, технологического процесса, 
процессов маркировки и упаковки, лабораторных испытаний, 
процессов разработки продукции, а также предусматривает 
ознакомление слушателей с подходами по проведению ауди-
тов поставщиков и контрактных организаций

Принципы разработки 
документации и управле-
ния регламентирующей 
и регистрирующей доку-
ментацией для самоин-
спекции (аудита)

Знакомит слушателей с основными принципами разработки 
документации и управления регламентирующей и регистри-
рующей документацией для самоинспекции (аудита)

Стандарт организации 
«Самоинспекция и 
аудит»

Знакомит слушателей с основными принципами стандартиза-
ции, разработки, построения и оформления стандарта органи-
зации «Самоинспекция и аудит»

Сравнительная характе-
ристика видов самоин-
спекции и аудита

Знакомит слушателей с видами самоинспекции и аудита, зада-
чами и особенностями

Роль, права и обязанно-
сти специалистов, ответ-
ственных за проведение 
самоинспекции и аудита

Знакомит слушателей с основными функциями и обязанностя-
ми специалистов, ответственных за проведение самоинспек-
ции и аудита

Продолжение таблицы 40
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Продолжение таблицы 40

Принципы проведения 
самоинспекции и аудита

Знакомит слушателей с cодержанием принципов проведения 
самоинспекций

Объекты самоинспекции 
и аудита

Знакомит слушателей с видами объектов самоинспекции и ау-
дита

Подготовка к проведению 
самоинспекции (аудита): 
составление плана-гра-
фика, программы, списка 
контрольных вопросов

Знакомит слушателей с порядком подготовки к проведению 
самоинспекции (аудита): составление плана-графика, про-
граммы, списка контрольных вопросов

Подготовка и управление 
программы самоин-
спекции (аудита): цели, 
разработка, внедрение, 
мониторинг, анализ, 
улучшение

Знакомит слушателей с порядком подготовки и управления 
программой самоинспекции (аудита): цели, разработка, вне-
дрение, мониторинг, анализ, улучшение

Методика проведения 
аудита и документальное 
оформление результатов 
самоинспекции (аудита)

Знакомит слушателей с cодержанием методики проведения 
аудита и документальным оформлением результатов самоин-
спекции (аудита): отчетом по самоинспекции (аудиту)

Самоинспекция (аудит 
качества) функциониро-
вания ФСК 

Знакомит слушателей с подходом к организации самоинспек-
ции (аудита качества) функционирования ФСК (аудит 6 си-
стем)

Аудит поставщика исход-
ного сырья и упаковоч-
ных материалов

Знакомит слушателей с подходом к организации аудита по-
ставщика исходного сырья и упаковочных материалов

Аудит испытательных 
лабораторий

Знакомит слушателей с подходом к организации аудита испы-
тательных лабораторий

Действия по результатам 
аудита: обнаружение и 
устранение несоответ-
ствий. Система корректи-
рующих и предупрежда-
ющих действия.

Знакомит слушателей с порядком действий по результатам ау-
дита: обнаружение и устранение несоответствий, также с си-
стемой корректирующих и предупреждающих действий

Управление рисками 
для качества. Методы 
идентификации, анализа 
и оценка рисков, спосо-
бы обработки рисков. 
Модель планирования 
самоинспекций (аудитов) 
на основе риска

Знакомит слушателей с методами идентификации, анализа 
и оценки рисков, способами обработки рисков. Порядок по-
строения модели планирования самоинспекций (аудитов) на 
основе риска

Контроль выполнения 
мероприятий по устране-
нию и предупреждению 
несоответствий

Знакомит слушателей с порядком контроля выполнения меро-
приятий по устранению и предупреждению несоответствий
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Фармацевтическая 
технология в части 
проверяемых
технологических
процессов

Знакомит слушателей с основными технологическими про-
цессами получения лекарственных форм (твердые дозирован-
ные формы, включая формы с модифицированным высвобо-
ждением), жидкие и мягкие лекарственные формы (растворы, 
суспензии, капли, спреи, мази, гели) и их контролем, прин-
ципами валидации технологического процесса, масштабиро-
вания и переноса технологий, организации получения и хра-
нения материалов, готовой продукции; основными видами 
упаковочных материалов и их влиянием на безопасность и 
стабильность лекарственных препаратов, принципами орга-
низации операций по упаковке лекарственных средств, мера-
ми по предупреждению перепутывания  печатных (включая 
инструкции по медицинскому применению) материалов и 
предупреждению фальсификации  готовых препаратов

Фармацевтический 
анализ и контроль
качества
лекарственных
средств

Знакомит слушателей с основными процессами испытатель-
ной лаборатории, основными фармакопейными методами ана-
лиза, принципами стандартизации и нормирования качества 
лекарственных средств, основными принципами надлежащей 
лабораторной практики для испытательных лабораторий

Окончание таблицы 40

4.3. Модули, приведенные в примерном учебном плане Программы, яв-
ляются обязательными для освоения слушателями. Образовательная орга-
низация имеет право перераспределять объем времени, отводимого на осво-
ение обязательных модулей Программы, при условии реализации минимума 
содержания в объеме не более 30 процентов трудоемкости модуля. В случае 
перераспределения часов между модулями не допускается исключение ос-
новной тематики, определенной в примерном учебном плане Программы.

4.4. Допускается зачет модулей, освоенных в процессе предшествующе-
го обучения по основным профессиональным образовательным програм-
мам и (или) дополнительным профессиональным программам, порядок ко-
торого определяется образовательной организацией самостоятельно.

4.5. Порядок проектирования и реализации Программы определяется 
образовательной организацией в соответствии с Порядком организации и 
осуществления образовательной деятельности по дополнительным профес-
сиональным программам, утвержденным приказом Минобрнауки России от 
01.07.2013 № 499.

V. ТРЕБОВАНИЯ К УСЛОВИЯМ РЕАЛИЗАЦИИ ПРОГРАММЫ
ПОВЫШЕНИЯ КВАЛИФИКАЦИИ АУДИТОРОВ

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ ПРЕДПРИЯТИЙ 

5.1. Требования к кадровым условиям реализации Программы:
5.1.1. Доля штатных преподавателей (в приведенных к целочисленным 

значениям ставок) должна составлять не менее 70 процентов от общего ко-
личества преподавателей, обеспечивающих образовательный процесс в об-
разовательной организации.
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5.2. Требования к материально-техническому и учебно-методическому 
обеспечению Программы:

5.2.1. Образовательная организация, реализующая данную Программу, 
должна располагать материально-технической базой, включая современ-
ные аудитории, библиотеку, мультимедийный проектор, аудиовизуальные 
средства, оргтехнику, копировальные аппараты. Материальная база должна 
соответствовать действующим санитарно-техническим нормам и обеспечи-
вать проведение всех видов лабораторной, практической, дисциплинарной 
и междисциплинарной подготовки слушателей, предусмотренных учебным 
планом реализуемой образовательной программы.

5.2.2. В случае применения электронного обучения, дистанционных об-
разовательных технологий каждый обучающийся в течение всего периода 
обучения должен быть обеспечен индивидуальным неограниченным до-
ступом к электронной информационно-образовательной среде, содержащей 
все электронные образовательные ресурсы, перечисленные в рабочих про-
граммах дисциплин (модулей), практик, стажировок, размещенные на осно-
ве прямых договорных отношений с правообладателями (часть 3 статьи 16 
Федерального закона от 29.12.2012 № 273-ФЗ «Об образовании в Россий-
ской Федерации»).

VI. ОЦЕНКА КАЧЕСТВА ОСВОЕНИЯ ПРОГРАММЫ
ПОВЫШЕНИЯ КВАЛИФИКАЦИИ АУДИТОРОВ

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ ПРЕДПРИЯТИЙ 

6.1. Ответственность за реализацию Программы в полном объеме в со-
ответствии с учебным планом, качество подготовки обучающихся несет 
образовательная организация (часть 7 статьи 28 Федерального закона от 
29.12.2012 № 273-ФЗ «Об образовании в Российской Федерации»).

6.2. Оценка качества освоения Программы слушателями включает теку-
щий контроль успеваемости, промежуточную аттестацию обучающихся и 
итоговую аттестацию.

Промежуточная аттестация обучающихся должна проводиться по ка-
ждому модулю программы.

Конкретные формы и процедуры текущего контроля успеваемости и 
промежуточной аттестации обучающихся устанавливаются образователь-
ной организацией самостоятельно и доводятся до сведения обучающихся в 
сроки, определенные в локальных актах образовательной организации.

6.3. Освоение Программы завершается итоговой аттестацией обучаю-
щихся в форме, определяемой образовательной организацией самостоя-
тельно (часть 14 статьи 76 Федерального закона от 29.12.2012 № 273-ФЗ 
«Об образовании в Российской Федерации»).

6.4. Лицам, успешно освоившим Программы и прошедшим итоговую ат-
тестацию, выдается удостоверение о повышении квалификации.

Глава 5. Разработка проекта программы подготовки специалистов
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Лицам, не прошедшим итоговой аттестации или получившим на ито-
говой аттестации неудовлетворительные результаты, а также лицам, осво-
ившим часть Программы и (или) отчисленным из организации, выдается 
справка об обучении или о периоде обучения по образцу, самостоятельно 
устанавливаемому организацией, в соответствии с приказом Минобрнауки 
России от 01.07.2013 № 499.

Выводы к главе 5
В главе был проведен анализ квалификационным требований, предъ-

являемых к государственным инспекторам и аудиторам, проведен анализ 
требований к подготовке специалистов по самоинспекции (внутренних ау-
диторов).

Предложен проект примерной дополнительной профессиональной про-
граммы повышения квалификации аудиторов фармацевтических предпри-
ятий (аудит качества (самоинспекция) фармацевтического производства, 
контрактных производителей, поставщиков исходного сырья и упаковоч-
ных материалов).
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Инспектирование является неотъемлемой составляющей государствен-

ной системы контроля качества и безопасности ЛС. Основополагающими 
документами в организации инспектирования являются принципы требова-
ний Правил GMP и стандарты ISO.

Проведенный информационно-аналитический анализ мирового и рос-
сийского опыта проведения фармацевтического инспектирования на со-
ответствие требованиям Правил GMP определил, что в мире разработано 
большое количестве руководств, национальных правил GMP, стандартов, 
рекомендаций, законов, приказов министерств, касающихся фармацевтиче-
ского инспектирования, однако отсутствует единая система фармацевтиче-
ского инспектирования. В России на сегодняшний день отсутствуют систе-
ма качества фармацевтического инспектората.

В соответствии с требованиями Правил GMP cамоинспекции и (или) ау-
дит качества являются обязательным видом деятельности любого фарма-
цевтического предприятия. Международные и национальные нормативные 
документы и методические рекомендации могут быть полезны произво-
дителям ЛС при подготовке к официальному инспектированию, однако в 
нормативных документах отсутствуют методические указания, разъясняю-
щие проведение фармацевтическим предприятием самоинспекции ФСК и 
проведение внешнего аудита поставщиков исходного сырья и упаковочных 
материалов на соответствие требованиям Правил GMP.

С использованием системного и процессного подходов в работе было 
выполнено моделирование самоинспекции функционирования ФСК, разра-
ботаны методические рекомендации с перечнем вопросов по проведению 
самоинспекции ФСК на соответствие требованиям Правил GMP, предло-
жен проект СТО «Самоинспекция и аудит».

С использованием системного и процессного подходов было выполнено 
моделирование аудита поставщика исходного сырья и упаковочных матери-
алов. Разработан алгоритм предварительного выбора поставщиков исход-
ного сырья и упаковочных материалов и методические рекомендации по 
проведению внешнего аудита поставщиков исходного сырья и упаковочных 
материалов на соответствие требованиям Правил GMP, ИСО, HACCP.

Также, проведенный анализ отечественной и международной литерату-
ры и нормативной базы показал, что отсутствуют единые квалификацион-
ные требования и подходы к обучению фармацевтических инспекторов и 
аудиторов.

После проведенного анализа требований к подготовке специалистов по 
самоинспекции (внутренних аудиторов) был предложен проект примерной 
дополнительной профессиональной программы повышения квалификации 
аудиторов фармацевтических предприятий (аудит качества (самоинспекция) 
фармацевтического производства, контрактных производителей, поставщи-
ков исходного сырья и упаковочных материалов).

Заключение
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СПИСОК СОКРАЩЕНИЙ
И УСЛОВНЫХ ОБОЗНАЧЕНИЙ

АФС (англ.  active pharmaceutical ingredient) – активная фармацевтиче-
ская субстанция

ВОЗ – Всемирная организация здравоохранения
ГЛС – готовое лекарственное средство
ГОСТ – Межгосударственный стандарт
ЕАЭС – Евразийский экономический союз
ЕК – Европейская комиссия
ЕС – Европейский союз
ЕЭК – Европейский экономический союз
ИСМ – интегрированная система менеджмента
КК – контроль качества
ЛП – лекарственный препарат
ЛС – лекарственное средство
НД – нормативная документация
ОКК – отдел контроля качества
ООК – отдел контроля качества
ОСТ – отраслевой стандарт
ОЭСР – Организации экономического сотрудничества и развития
РК – Республика Казахстан 
РКК – руководитель подразделения контроля качества
РП – руководитель производства
РУ – регистрационное удостоверение
СОП – стандартная операционная процедура
СТО – стандарт организации
ТУ – технические условия
ФЗ – Федеральный закон
ФСК – фармацевтическая система качества
CAPA (англ. Corrective and Preventive Actions) – корректирующие и пре-

дупреждающие действия
CBER (англ. Center for Biologies Evaluation and Research) – Центр оценки 

и исследований биопрепаратов
CDSCO (англ. Central Drugs Standard Control Organization) – Националь-

ный регуляторный орган Индии по лекарственным средствам 
CFR (англ. Code of Federal Regulations) – Свод федеральных постановле-

ний США
CRO (англ. contract research organization) – контрактная исследователь-

ская организация
EDQM (англ. European Directorate for the Quality of Medicines) – Евро-

пейский директорат по качеству лекарственных средств и здравоохранения 
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EMA (англ. The European Medicines Agency) – Европейское агентство по 
лекарственным средствам

FD&C (англ. Federal Food, Drug and Cosmetic Act) – Федеральный закон 
США о продуктах питания, лекарственных и косметических средствах 

FDA (англ. Food and Drug Administration) – Управление по контролю за 
продуктами и лекарствами США

GACP (англ. Good Agriculture and Collection Practice) – надлежащая прак-
тика выращивания, сбора и хранения исходного сырья растительного про-
исхождения

GAMP (англ. Good Automated Manufacturing Practice) – надлежащая 
практика автоматизированного производства

GCP (англ. Good Clinical Practice) – надлежащая клиническая практика
GDP (англ. Good Distribution Practice) – надлежащая дистрибьюторская 

практика 
GEP (англ. Good Engineering Practice) – надлежащая инженерная прак-

тика 
GLP (англ. Good Laboratory Practice) – надлежащая лабораторная прак-

тика
GMP (англ. Good Manufacturing Practice) – надлежащая производствен-

ная практика 
GPhP (англ. Good Pharmacopoeial Practice) – надлежащая фармакопейная 

практика 
GPQCL (англ. WHO Good Practices for Pharmaceutical Quality Control 

Laboratories) – надлежащая практика для лабораторий контроля качества 
лекарственных средств ВОЗ 

GRP (англ. Good Regulatory Practice) – надлежащая регуляторная прак-
тика

GSP (англ.  Good Storage Practice) – надлежащая практика хранения ле-
карственных средств 

GxP (англ. Good ... Practice) – система надлежащих практик
HACCP (англ. Hazard Analysis and Critical Control Points) – анализ рисков 

и критических контрольных точек
ICH (англ. The International Conference on Harmonization of Technical 

Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use) – Между-
народная конференция по гармонизации требований к регистрации лекар-
ственным средствам для медицинского применения

ICMRA (англ. International Coalition of Medicines Regulatory Authorities) – 
Международная коалиция регуляторных органов 

IPEC (англ. International Pharmaceutical Excipient Council) – Международ-
ный совет по фармацевтическим вспомогательным веществам

ISO (англ. International Organization for Standardization) – Международ-
ная организация по стандартизации

Список сокращений и условных обозначений
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LIMS (англ. Laboratory Information Management System) – система менед-
жмента лабораторных данных

MRA (англ. Mutual recognition agreements) – взаимные соглашения о при-
знании 

NMRA (англ. The National medicines regulatory authorities) – националь-
ный орган по регулированию лекарственных средств

OOS (англ. Out-of-Specification Result) – отклонение от требований спец-
ификации

PAT (англ. Process analytical technology) – процессно-аналитическая тех-
нология

PIC/S (англ. The Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) – Схема 
сотрудничества фармацевтических инспекций  

QCL (англ. quality control laboratories) – лаборатория контроля качества 
ЛС 

WHOPIR (англ. WHO Public Inspection Reports) – отчеты об инспекциях 
ВОЗ 
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Введение
Общие принципы
Глоссарий
Управление качеством в фармацевтической промышленности: философия и основные 
элементы

Раздел/приложение Предмет
Раздел 1 Фармацевтическая система качества
Раздел 2 Надлежащая производственная практика при производстве 

фармацевтических продуктов
Раздел 3 Санитария и гигиена
Раздел 4 Квалификация и валидация
Раздел 5 Претензии
Раздел 6 Отзыв продукции
Раздел 7 Контрактное производство и анализ
Раздел 8 Самоинспекция, аудиты качества, аудит и утверждение по-

ставщиков
Раздел 9 Персонал
Раздел 10 Обучение
Раздел 11 Гигиена персонала
Раздел 12 Помещения
Раздел 13 Оборудование
Раздел 14 Материалы
Раздел 15 Документация
Раздел 16 Производство
Раздел 17 Контроль качества 
TRS 957, Приложение 2 Активные фармацевтические ингредиенты (нерасфасованные 

лекарственные вещества)
TRS 885, Приложение 5 Фармацевтические вспомогательные вещества
TRS 823, Приложение 1 Правила отбора проб исходных материалов
TRS 961, Приложение 6 Стерильные фармацевтические продукты
TRS 996, Приложение 3 Биологические продукты
TRS 863, Приложение 7 Фармацевтические продукты для клинических испытаний 
TRS 1010, Приложение 2 Лекарственные продукты из растительного сырья
TRS 908, Приложение 3 Радиофармацевтические продукты
TRS 970, Приложение 2 Вода для фармацевтического использования в фармацевтике

ПРИЛОЖЕНИЕ А. Структура Правил надлежащей производственной 
практики (ВОЗ, PIC/S, США, ЕС, ЕАЭС, Россия)

Табл. А.1. Содержание руководства ВОЗ по GMP, описывающее общие Правила GMP 
при производстве ЛС
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Табл. А.2. Содержание руководства GMP PIC/S

Глава/приложение Предмет
Глава 1 Управление качеством
Глава 2 Персонал
Глава 3 Помещения и оборудование
Глава 4 Документация
Глава 5 Производство
Глава 6 Контроль качества
Глава 7 Контрактное производство и анализ
Глава 8 Претензии и отзыв продукции
Глава 9 Самоинспекция
Приложение 1 Производство стерильных медицинских продуктов
Приложение 2 Производство биологических медицинских продуктов для использо-

вания человеком
Приложение 3 Производство радиофармацевтических препаратов
Приложение 4 Производство ветеринарных медицинских продуктов, отличных от 

иммунологических
Приложение 5 Производство иммунологических ветеринарных медицинских про-

дуктов
Приложение 6 Производство медицинских газов
Приложение 7 Производство лекарственных продуктов из растительного сырья
Приложение 8 Отбор проб исходных и упаковочных материалов
Приложение 9 Производство жидкостей, кремов и мазей
Приложение 10 Производство аэрозольных препаратов для ингаляции под давлени-

ем с дозаторами 
Приложение 11 Компьютеризированные системы
Приложение 12 Применение ионизирующего излучения при производстве медицин-

ских продуктов
Приложение 13 Производство медицинских препаратов для клинических исследова-

ний
Приложение 14 Производство продуктов, изготовленных из крови и плазмы крови 

человека 
Приложение 15 Квалификация и валидация
Приложение 16 Уполномоченное лицо и выпуск серии
Приложение 17 Выпуск по параметрам
Приложение 18 Руководство GMP для активных фармацевтических ингредиентов
Приложение 19 Контрольные и архивные образцы
Приложение 20 Управление рисками при обеспечении качества
Глоссарий

ПРИЛОЖЕНИЕ А. Структура Правил надлежащей производственной практики
(ВОЗ, PIC/S, США, ЕС, ЕАЭС, Россия)
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Табл. А.3. Содержание части 211 Правил GMP США

Раздел Предмет

Общие положения

Раздел B Организация и персонал

Раздел C Здания и помещения

Раздел D Оборудование

Раздел E Контроль компонентов первичной упаковки и укупорочных средств

Раздел F Производство и контроль процесса

Раздел G Упаковка и итоговый контроль продукта

Раздел H Хранение и поставки

Раздел I Контроль качества

Раздел J Документация

Раздел K Возвращенные и некачественные лекарственные препараты

Табл. А.4. Содержание Правил GMP ЕС

Раздел Предмет
Введение

Часть I Правил GMP ЕС, описывающая основные требования к  производству ЛС

Раздел 1 Управление качеством
Раздел 2 Персонал
Раздел 3 Недвижимость и оборудование
Раздел 4 Документация
Раздел Глава 5 Производство
Раздел 6 Контроль качества
Раздел 7 Контрактное производство и анализ
Раздел 8 Претензии и отзыв продукции
Раздел 9 Самоинспекции

Части II Правил GMP ЕС, описывающей основные требования
к производству АФС, используемых в качестве исходных материалов

Раздел 1 Введение
Раздел 2 Управление качеством
Раздел 3 Персонал
Раздел 4 Здания и помещения
Раздел 5 Производственное оборудование
Раздел 6 Документация и записи
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Раздел 7 Управление материалами
Раздел 8 Производство и оперативный производственный контроль
Раздел 9 Упаковка и идентификационная маркировка AФИ и промежуточных 

продуктов
Раздел 10 Хранение и распределение
Раздел 11 Лабораторный контроль
Раздел 12 Валидация
Раздел 13 Контроль изменений
Раздел 14 Отбраковка и повторное использование материалов
Раздел 15 Претензии и отзывы
Раздел 16 Производители, привлеченные по контракту (включая лаборатории)
Раздел 17 Агенты, посредники, коммерсанты, дистрибьюторы, переупаковщики и 

перемаркировщики
Раздел 18 Особые указания для AФИ, произведенных путем культивирования/

ферментации клеток
Раздел 19 AАФ для применения в клинических испытаниях 
Раздел 20 Глоссарий

Часть III. Документы, связанные с Правилами GMP

Мастер-файл производственной площадки
Управление рисками для качества (ICH Q9)
Фармацевтическая система качества (ICH Q10)

Приложения к Правилам GMP ЕС, относящиеся к конкретным
руководящим документам

Приложение 1 Производство стерильных медицинских продуктов
Приложение 2 Производство биологических медицинских продуктов, предназначен-

ных для человека
Приложение 3 Производство радиофармацевтических препаратов
Приложение 4 Производство ветеринарных медицинских продуктов (за исключением 

иммунологических ветеринарных продуктов)
Приложение 5 Производство иммунологических ветеринарных медицинских продук-

тов
Приложение 6 Производство медицинских газов
Приложение 7 Производство медицинских продуктов из растительного сырья
Приложение 8 Отбор образцов исходных и упаковочных материалов
Приложение 9 Производство жидкостей, кремов и мазей
Приложение 10 Производство аэрозольных препаратов под давлением с системой дози-

рования для ингаляций
Приложение 11 Компьютеризированные системы

Продолжение таблицы А.4

ПРИЛОЖЕНИЕ А. Структура Правил надлежащей производственной практики
(ВОЗ, PIC/S, США, ЕС, ЕАЭС, Россия)
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Приложение 12 Применение ионизирующего излучения при производстве медицин-
ских продуктов

Приложение 13 Производство экспериментальных медицинских продуктов
Приложение 14 Производство продуктов, полученных из крови или плазмы крови 

человека
Приложение 15 Квалификация и валидация
Приложение 16 Сертификация уполномоченным лицом и выпуск производственной 

серии
Приложение 17 Выпуск по параметрам 
Приложение 19 Контрольные и архивные образцы
Глоссарий

Окончание таблицы А.4

Табл. А.5. Содержание Правил GMP ЕАЭС

Раздел Предмет

Часть I. Основные требования

Глава 1 Фармацевтическая система качества 
Глава 2 Персонал
Глава 3 Помещения и оборудование
Глава 4 Документация
Глава 5 Производство
Глава 6 Контроль качества
Глава 7 Деятельность, передаваемая для выполнения другой организации 

(аутосорсинг)
Глава 8 Претензии, дефекты качества и отзывы продукции
Глава 9 Самоинспекция

Часть II. Основные требования к активным фармацевтическим субстанциям,
используемым в качестве исходных материалов

Раздел 1 Введение
Раздел 2 Управление качеством
Раздел 3 Персонал
Раздел 4 Здания и помещения
Раздел 5 Технологическое оборудование
Раздел 6 Документация и записи
Раздел 7 Работа с материалами
Раздел 8 Технологический процесс и контроль в процессе производства
Раздел 9 Упаковка и идентифицирующая маркировка АФС и промежуточной 

продукции
Раздел 10 Хранение и реализация
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Продолжение таблицы А.5

Раздел 11 Лабораторный контроль
Раздел 12 Валидация
Раздел 13 Контроль изменений
Раздел 14 Отклонение и повторное использование материалов
Раздел 15 15. Претензии и отзывы
Раздел 16 16. Производство по контракту (включая лабораторный контроль 

качества)
Раздел 17 17. Поставщики или лица, действующие от их имени (агенты, брокеры 

и трейдеры), дистрибьюторы, предприятия по переупаковке или пере-
маркировке

Раздел 18 18. Специальное руководство по АФС, производимым путем культи-
вирования клеток или ферментации

Раздел 19 19. АФС, предназначенные для клинических исследований (испыта-
ний)

Часть III. Документы, связанные с Правилами GMP ЕАЭС

Глава I Пояснения по составлению досье производственной площадки
Глава II Управление рисками для качества
Глава III Фармацевтическая система качества
Глава IV Международные гармонизированные требования к сертификации 

серии

Приложения к Правилам GMP ЕАЭС

Приложение 1 Требования к производству стерильных лекарственных средств
Приложение 2 Требования к производству биологических (в том числе иммунобио-

логических) активных фармацевтических субстанций и лекарствен-
ных препаратов для медицинского применения

Приложение 3 Требования к производству радиофармацевтических лекарственных 
препаратов

Приложение 4 Требования к производству ветеринарных лекарственных средств 
(кроме иммунобиологических ветеринарных лекарственных средств)

Приложение 5 Требования к производству иммунобиологических ветеринарных 
лекарственных средств

Приложение 6 Требования к производству медицинских газов
Приложение 7 Требования к производству лекарственных растительных препаратов
Приложение 8 Требования к отбору проб исходных и упаковочных материалов
Приложение 9 Требования к производству жидких и мягких лекарственных форм
Приложение 10 Требования к производству дозированных аэрозольных лекарствен-

ных препаратов под давлением для ингаляций
Приложение 11 Требования к компьютеризированным системам
Приложение 12 Требования к использованию ионизирующего излучения в производ-

стве лекарственных препаратов

ПРИЛОЖЕНИЕ А. Структура Правил надлежащей производственной практики
(ВОЗ, PIC/S, США, ЕС, ЕАЭС, Россия)
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Приложение 13 Требования к лекарственным препаратам для клинических исследова-
ний

Приложение 14 Требования к производству лекарственных препаратов, получаемых из 
донорской крови или плазмы

Приложение 15 Требования к квалификации и валидации
Приложение 16 Требования к подтверждению уполномоченным лицом соответствия 

серии продукции с целью ее выпуска
Приложение 17 Требования к выпуску по параметрам
Приложение 19 Требования к контрольным и архивным образцам

Окончание таблицы А.5

ПРИЛОЖЕНИЕ Б. Список руководящих документов ВОЗ,
касающихся инспекций на соответствие требованиям Правил GMP

Табл. Б.1. Список руководящих документов ВОЗ, касающихся инспекций на соответствие 
требованиям Правил GMP

Перечень основных документов (дата издания)

1. Руководство по надлежащей практике для документарной 
проверки соответствия Правилам GMP, GLP и GCP лекар-
ственных средств с целью принятия регуляторных решений, 
Приложение 9, технический отчет ВОЗ, серия 1010 (2018 г.)
2. Надлежащая практика торговли и распространения для 
фармацевтической продукции, исходные материалы. Прило-
жение 6, технический отчет ВОЗ, серия 996 (2016 г.)
3. Базовое руководство, регламентирующее допустимое 
время хранения (дозированного сырья, промежуточных про-
дуктов). Приложение 4, технический отчет ВОЗ, серия 992 
(2015 г.)
4. Надлежащая практика управления данными и документа-
цией (обеспечение целостности данных). Приложение 5, серия 
технических докладов ВОЗ, номер 996 (2016 г.)
5. Руководство по надлежащей производственной практике: 
отчет об инспекции (пересмотренный), включая образец сер-
тификата GMP (2016 г.)
6. Руководство ВОЗ по работе с отклонениями и управлению 
рисками качества (проект 2013 г.)
7. Руководство по управлению рисками качества. Серия тех-
нических докладов ВОЗ, № 981, Приложение 2 (2013 г.)
8. Руководство по составлению основного мастер-файла 
(2011 г.)
9. Предрегистрационные инспекции. Приложение 7, серия 
технических докладов ВОЗ 902 (2002 г.)
10. Требования к системам качества инспекторатов сфере над-
лежащей производственной практики. Приложение 8, серия 
технических докладов ВОЗ 902 (2002 г.)

Руководства по 
инспекционной 
практике
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11. Инспектирование каналов системы распределения ЛС. 
Приложение 6, серия технических докладов ВОЗ 885 (1999 г.)
12. Инспектирование фармацевтических производителей ЛС. 
Приложение 2, серия технических докладов ВОЗ 823 (1992 г.)

1. Руководство по стабильности активных фармацевтических 
ингредиентов и готовых фармацевтических продуктов 
(2018 г.) 
2. Дополнительные руководящие указания по надлежащей 
производственной практике для систем отопления, вентиляции 
и кондиционирования воздуха для нестерильных фармацевти-
ческих лекарственных форм (2018 г.)
3. Надлежащая производственная практика для биологиче-
ских продуктов (2016 г.)
4. Рекомендации по требованиям к качеству, когда раститель-
ный артемизинин используется в качестве исходного материала 
при производстве активных противомалярийных фармацевти-
ческих ингредиентов (2015 г.)
5. Надлежащая производственная практика для фармацевти-
ческих продуктов: основные принципы (2014 г.)
6. Надлежащая производственная практика: вода для фарма-
цевтического использования (2012 г.)
7. Руководство по хранению и транспортировке термолабиль-
ных фармацевтических продуктов (2011 г.) 
8. Надлежащая практика производства стерильных фарма-
цевтических продуктов (2011 г.)
9. Руководство ВОЗ по разработке основного досье произ-
водственной площадки ЛС. Приложение 14, серия технических 
докладов ВОЗ 961 (2011 г.)
10. Руководство ВОЗ по трансферу технологии в фармацевти-
ческом производстве. Приложение 7, технический отчет ВОЗ, 
серия 961 (2011 г.)
11. Надлежащая производственная практика для активных 
фармацевтических ингредиентов (2010 г.)
12. Надлежащая производственная практика для фармацевти-
ческих продуктов, содержащих опасные вещества (2010 г.)
13. Надлежащая производственная практика: активные фарма-
цевтические ингредиенты (2010 г.)
14. Дополнительные руководящие указания по надлежащей 
производственной практике: валидация (2006 г.)
15. Применение методологии анализа опасностей и критиче-
ских контрольных точек (HACCP) к фармацевтическим препа-
ратам (2003 г.)
16. Надлежащая производственная практика для радиофарма-
цевтических продуктов (2003 г.)
17. Надлежащая производственная практика: дополнитель-
ные рекомендации по изготовлению вспомогательных веществ 
(1999 г.)

Продолжение таблицы Б.1

Руководства по 
производственной 
практике

ПРИЛОЖЕНИЕ Б. Список руководящих документов ВОЗ,
касающихся инспекций на соответствие требованиям Правил GMP
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Окончание таблицы Б.1

18. Надлежащая производственная практика: дополнительные 
руководящие указания по производству фармацевтических пре-
паратов для клинических испытаний (1996 г.)

19. Надлежащая практика для фармацевтических лабораторий 
контроля качества (2010 г.)
20. Надлежащая практика для лабораторий фармацевтической 
микробиологии (2011 г.)
21. Руководство для организаций, проводящих исследования 
биоэквивалентности in vivo (2016 г.)
22. Руководство по выбору препаратов сравнения для оценки 
эквивалентности взаимозаменяемых генерических препаратов 
(2015 г.)
23. Руководящие указания по надлежащей клинической прак-
тике для испытаний фармацевтических препаратов (1995 г.)
24. Рекомендации по подготовке мастер-файла контрактных 
исследований организация. Приложение 7, серия технических 
докладов ВОЗ 957 (2010 г.)
25. Руководство по требованиям регистрации для установле-
ния взаимозаменяемости (2015 г.)
26. Вопросы, которые следует учитывать при инспекции био-
вейверных данных (2016 г.)
27. Предложение об отказе от требований биоэквивалентности 
in vivo для Примерного перечня ВОЗ основных ЛС немедлен-
ного высвобождения, твердых пероральных лекарственных 
форм (2006 г.)

28. Руководство по представлению документации на готовый 
фармацевтический продукт из нескольких источников (джене-
рик) для программы ВОЗ по преквалификации ЛС: часть, каса-
ющаяся качества (2012 г.)
29. Руководство по подаче документации на готовый продукт с 
несколькими источниками (дженерик). Подготовка досье про-
дукции в едином формате технической документации (2011 г.)
30. Руководство по представлению документации для предва-
рительной квалификации готовой фармацевтической продукции, 
утвержденное строгими регулирующими органами (2014 г.)
31. Руководство по предоставлению документации для пред-
варительной квалификации готовой фармацевтической про-
дукции инноватора, утвержденное строгими регулирующими 
органами (2011 г.)
32. Рекомендации по изменению преквалифицированного про-
дукта (2013 г.)
33. Процедура оценки принципиальной приемлемости актив-
ных фармацевтических ингредиентов для использования в фар-
мацевтической продукции (2009 г.)
34. Порядок предварительной квалификации фармацевтиче-
ской продукции (2011 г.)

Руководства для
лабораторий
и подрядных
исследовательских 
организаций

Руководства
по процедурам 
предварительной 
квалификации
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ПРИЛОЖЕНИЕ В. Краткое содержание руководств ВОЗ
по инспектированию лабораторий контроля качества лекарственных 

средств, совместной процедуре инспектирования,
порядку освобождения от инспектирования

ИНСПЕКЦИИ ЛАБОРАТОРИЙ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

Инспекции лабораторий контроля качества ЛС (англ. quality control 
laboratories, QCL) бывают трех типов:

– первоначальная инспекция;
– последующая инспекция;
– регулярная инспекция.

Первоначальная инспекция
Первоначальная или первая инспекция QCL обычно назначается заяви-

телю в течение шести месяцев после принятия лабораторного информаци-
онного файла (англ. laboratory information file, LIF) QCL и руководства по 
качеству и объявляется за один-два месяца до проведения инспекции.

Первоначальная инспекция QCL состоит из следующих этапов:
– обзор LIF и руководство по качеству, представленные заявителем;
– проверка QCL для оценки соответствия требованиям Правил над-

лежащей практике ВОЗ для лабораторий контроля качества лекарствен-
ных средств (англ. WHO Good Practices for Pharmaceutical Quality Control 
Laboratories, WHO GPQCL), надлежащей практике ВОЗ для фармацевтиче-
ской микробиологической лаборатории и соответствующим элементам над-
лежащей производственной практики ВОЗ (GMP);

– подготовка и пересылка отчета об инспекции с перечислением всех за-
мечаний и выводов заявителю в течение 30 дней с последнего дня проверки;

– предоставление заявителем по просьбе ВОЗ и в течение 30 дней после 
получения этого запроса не более двух типов предлагаемых планов CAPA 
для исправления несоответствий, обнаруженных в ходе инспекции;

– рассмотрение ВОЗ предлагаемых планов CAPA, которые могут вклю-
чать в себя последующую инспекцию в течение шести месяцев с послед-
него дня предыдущей инспекции, если полученные письменные ответы не 
считаются достаточными и особенно если «критические» несоответствия 
были сделаны в ходе инспекции;

– если было сделано не менее шести «основных» несоответствий, ин-
спекция может быть закрыта на основании принятия плана CAPA; что ка-
сается «других» наблюдений, выполнение плана CAPA подтверждается во 
время следующей инспекции, которая будет обычной проверкой;

– размещение на официальном веб-сайте отчета о публичных инспекци-
ях ВОЗ (англ. WHO Public Inspection Reports, WHOPIR), если считается, что 

ПРИЛОЖЕНИЕ В. Краткое содержание руководств ВОЗ по инспектированию лабораторий контроля 
качества лекарственных средств, совместной процедуре инспектирования, ...
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данная QCL соответствует требованиям Правил GPQCL ВОЗ, надлежащей 
практики ВОЗ для фармацевтических микробиологических лабораторий и 
соответствующих элементов GMP ВОЗ.

Последующая инспекция
Может быть проведена последующая инспекция для проверки реализа-

ции плана CAPA QCL. Обычно он проводится в течение шести месяцев по-
сле последней проверки.

Обычная инспекция производственного участка QCL состоит из следу-
ющих этапов: 

– обзор представленного плана CAPA и отчет об их оценке;
– осмотр объекта с целью оценки соблюдения требований Правил GPQCL 

ВОЗ, надлежащей практики ВОЗ в области фармацевтических микробиоло-
гических лабораторий и соответствующих элементов Правил GMP ВОЗ;

– подготовка и пересылка отчета об инспекции с перечислением всех за-
мечаний и выводов заявителю в течение 30 дней с Последнего дня проверки 

– размещение на веб-сайте отчета об инспекции (WHOPIR), если лабора-
тория соответствует требованиям Правилам GPQCL, надлежащей практики 
ВОЗ по фармацевтической микробиологической лаборатории и соответ-
ствующим элементам GMP ВОЗ. 

Если последующая инспекция показывает, что реализация плана CAPA 
не была удовлетворительной, QCL должна пройти дополнительную инспек-
цию, чтобы получить предварительную квалификацию. 

Регулярная инспекция
Регулярная инспекция предварительно квалифицированной QCL прово-

дится для подтверждения того, что QCL продолжает соответствовать Пра-
вилам GPQCL ВОЗ, надлежащей практике ВОЗ для фармацевтических ми-
кробиологических лабораторий и GMP ВОЗ.

Планирование регулярных инспекций для QCL использует подход, ос-
нованный на оценке риска. Это означает, что в нем учитываются последние 
результаты инспекций (т. е. количество «основных» и «других» несоответ-
ствий), если это применимо, любые жалобы, полученные от закупочных 
учреждений ООН в отношении работы лаборатории, количество образцов, 
которые она проверила/провалила, и тип сообщенных результатов, не со-
ответствующих спецификации, изменения в высшем руководстве и любые 
существенные недавние изменения, сделанные в лаборатории, касающиеся 
оборудования, аналитических методов или ключевого персонала.

Регулярные инспекции назначаются через 18 месяцев и 36 месяцев после 
предыдущей инспекции ВОЗ и за один-два месяца до проведения инспекции.

Регулярная инспекция предварительно квалифицированного QCL состо-
ит из следующих этапов: 

– обзор текущей LIF;
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– рассмотрение предыдущего отчета об инспекции и плана CAPA, а также 
изменений, внесенных в процедуры, и известных проблем с качеством, воз-
никших после предыдущей инспекции, при подготовке к инспекции на месте; 

– инспекция QCL с целью оценки соблюдается ли соответствие требо-
ваниям Правил GPQCL, надлежащей практике ВОЗ для фармацевтических 
микробиологических лабораторий и GMP ВОЗ;

– подготовка и пересылка отчета об инспекциях с перечислением всех 
несоответствий и выводов заявителю в течение 30 дней с последнего дня 
инспекции;

– представление заявителем по запросу ВОЗ и в течение 30 дней после 
получения этого запроса не более двух предложенных планов CAPA для 
исправления несоответствий, обнаруженных в ходе инспекции;

– рассмотрение ВОЗ предлагаемых планов CAPA, которые могут вклю-
чать в себя последующую инспекцию в течение шести месяцев с послед-
него дня предыдущей инспекции, если полученные письменные ответы не 
считаются достаточными и особенно если какие-либо «критические» несо-
ответствия были сделаны в ходе инспекции; 

– если не было сделано «критических» и сделано менее шести «основ-
ных» несоответствий, инспекция может быть закрыта на основании при-
нятия плана CAPA; для «других» несоответствий выполнение плана CAPA 
будет подтверждено во время следующей инспекции;

– размещение на официальном веб-сайте отчета о публичных инспек-
циях ВОЗ (WHOPIR), если было подтверждено соответствие требованиям 
Правил GPQCL, надлежащей практикой ВОЗ для фармацевтических микро-
биологических лабораторий и соответствующими элементами GMP ВОЗ. 

Если регулярная инспекция обнаружит, что предыдущая реализация пла-
на CAPA была неудовлетворительной, объект должен пройти дополнитель-
ную инспекцию. 

Кроме того, QCL может быть исключена из преквалифицированного 
списка ВОЗ.

Руководящие документы инспекции лабораторий контроля качества ЛС:
1. Надлежащая практика для фармацевтических лабораторий контроля 

качества (2010 г.).
2. Надлежащая практика для лабораторий фармацевтической микробио-

логии (2011 г.).

СОВМЕСТНАЯ ПРОЦЕДУРА ИНСПЕКЦИЙ

Политика инспекции ВОЗ заключается в проведении инспекций, когда и 
где это возможно, в сотрудничестве с регулирующими партнерами.

Поэтому ВОЗ предлагает национальным органам по регулированию ЛС 
(англ. the national medicines regulatory authorities, NMRA) заинтересованных 
государств – членов ВОЗ участвовать в ее инспекциях, будь то места произ-
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водства АФС, готовой фармацевтической продукции, подрядных исследова-
тельских организаций, или лабораторий контроля качества.

Совместная процедура была определена для этой деятельности. 
Она определяет цели совместных проверок как:
– оптимизацию использования инспекционных ресурсов ВОЗ;
– наращивание опыта и навыков инспекторов NMRA из стран с низким 

уровнем дохода, в частности;
– содействие использованию результатов инспекций ВОЗ в рамках на-

циональной нормативной среды для получения информации и принятия 
решений;

– содействие международной гармонизации инспекционных подходов и 
методов посредством совместных инспекций и обмена результатами.

Руководящие документы по совместной процедуре проведения инспекций:
1. Совместная процедура между ВОЗ и NMRA в инспекционной дея-

тельности (16 января 2010 г.).
2. Процедура сотрудничества между ВОЗ и NMRA в инспекционной дея-

тельности (Приложение B): выражение заинтересованности (18 января 2010 г.).
3. Процедура сотрудничества между ВОЗ и NMRA в инспекционной де-

ятельности (Приложение C): общий график инспекций (18 января 2010 г.).
4. Процедура сотрудничества между ВОЗ и NMRA в инспекционной де-

ятельности (Приложение D): форма для назначения наблюдателя или соин-
спектора (18 января 2010 г.).

5. Процедура сотрудничества между ВОЗ и NMRA в инспекционной де-
ятельности (Приложение E): подробная информация о внешнем эксперте 
(18 января 2010 г.).

6. Процедура сотрудничества между ВОЗ и NMRA в инспекционной де-
ятельности (Приложение F): положения по оценке досье готового продукта 
(18 января 2010 г.).

7. Процедура сотрудничества между ВОЗ и NMRA в инспекционной де-
ятельности (Приложение G): назначение в качестве наблюдателя или соин-
спектора в инспекционной группе ВОЗ: шаблон письма (18 января 2010 г.).

8. Процедура сотрудничества между ВОЗ и NMRA в инспекционной 
деятельности (Приложение H): назначение наблюдателя или соинспектора: 
шаблон письма для руководителя (18 января 2010 г.).

ОСВОБОЖДЕНИЕ/ОТКАЗ ОТ ИНСПЕКЦИИ

Если в последнее время имеются удовлетворительные, актуальные и на-
дежные доказательства соответствия требованиям Правил GMP ВОЗ, ин-
спекция на месте может быть отменена или отложена.

Для производства АФС или ГЛС
Освобождение от проведения инспекции может быть предоставлено для 

производственного участка АФС и/или ГЛС, если в течение последних двух 
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лет была проведена инспекция национальных органов по регулированию 
ЛС, действующих в соответствии с эквивалентными стандартами и стро-
гостью, и был объявлен положительный результат. В таких случаях ВОЗ 
проведет документарную проверку и решит, можно ли предоставить отказ 
от всей или части инспекции на месте. 

В ходе документарной проверки ВОЗ рассмотрит:
1. Отчеты об инспекциях, подготовленные другими национальными ор-

ганами по регулированию ЛС, действующими в соответствии с эквивалент-
ными стандартами и строгостью.

2. Степень, в которой объем этой инспекции применим к операциям, свя-
занным с продуктом, проходящим преквалификацию; это особенно важно 
в отношении крупных площадок, для которых инспекционный охват опе-
раций для продукта, прошедшего предварительную квалификацию, может 
быть недостаточным.

3. Выполнение и подтверждение приемлемого выполнения любых кор-
ректирующих и предупреждающих действий, связанных с наблюдениями, 
сделанными в ходе этой инспекции.

4. Обновленный основной мастер-файл или лабораторного информаци-
онного файла.

5. Копия лицензии на производство ЛС.
6. Перечень всех ЛС, производимых на предприятии.
7. Самый последний обзор качества продукта для соответствующего го-

тового продукта(ов).
8. Запись о серийном производстве и упаковке для соответствующего го-

тового продукта.
9. Список любых отзывов, произошедших за последние три года.
10. Письменное подтверждение от уполномоченного лица о том, что в те-

чение предыдущего года была проведена полная самоинспекция или внеш-
ний аудит, посвященный готовому продукту.

Для лабораторий контроля качества ЛС отказ от инспекции может быть 
предоставлен после следующей проверки: информация обо всех инспекци-
ях и внешних аудитах, проведенных в течение последних трех лет на со-
ответствие стандартам, которые, по крайней мере, эквивалентны рекомен-
дованным стандартам качества ВОЗ для лабораторий контроля качества 
ЛС; соответствующих корректирующих и предупреждающих действий 
и окончательных результатах контрольных аудитов; копия действующе-
го разрешения/лицензии на проведение контроля качества; перечень всех 
утвержденных в настоящее время испытаний и/или экспертиз, утвержден-
ных компетентным национальным органом; письменное подтверждение от 
представителя службы обеспечения качества лаборатории о том, что в тече-
ние предыдущего года была проведена полная самоинспекция; подробная 
информация о любых жалобах, полученных относительно результатов ана-
лиза, выполненного лабораторией, информация об участии в любых про-
граммах аттестации. 
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ПРИЛОЖЕНИЕ Г. Краткое содержание документов ВОЗ:
роли и обязанности инспекционной группы, этапы планирования 

инспекции ВОЗ, этапы проведения инспекции ВОЗ, типы инспекции 
производства активных фармацевтических ингредиентов и готовой 

фармацевтической продукции для прохождения процедуры
преквалификации ВОЗ

РОЛИ И ОБЯЗАННОСТИ ИНСПЕКЦИОННОЙ ГРУППЫ

Инспекционная группа ВОЗ обычно состоит из: 
– главного (ведущего) инспектора (обычно сотрудник ВОЗ) 
– соинспектора, который обучен, обладает знаниями и опытом проведе-

ния инспекций; 
Соинспекторы могут быть инспекторами из стран – членов PIC/S, и/или 

других национальных органов по регулированию ЛС, чей опыт был под-
твержден, например, путем участия в ротационных инспекциях ВОЗ или 
программах наблюдений;

– наблюдателей, которые могут включать персонал из местных или дру-
гих инспекционных органов, а также стажеров-инспекторов; наблюдатели 
не считаются инспекторами, но должны соблюдать те же стандарты поведе-
ния, что и инспекторы; количество наблюдателей ограничено;

– квалифицированных переводчиков (при необходимости), которые спо-
собствуют коммуникации между инспекционной группой и персоналом 
производственной площадки на протяжении всей инспекции.

Инспекционные роли и обязанности
Ведущий инспектор несет ответственность за все этапы инспекции. Он/

она имеет право принимать окончательные решения относительно проведе-
ния проверки и замечаний, сделанных в ходе проверки. Главным инспекто-
ром обычно является сотрудник ВОЗ. Однако ВОЗ может делегировать эту 
роль внешнему консультанту, когда это будет сочтено целесообразным. Во 
время инспекции ВОЗ ведущий инспектор, со-инспектор(ы) и производи-
тель, контрактная исследовательская организация (CRO) или лаборатория 
контроля качества (QCL) несут ответственность за обеспечение надлежа-
щего проведения и удовлетворительных результатов инспекции.

В дополнение к обязанностям инспектора, как описано ниже, ведущий 
инспектор: 

– планирует и готовит инспекцию;
– связывается с производителем;
– помогает с выбором членов инспекционной группы;
– определяет объем инспекции;
– готовит предварительный план инспекции, рабочие документы и инфор-

мационные документы и контролирует организацию поездок инспекторов;
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– представляет инспекционную группу вместе с производителем/CRO/
QCL;

– контролирует инспекторов во время инспекции;
– сообщает о любых препятствиях, касающихся инспекции, производи-

телю и ВОЗ до или во время инспекции;
– подготавливает и представляет общий результат инспекции после кон-

сультации с другими инспекторами производителю/CRO/QCL на заключи-
тельном совещании после консультации с другими инспекторами; 

– составляет окончательный отчет об инспекции для рассмотрения и 
утверждения сотрудником ВОЗ, который несет общую ответственность за 
инспекцию;

– отправляет отчет об инспекции производителю/CRO/QCL;
– следит за выполнением корректирующих и предупреждающих дей-

ствий (план CAPA), предложенными и предпринятыми инспектируем пред-
приятием в отношении любых замечаний, сделанных в ходе инспекции;

– когда это применимо, проверяет, что корректирующие действия были 
предприняты в согласованные сроки и были показаны как эффективные.

Каждый соинспектор: 
– использует установленные методы контроля для обеспечения согласо-

ванности в процессе контроля;
– планирует и выполняет назначенные обязанности объективно, эффек-

тивно и результативно в рамках инспекции;
– гарантирует конфиденциальность документов и информации вовремя 

и после инспекции;
– соответствует стандарту поведения ВОЗ;
– проявляет вежливость, такт при проведении инспекции;
– соответствует требованиям преквалификации ВОЗ для инспекций;
– собирает, анализирует и документирует объективные доказательства 

для установления степени соответствия системы качества и эффективности 
ее внедрения;

– устанавливает степень, в которой процедуры, документы и другая до-
ступная информация понимаются и используются персоналом производи-
теля/CRO/QCL своевременно;

– доводит до сведения главного инспектора любые указания или наблю-
дения, которые могут повлиять на результаты инспекции, требуют более 
углубленной инспекции или являются препятствием для надлежащего про-
ведения инспекции;

– сводит к минимуму сбои в работе персонала/персонала CRO/QCL и 
процессов во время инспекции и соответствует любым требованиям безо-
пасности и гигиены труда или другим требованиям производителя;

– помогает ведущему инспектору в подготовке отчета об инспекции;
– помогает производителю/CRO/QCL понять требования преквалифика-

ции ВОЗ;

ПРИЛОЖЕНИЕ Г. Краткое содержание документов ВОЗ: роли и обязанности инспекционной группы, 
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– когда и где это применимо, предоставляется информация для под-
тверждения того, что корректирующие действия, которые были или будут 
предприняты, будут эффективными.

Производитель, CRO или QCL
После получения информации о несоответствиях в устной форме на за-

ключительном совещании и после получения отчета об инспекции, а также, 
если были сделаны какие-либо замечания, производитель, CRO или QCL 
несет ответственность за:

– выполнение как вертикального, так и горизонтального анализа вопро-
сов, возникших в результате каких-либо конкретных несоответствий, для 
оценки степени основного несоответствия и любого воздействия на другие 
области производства (в случае производителя) и контроля (в случае изгото-
вителя или QCL), или на различных проведенных исследованиях (в случае 
CRO);

– определение первопричины всех выявленных несоответствий;
– определение исправлений и корректирующих действий, которые не-

обходимо предпринять для надлежащего решения непосредственно связан-
ных и системных проблем;

– представление плана САPA в течение 30 дней с момента получения 
отчета об инспекции;

– своевременное выполнение и проверка эффективности корректирую-
щих действий;

– информирование ВОЗ о завершении этих действий по мере необходи-
мости;

– информирование ВОЗ о любых последующих значительных изменени-
ях в системе качества.

ЭТАПЫ ПЛАНИРОВАНИЯ ИНСПЕКЦИИ ВОЗ

Сроки и время, выделенное для инспекции
Сроки и время проведения инспекции согласовываются всеми участни-

ками под руководством ведущего инспектора и документируются в плане 
инспекции.

В случае производителя даты, предлагаемые для проведения инспекции, 
должны быть в течение времени, когда:

– активна производственная линия продукта, прошедшего предквалифи-
кационную оценку (если во время одной и той же проверки проверяются 
несколько продуктов, должна быть активна производственная линия хотя 
бы для одного из них);

– проводятся мероприятия по контролю качества;
– будет присутствовать ключевой персонал системы управления каче-

ством, контроля качества и производственной линии.
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В случае контрактной исследовательской организации, даты, предло-
женные для инспекции, будут основаны на рекомендации руководителя по 
оценке ЛС, а также в то время, когда могут быть охвачены как клинические, 
так и биоаналитические аспекты соответствующего исследования.

В случае лаборатории контроля ЛС качества даты инспекции будут пред-
ложены после принятия файла лабораторной информации, а также в то время, 
когда каждый из отделов лаборатории контроля качества ЛС может быть про-
верен по физико-химическим, приборным и микробиологическим вопросам.

Продолжительность времени, выделенного для инспекции, будет варьи-
роваться в зависимости от сложности и объема инспекции. 

После того, как инспекция была назначена производителю, контракт-
ная исследовательская организация или лаборатории контроля качества 
ЛС могут попросить предоставить обновленный файл производства (site 
manufacturing file), мастер-файл контрактной исследовательской организа-
ции или руководство по качеству, в зависимости от ситуации.

План инспекции обычно предоставляется предприятии за одну-две неде-
ли до проверки. 

План включает:
– объем и цель;
– список членов инспекционной группы;
– дату и место инспекции, а также ожидаемое время и продолжитель-

ность каждой инспекционной деятельности;
– язык выездных инспекций.
Все инспекции проводятся на английском языке. Чтобы обеспечить 

бесперебойную и эффективную инспекцию, соответствующие документы 
управления качеством более высокого уровня должны быть доступны на 
английском языке. Требования к письменному и устному переводу, если та-
ковые имеются, обсуждаются с производителем задолго до инспекции.

ЭТАПЫ ПРОВЕДЕНИЯ ИНСПЕКЦИИ ВОЗ

1. Вступительное совещание
Вступительное совещание проводится с тем, чтобы инспекционная груп-

па и группа на производстве могли обмениваться информацией о процессе 
инспекции и месте/исследовании или лаборатории контроля качества ЛС, 
подлежащей инспекции, а также подтвердить объем, цели и план инспек-
ции, наличие контактных лиц на производстве. Время, указанное в пред-
варительном плане инспекции, может служить ориентиром. Эта встреча 
обычно ограничивается одним часом.

2. Ожидаемые результаты инспекции
Инспекция производственного участка направлена на подтверждение 

адекватности и эффективности технических/производственных процес-
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сов и их эффективного контроля. Система управления качеством, вклю-
чая эффективное внедрение документированных и проверенных проце-
дур производителя, имеет решающее значение и должна быть наглядно 
устойчивой.

Поэтому документы и записи со всех уровней системы качества будут 
рассмотрены, и инспекторы будут искать доказательства их уместности, а 
также их эффективного и последовательного выполнения. Как официаль-
ные, так и неофициальные собеседования с персоналом на всех уровнях, 
а также обсуждения с экспертами в данной области составляют важную и 
основную часть процесса инспекции.

Кроме того, доказательства будут собираться на месте путем:
– проверки документации, включая стандартные рабочие процедуры и 

записи;
– визуальное наблюдение за деятельностью сотрудников;
– визуального наблюдения за условиями окружающей среды;
– интервью для констатации факта до того, как какие-либо замечания 

будут окончательно оформлены.

3. Ежедневное подведение итогов
Вопросы, выявленные в ходе проверки документации, а также наблю-

дения, сделанные во время визуального обзора производственной и лабо-
раторной деятельности или во время собеседований, будут сообщаться в 
качестве обратной связи, обычно на ежедневной основе, на совещании, за-
планированном на начало каждого дня инспекции.

Производителю/CRO/QCL будет предоставлена возможность проком-
ментировать любое несоответствие, сделанное инспекторами, прежде чем 
оно будет отображено в отчете об инспекции. Они должны воспользовать-
ся возможностью, чтобы исправить любые возможные недоразумения или 
факты по мере их возникновения и на ежедневных встречах. Несоответ-
ствие, даже если оно будет немедленно исправлено, будет отмечено инспек-
тором и станет частью окончательного отчета о проверке (с примечанием 
относительно его исправления).

Если производитель, CRO или QCL желают оспорить выявленное не-
соответствие, необходимо предоставить обоснование, подтверждающее их 
мнение, включая полное подтверждающее доказательство.

4. Заключительное совещание
Заключительное совещание завершает инспекцию и проводится в при-

сутствии всей инспекционной группы и группы высшего руководства про-
изводителя / CRO / QCL. Могут быть приглашены другие сотрудники.

Главный инспектор подводит итоги инспекции и представляет результа-
ты инспекции, включая области, охваченные и не охваченные, ограничения 
инспекции или продукта / CRO / QCL, вопросы, вызывающие беспокой-
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ство, а также список несоответствий. Инспекторы дают предварительную 
оценку несоответствиям, чтобы указать их порядок важности в отношении 
осуществления корректирующих и предупреждающих действий.

5. Отчет об инспекции
В отчете об инспекции будут изложены основные выводы и любые выяв-

ленные вопросы и подведены общие итоги инспекции. Он будет включать в 
себя список наблюдений, для которых потребуется план CAPA. 

Несоответствия классифицируются как:
«Критические» – т. е. существует потенциальный риск причинения вреда 

пользователю продукта;
«Основные» – наблюдается значительное отклонение от требований 

Правил GMP ВОЗ; 
«Другое» – т.е. наблюдались/имели место незначительные ошибки или 

незначительные отклонения от требований Правил GMP ВОЗ.
Ориентировочный срок для выдачи ВОЗ отчета об инспекции – 30 дней 

после посещения «на месте». Если отчет об инспекции не может быть вы-
дан в течение этого времени, производителя, CRO или QCL уведомляют о 
задержке.

6. Последующие действия производителя, CRO или QCL 
Если во время инспекции не было сделано никаких замечаний, произво-

дитель, CRO или QCL будет считаться соответствующим требованиям ВОЗ. 
Но в большинстве случаев некоторые несоответствия будут сделаны и по-
требуют действий со стороны производителя, CRO или QCL.

Если было сделано менее шести основных несоответствий, предприятие, 
как правило, будет считаться соответствующим требованиям ВОЗ после 
того, как инспекционная группа представит и примет удовлетворительные 
результат плана CAPA. В случае критических несоответствий или большого 
числа основных несоответствий, будет считаться, что предприятие работа-
ет на недопустимом уровне соответствия требованиям ВОЗ, и ожидаются 
активные корректирующие меры по усовершенствованию. В таких случаях 
должен быть представлен план CAPA, и предприятие обычно требует по-
вторной инспекции, прежде чем будет принято окончательное решение о 
приемлемости предприятия и эффективности плана CAPA.

Для каждого наблюдения или несоответствия предлагаемый план CAPA 
должен включать:

– анализ корневых причин и оценку риска и воздействия;
– исправление в случае необходимости;
– корректирующее действие для предотвращения повторения;
– предупреждающие действия;
– график;
– план оценки эффективности реализации корректирующих действий.

ПРИЛОЖЕНИЕ Г. Краткое содержание документов ВОЗ: роли и обязанности инспекционной группы, 
этапы планирования инспекции ВОЗ, этапы проведения инспекции ВОЗ, типы инспекции ...
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ТИПЫ ИНСПЕКЦИИ ПРОИЗВОДСТВА АКТИВНЫХ
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ ИНГРЕДИЕНТОВ И ГОТОВОЙ 

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ПРОДУКЦИИ ДЛЯ ПРОХОЖДЕНИЯ
ПРОЦЕДУРЫ ПРЕКВАЛИФИКАЦИИ ВОЗ

Инспекции производств АФС и ГЛС бывают четырех типов:
– первоначальная;
– последующая;
– повседневная (регулярная);
– специальная (при возникновении причины).

Первоначальная
Первоначальная или первая инспекция производителя ЛС проводится 

только после того, как соответствующее досье ЛС было принято для оцен-
ки для предварительной квалификации. Такая проверка будет необходима, 
если недостаточно данных, полученных в результате недавних инспекций, 
проведенных другими национальными агентствами по регулированию ЛС, 
действующих в соответствии с эквивалентными стандартами. В ходе ин-
спекции будет оцениваться уровень соответствия требованиям GMP ВОЗ.

Производственный участок АФС может быть проверен как часть инспек-
ции АФС для предварительной квалификации или как часть инспекции ЛС 
для предварительной квалификации.

Если первоначальная инспекция считается необходимой, она обычно 
планируется в течение шести месяцев после принятия решения о проведе-
нии инспекции соответствующего ЛС и объявляется за один-два месяца до 
проведения инспекции. 

Процедура первоначальной инспекции производственного участка ЛС 
состоит из:

– проверки основного мастер-файла, представленного заявителем на мо-
мент подачи досье;

– просмотр досье ЛС для получения информации, имеющей отношение 
к проверке (такой как информация о производственном процессе, источни-
ках основных исходных материалов, аналитических методах, спецификаци-
ях, данных о стабильности, данных проверки), при подготовке к проверке 
на месте;

– осмотр производственной площадки для оценки соответствия требова-
ниям Правил GMP ВОЗ;

– подготовка и пересылка отчета об инспекции с перечислением всех 
несоответствий и выводов заявителю в течение 30 дней с последнего дня 
инспекции;

– предоставление заявителем по запросу ВОЗ и в течение 30 дней с мо-
мента получения запроса не более двух предлагаемых планов CAPA для ис-
правления несоответствий, обнаруженных в ходе инспекции;
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– рассмотрение ВОЗ предлагаемых планов CAPA, которые могут вклю-
чать в себя последующую инспекцию в течение 6 месяцев с последнего дня 
предыдущей инспекции, если полученные письменные ответы не считают-
ся достаточными, особенно если в ходе инспекции были сделаны какие-ли-
бо «критические» несоответствия;

– если не было сделано «критических» и менее шести «основных» за-
мечаний, инспекция обычно считается пройденной на основании принятия 
плана CAPA; для «других» несоответствий выполнение плана CAPA под-
тверждается во время следующей инспекции;

– размещение на официальном веб-сайте ВОЗ отчета о публичных ин-
спекциях ВОЗ, если считается, что производитель соответствует требова-
ниям Правил GMP ВОЗ.

Последующая
В некоторых случаях может быть проведена дополнительная инспекция 

для проверки выполнения плана CAPA производителем. Обычно она про-
водится в течение шести месяцев после предыдущей инспекции (первона-
чальной или обычной).

Последующая инспекция производственной площадки ЛС состоит из:
– обзора представленных планов CAPA и отчетов об их эффективности;
– осмотр производственной площадки, чтобы оценить, является ли вы-

полнение плана CAPA удовлетворительным;
– подготовка и пересылка отчета об инспекции с перечислением всех 

несоответствий и выводов заявителю в течение 30 дней с последнего дня 
инспекции;

– размещение на официальном веб-сайте отчета о публичных инспекци-
ях ВОЗ (WHOPIR), если в настоящее время считается, что производитель 
соответствует требованиям GMP ВОЗ.

Если последующая инспекция покажет, что внедрение плана CAPA яв-
ляется неудовлетворительным, производитель должен пройти дополнитель-
ную инспекцию.

Если повторная инспекция проводится через шесть месяцев, это будет 
полная, обычная проверка. То есть она не будет ограничиваться только про-
веркой планов CAPA, которые были запрошены ВОЗ в ответ на предыду-
щую инспекцию.

Повседневная (регулярная)
Регулярные инспекции предприятий, которые производят предваритель-

но квалифицированные ЛС, или предприятий, которые производят АФС, 
используемые при производстве предварительно квалифицированных ГЛС, 
проводятся для проверки того, что предприятия продолжают соответство-
вать требованиям Правил GMP ВОЗ и для мониторинга любых потенциаль-
ных опасений.

ПРИЛОЖЕНИЕ Г. Краткое содержание документов ВОЗ: роли и обязанности инспекционной группы, 
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385



Регулярная инспекция назначается через 12–36 месяцев после преды-
дущей инспекции ВОЗ и объявляется за один-два месяца до проведения. 
Для составления плановых инспекций используется подход, основанный на 
оценке риска: то есть при оценке необходимости и частоты проверок при-
нимается во внимание сложность изготовления лекарственной формы, уро-
вень соблюдения требований Правил GMP ВОЗ, изменения (например, в 
отношении ассортимента продукции, ключевого персонала, оборудования, 
помещений), о которых был уведомлен ВОЗ и/или инспекционная группа 
со времени предыдущей инспекции, и существующие проблемы качества, о 
чем свидетельствует, например, отзыв продукта или жалобы.

Регулярная инспекция производственного участка ЛС состоит из следу-
ющих этапов:

– запрос и просмотр обновленного основного мастер-файла;
– рассмотрение предыдущего отчета об инспекции и представленных 

планов CAPA, а также любых изменений или проблем с качеством, которые 
были доведены до сведения инспекционной группы со времени предыду-
щей инспекции при подготовке к проведению инспекции на месте;

– инспекция производственного участка для оценки соответствия тре-
бованиям Правил GMP ВОЗ и, в некоторых случаях, выполнение планов 
CAPA, определенных как необходимые во время первоначальной или более 
ранней обычной инспекции;

– представление заявителем по просьбе ВОЗ и в течение 30 дней после 
получения этого запроса не более двух предлагаемых планов CAPA для ис-
правления несоответствий, выявленных в ходе инспекции;

– рассмотрение ВОЗ предлагаемых планов CAPA, которые могут вклю-
чать в себя последующую инспекцию – в течение шести месяцев после 
последнего дня предыдущей инспекции – если полученные письменные 
ответы не считаются достаточными, и особенно если обнаружены «крити-
ческие» несоответствия в ходе инспекции;

– если не было сделано «критических» и менее шести «основных» за-
мечаний, инспекция может быть завершена на основании принятия плана 
CAPA; что касается «других» несоответствий, выполнение плана CAPA бу-
дет подтверждено во время следующей инспекцией;

– размещение на официальном веб-сайте отчета о публичных инспекци-
ях ВОЗ (WHOPIR), если было подтверждено, что это предприятие продол-
жает соответствовать требованиям Правил GMP ВОЗ.

Если обычная инспекция обнаружит, что предыдущая реализация плана 
CAPA была неудовлетворительной или во время инспекции, были сделаны 
«критические» замечания, производитель должен пройти повторную ин-
спекцию.
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Специальная (по причине)
Специальная инспекция производственного участка ЛС может быть за-

планирована в случае, если:
– получение информации о том, что производство ЛС может более не 

соответствовать требованиям Правил GMP ВОЗ;
– строгий регулирующий орган (SRA) выпустил предупреждение о каче-

стве производства и/или ЛС;
– жалобы на качество, безопасность, эффективность ЛС, произведенных 

на предприятии от любого представителя общественности.
Специальная инспекция фокусируется на конкретных причинах (преду-

преждение, жалоба и т. д.), которые инициировали проверку и обычно пла-
нируются в кратчайшие сроки.

Специальная инспекция может быть объявлена производителю, или, в 
крайнем случае, пройти без предупреждения. Специальные инспекции ча-
сто планируются совместно с SRA, которые зарегистрировали ЛС, изготов-
ленные на данном предприятии.

ПРИЛОЖЕНИЕ Г. Краткое содержание документов ВОЗ: роли и обязанности инспекционной группы, 
этапы планирования инспекции ВОЗ, этапы проведения инспекции ВОЗ, типы инспекции ...
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ПРИЛОЖЕНИЕ Д. Перечень руководств и документов PIC/S

Перечень Ссылка

1. Руководство по надежности GMP инспекции PI 048-1

2. Участвующие органы в PIC/S PS / INF 21/2002 

3. Конвенция PIC (1970 г.) Конвенция PIC

4. Чек-лист аудита PIC/S (для присоединения к PIC/С) PS W 01 2005 
(Rev. 2)

5. Руководящие принципы для присоединения к PIC/С PS W 14 2011 
(Rev. 2)

6. Схема PIC/S PICS 1/95
(Rev. 5)

7. Процедура обработки быстрых оповещений и напоминаний, возни-
кающих в результате дефектов качества

PI 010-5

8. Порядок уведомления об иностранных инспекциях PI 039-1

9. Требования к системе качества фармацевтических инспекторатов PI 002-3

10. Анкета для компетентных органов, используемых для оценки, пере-
оценки и самостоятельной оценки (с целью присоединения к PIC/S)

PS W 01 2011

11. Стандартная рабочая процедура PIC/S, формат отчета об инспекции PI 013-3

12. Стандартная рабочая процедура проведения групповых инспекций PI 031-1

Табл. Д.1. Документы PIC/S для инспекторатов

Все Ссылка

1. Рекомендации: как оценить эффективность фармацевтической систе-
мы качества в связи с управлением изменениями, основанными на 
оценке риска 

Проект 2019 г.

2. Памятная записка по оценке внедрения системы управления риска-
ми качества

PI 038-1

3. Памятная записка по особенностям GMP для ЛС, используемых для 
клинических испытаний

PI 021-2

4. Памятная записка по инспекции биотехнологических производств PI 024-2
5. Памятная записка по инспекции лабораторий контроля качества 
лекарственных средств

PI 023-2

6. Памятная записка по инспекции коммунальных служб PI 009-3
7. Памятная записка о перекрестном загрязнении в общих помещениях PI 043-1
8. Памятная записка по инспекции медицинских газов PI 025-2
9. Памятная записка по инспекции процесса упаковки лекарственных 
средств

PI 028-1

Табл. Д.2. Документы PIC/S для инспекторов
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10. Памятная записка по инспекции АФС PI 030-1
11. Проект PIC/С надлежащей практики по управлению данными и 
обеспечению их целостности в регулируемых условиях GMP/GDP

PI 041-1 (проект 
3)

12. Надлежащая практика для компьютеризированных систем в регу-
лируемых средах GxP

PI 011-3

13. Руководство по классификацию несоответствий требованиям GMP PI 040-1
14. Руководство по параметрическому выпуску PI 005-3
15. Руководство по надлежащей практике приготовления лекарствен-
ных средств в учреждениях здравоохранения

PI 010-4

16. Изоляторы, используемые для асептической обработки и проверки 
стерильности

PI 014-3

17. Руководство PIC/S GMP для учреждений крови PE 005-3
18. Руководство PIC/S по надлежащей практике дистьрибьюции (GDP) 
ЛС

PE 011-1

19. Руководство PIC/S по инспектированию объектов исходной плазмы 
и складов плазмы 

PI 008-3

20. Руководство PIC/S по установлению воздействия на здоровье че-
ловека и идентификации рисков при производстве различных лекар-
ственных препаратов

PI 046-1

21. Руководящие принципы PIC/S по оценке рисков применения вспо-
могательных веществ GMP для ЛС

PI 045-1

22. PIC/С руководящие принципы по надлежащей практике дистьри-
бьюции (GDP) для АФС

PI 047-1

23. PIC/S рекомендация по планированию инспекций на основе оценки 
рисков

PI 037-1

24. Рекомендация по тестированию на стерильность PI 012-3
25. Разъяснения изменений пересмотренного    приложения 1 к руко-
водству PIC/S GMP

PI 032-2

26. Рекомендации по валидации мастер-плана, квалификации эксплуа-
тационной установки, валидации нестерильного процесса, валидации 
очистки

PI 006-3

27. Валидация асептических процессов PI 007-6

Окончание таблицы Д.2

Все Ссылка

1. Пояснительные записки для производителей ЛС по подготовке 
мастер-файла

PE 008-4

2. Совместный концептуальный документ PIC/S-EMA по пересмотру 
приложения 1 (производство стерильных ЛС)

PS W 01 2015

3. Руководство PIC/S GMP PE 009-14
4. Мастер файл для складов плазмы PI 020-3
5. Мастер-файл для производителей плазмы PI 019-3

Табл. Д.3. Документы PIC/S для промышленности

ПРИЛОЖЕНИЕ Д. Перечень руководств и документов PIC/S
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ПРИЛОЖЕНИЕ Е. Содержание сборника процедур Сообщества
по инспектированию и обмену сведениями EMA

Введение
Модель систем качества GMP-инспекторатов
Процедуры, связанные с оперативными оповещениями

• Обработка сообщений о подозреваемых несоответствиях качества ле-
карственных препаратов
• Процедура обработки оперативных оповещений в связи с несоответ-
ствиями качества

Процедуры, касающиеся GMP-инспекций
• Инспектирование производителей ЛС или импортеров
• Изложение процедуры для координации проверки GMP-статуса произ-
водителей ЛС в третьих странах
• Руководство по профессиональной подготовке и квалификации инспек-
торов GMP
• Указания по случаям, когда уполномоченным органам целесообразно 
инспектировать помещения производителей, импортеров и дистрибью-
торов действующих веществ и производителей или импортеров вспомо-
гательных веществ, используемых в качестве исходных материалов
• Выдача и актуализация сертификатов GMP
• Модель планирования инспекций фармацевтических производителей 
на основе оценки риска
• Процедура по работе с серьезным несоответствием требованиям GMP, 
требующим принятия координированных мер для защиты здоровья на-
селения или животных
• Процедура по работе с информацией о серьезном несоответствии GMP, 
поступающей от властей третьих стран или международных организа-
ций

Процедуры, связанные с GDP-инспекциями
• Руководство по подготовке и квалификации инспекторов, инспектиру-
ющих оптовых дистрибьюторов
• Процедура GDP-инспектирования (лекарственные препараты для ме-
дицинского применения)
• Выдача и актуализация сертификатов GDP (лекарственные препараты 
для медицинского применения)

Интерпретационные документы
• Интерпретация союзного формата разрешения производителя/импортера
• Интерпретация союзного формата сертификата GMP
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Формы, используемые регуляторными органами
• Отчет о GMP-инспекции: союзный формат
• Союзный базовый формат для разрешения производителя
• Союзный формат для сертификата GMP
• Союзный формат для разрешения на оптовую реализацию (лекарствен-
ные препараты для медицинского применения)
• Союзный формат сертификата надлежащей дистрибьюторской практи-
ки (лекарственные препараты для медицинского применения)
• Союзный формат для сертификата надлежащей дистрибьюторской 
практики для действующих веществ, используемых в качестве исходных 
материалов лекарственных препаратов для медицинского применения
• Отчет о GDP-инспекции: союзный формат (лекарственные препараты 
для медицинского применения)
• Заключение о несоответствии GMP
• Уведомление о сведениях о серьезном несоответствии GMP, поступаю-
щих от ведомств третьих стран или международных организаций
• Заключение о несоответствии надлежащей дистрибьюторской практи-
ке (лекарственные препараты для медицинского применения)
• Заключение о несоответствии надлежащей дистрибьюторской практи-
ке дистрибьютора действующих веществ, используемых в качестве ис-
ходных материалов в лекарственных препаратах для медицинского при-
менения
• Форма запроса для обмена сведениями о держателях разрешений на 
продажу или держателях разрешений на производство между уполномо-
ченными органами в ЕЭЗ

Регистрация производителя, импортера или дистрибьютора действую-
щего вещества (используется в случае лекарственных препаратов для 
медицинского применения)

• Союзный формат для регистрации производителя, импортера или дис-
трибьютора действующего вещества (используется в случае лекарствен-
ных препаратов для медицинского применения)

Процедуры, связанные с централизованными процедурами
• Координация GMP-инспекций для центрально разрешенных препаратов

История изменений 

ПРИЛОЖЕНИЕ Е. Содержание сборника процедур Сообщества
по инспектированию и обмену сведениями EMA
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ПРИЛОЖЕНИЕ Ж. Перечень нормативных правовых актов, соблюде-
ние которых является обязательным при инспектировании произво-

дителей ЛС в Российской Федерации

Федеральные законы
• Федеральный закон от 26.12.2008 № 294-ФЗ «О защите прав юриди-

ческих лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении госу-
дарственного контроля (надзора) и муниципального контроля»;

• Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекар-
ственных средств»;

• Федеральный закон от 27.07.2010 № 210-ФЗ «Об организации предо-
ставления государственных и муниципальных услуг»;

• Федеральный закон от 4.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдель-
ных видов деятельности».

Постановления
• Постановление Правительства РФ от 05.06.2008 № 438 «О министер-

стве промышленности и торговли РФ».
• Постановление Правительства РФ от 06.05.2011 № 352 «Об утверж-

дении перечня услуг, которые являются необходимыми и обязательными 
для предоставления федеральными органами исполнительной власти, Госу-
дарственной корпорацией по атомной энергии «Росатом» государственных 
услуг и предоставляются организациями, участвующими в предоставлении 
государственных услуг, и определении размера платы за их оказание»;

• Постановление Правительства РФ от 16.05.2011 № 373 «О разработке 
и утверждении административных регламентов исполнения государствен-
ных функций и административных регламентов предоставления государ-
ственных услуг»;

• Постановление Правительства РФ от 16.08.2012 № 840 «О порядке пода-
чи и рассмотрения жалоб на решения и действия (бездействие) федеральных 
органов исполнительной власти и их должностных лиц, федеральных госу-
дарственных  служащих, должностных лиц государственных внебюджетных 
фондов Российской Федерации, государственных корпораций, наделенных в 
соответствии с федеральными законами полномочиями по предоставлению 
государственных услуг в установленной сфере деятельности, и их должност-
ных лиц,  организаций, предусмотренных частью 1-1 статьи 16 Федерального 
закона «Об организации предоставления государственных и муниципальных 
услуг», и их работников, а также многофункциональных центров предостав-
ления государственных и муниципальных услуг и их работников;

• Постановление Правительства Российской Федерации от 6.07.2012
№ 686 «Об утверждении Положения о лицензировании производства лекар-
ственных средств»;

• Постановление Правительства РФ от 03.12.2015 № 1314 «Об опреде-
лении соответствия производителей лекарственных средств требованиям 
Правил надлежащей производственной практики»;
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• постановление Правительства РФ от 26.03.2016 № 236 «О требовани-
ях к предоставлению в электронной форме государственных и муниципаль-
ных услуг».

Приказы
• Приказ Минпромторга России от 14.06.2013 № 916 «Об утверждении 

Правил надлежащей производственной практики»; 
• Приказ Минпромторга России от 31.12.2015 № 4369  «Об утвержде-

нии Административного регламента по предоставлению Министерством 
промышленности и торговли Российской Федерации государственной ус-
луги по выдаче документа, который подтверждает, что производство лекар-
ственного препарата для медицинского применения осуществлено в соот-
ветствии с требованиями Правил надлежащей производственной практики, 
и подлежит представлению по требованию уполномоченного органа стра-
ны, в которую ввозится лекарственный препарат»;

• Приказ Минпромторга России от 26.05.2016 № 1714 «Об утверждении 
Административного регламента Министерства промышленности и торговли 
Российской Федерации по предоставлению государственной услуги по выда-
че заключений о соответствии производителей ЛС для медицинского приме-
нения требованиям Правил надлежащей производственной практики»;

• Приказ Минпромторга России от 19.10.2016 № 3713 «Об утверждении 
перечня правовых актов и их отдельных частей (положений), содержащих 
обязательные требования, соблюдение которых оценивается при проведе-
нии мероприятий по контролю в рамках лицензионного контроля деятель-
ности по производству лекарственных средств для медицинского примене-
ния, и порядка ведения указанного перечня»;

• Приказ Минздрава России № 979н от 21.12.2016 «Об утверждении 
требований к объему тары, упаковке и комплектности лекарственных пре-
паратов для медицинского применения»;

• Приказ Минпромторга России от 30.06.2017 № 2132 «Об утвержде-
нии Требований к форматам заявлений и иных документов, необходимых 
для предоставления государственных услуг, в форме электронных доку-
ментов и признании утратившими силу приказов Минпромторга России от 
18.05.2016 № 1575 и от 17.01.2017 г. № 52»; 

• Приказ Минпромторга России от 15.08.2019 № 3021 «Об утверждении 
методики определения размера платы за оказание услуги по инспектиро-
ванию производителей лекарственных средств (для медицинского приме-
нения), производство которых осуществляется за пределами Российской 
Федерации, на соответствие требованиям Правил надлежащей производ-
ственной практики в целях выдачи заключений о соответствии производи-
теля лекарственных средств (для медицинского применения) требованиям 
правил надлежащей производственной практики и предельного размера 
платы за оказание указанной услуги».

ПРИЛОЖЕНИЕ Ж. Перечень нормативных правовых актов, соблюдение которых является
обязательным при инспектировании производителей ЛС в Российской Федерации
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Год Тема семинара Принимающая сторона

2018 Управление рисками через жизненный цикл 
продукта

Чикаго / США

2017 Лаборатории контроля качества ЛС: как проводить 
инспекцию

Тайбэй / Китайский Тайбэй

2016 Инспекции будущего Манчестер /
Великобритания

2015 Биофармацевтика (биотехнология и биологиче-
ские препараты): как проводить инспекцию

Нуса Дуа / Индонезия

2014 Выделенные объекты: да или нет Париж / Франция

2013 Глобальные цепочки поставок и соблюдение GMP Оттава  /  Канада

2012 Квалификация и валидация: сегодня и завтра Киев  /  Украина

2011 Надлежащая практика фармацевтической инспек-
ции

Кейптаун  / Южная Африка

2010 GMP инспекция производителей традиционных/
растительных ЛС

Куала-Лумпур  /  Малайзия

2009 Инспекция асептического и стерильного производ-
ства от  АФС  до готовых лекарственных форм

Уппсала  /  Швеция

2008 Надлежащая практика дистрибьюции Краков  /  Польша

2007 Инспекция производства твердых лекарственных 
форм

Сингапур  /  Сингапур

2006 Управление рисками качества и соответствующие 
темы ICH

Дюссердорф / Германия

2005 Первичный упаковочный материал, маркировка и 
предотвращение смешивания

Бухарест  /  Румыния

2004 Инспекция производителей  АФС Барселона  /  Испания

2003 Инспекция лабораторий контроля качества ЛС Братислава  /  Словацкая 
Республика

2002 Интерфейс между надлежащей клинической прак-
тикой (GCP) и GMP в производстве и аудите ЛС 
для клинических исследований

Монтебелло /  Канада

2001 Инженерные коммуникации, используемые произ-
водителем фармацевтических препаратов

Прага  /  Чехия

ПРИЛОЖЕНИЕ З.
Обзор тем семинаров, проведенных PIC/S

c 1971 по 2018 г.

Табл. З.1. Обзор тем семинаров, проведенных PIC/S c 1971 по 2018 г.
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2000 Инспекция продуктов, полученных из биотехно-
логий

Кольмар  /  Франция

1999 Нетехнические аспекты инспекции Оксфорд  /  Великобритания

1998 Системы качества для фармацевтических инспек-
торатов

Зейст   /   Нидерланды

1997 Производство и контроль активных фармацевтиче-
ских ингредиентов

Наантали / Финляндия

1996 Стандарты GMP для активных фармацевтических 
ингредиентов

Канберра  /  Австралия

1996 Проверка компьютерных систем Сидней  /  Австралия

1995 Инспектирование производства стерильных 
продуктов – актуальные и перспективные направ-
ления

Хверагерди  / Исландия

1994 Квалификация и валидация в фармацевтическом 
производстве

Дублин  /  Ирландия

1993 Роль инспекции и тестирования в отношении 
разрешения на маркетинг

Лувен-ля-Нёв / Бельгия

1992 Новые аспекты продуктов, полученных из биотех-
нологии

Монтекатини-Терме / 
Италия

1991 Аудит  –  фармацевтическая инспекция Felsötárkány /  Венгрия

1990 Кровь и продукты ее переработки Хиллерёд  /   Дания

1989 Риски загрязнения при изготовлении парентераль-
ных препаратов

Баден / Австрия

1988 Вода для фармацевтических целей Jongny / Швейцария

1987 Коммерческая деятельность фармацевтической 
инспекции

Cambridge  / 
Великобритания

1986 Пластмассы и их фармацевтическое применение Сигтуна  / Швеция

1985 Помещения для фармацевтического производства Осло  /  Норвегия

1984 Требования надлежащей производственной 
практики и контроля качества при производстве 
биопрепаратов

Франкфурт-на-Майне /  
Германия

1983 Аспекты безопасности упаковки фармацевтиче-
ской продукции

Лиссабон  /  Португалия

1982 Валидация Дублин  /  Ирландия

1981 Применение правил GMP в контрольной лабора-
тории

Будапешт  /  Венгрия

Продолжение таблицы 3.1

ПРИЛОЖЕНИЕ З. Обзор тем семинаров, проведенных PIC/S c 1971 по 2018 г.
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1980 Надлежащая производственная практика при изго-
товлении активных ингредиентов

Базель /  Швейцария

1980 Инспекция в производстве таблеток Копенгаген  /  Дания

1979 PIC основные стандарты GMP-нуждаются в пере-
смотре?

Хельсинки  /  Финляндия

1978 Парентеральные ЛП крупного объема Осло  /  Норвегия

1978 Надлежащая производственная практика в произ-
водстве таблеток

Sunnindale /
Великобритания

1977 Современная методология выделения, идентифи-
кации и количественного определения наркотиче-
ских средств и связанных с ними веществ

Уппсала  /  Швеция

1976 Стабильность фармацевтических продуктов Зальцбург / Австрия

1975 Отдел контроля качества производителя структур-
но-функциональные аспекты

Копенгаген  /  Дания

1974 Изготовление и контроль качества по контракту Берн  /  Швейцария

1973 Отбор проб и аналитический контроль Эдинбург  / 
Великобритания

1972 Качество фармацевтической продукции Ренн / Франция

1972 Загрязнение при производстве фармацевтической 
продукции

Стокгольм /  Швеция

1971 Аспекты безопасности, связанные с упаковкой и 
маркировкой фармацевтической продукции

Женева  /  Швейцария
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