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3.8 Обеспечить всеобщий охват услугами здравоохранения, в том 
числе защиту от финансовых рисков, доступ к качественным 
основным медико-санитарным услугам и доступ к безопасным, 
эффективным, качественным и недорогим основным лекарственным 
средствам и вакцинам для всех



Резолюции Всемирной ассамблеи здравоохранения по 
фармацевтическим препаратам
• WHA45.17, 
• WHA47.17, 
• WHA52.19, 
• WHA54.11, 
• WHA59.24,
• WHA63.12 и 
• WHA65.19, 

Aспекты необходимости повышения: 
качества, безопасности,

эффективность и доступностьи



РОЛЬ И ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ ВОЗ В ОБЛАСТИ РЕГУЛИРОВАНИИ 
МЕДИЦИНСКОЙ ПРОДУКЦИИ 

• Нормы и стандарты 
• Укрепление потенциала 
• Преквалификация. 
• Ограниченность потенциала и 
 программы преквалификации ВОЗ. 
• Усиление преквалификации и передача
 этой функции 
• Фармаконадзор
• Создание сетей и обмен информацией 



• Директивы, руководства и рекомендации ВОЗ по обеспечению качества лекарственных 
средств (MQA), разработанные на основе процедуры ECSPP, являются официальной 
рекомендацией для государств-членов ВОЗ.

Охват жизненного цикла лекарств 

от разработки до постмаркетингового контроля качества

• Разработка
• Производство
• Контроль качества
• Нормативные рекомендации
• Инспекция
• Распределение и снабжение

ВОЗ: разработка норм и стандартов с комитетами 
экспертов

https://www.who.int/teams/health-product-policy-and-standards/standards-and-specifications/norms-and-standards-for-pharmaceuticals/expert-committee-on-specifications-for-pharmaceutical-preparations


Система

Производительность

• Бенчмаркинг (ГИБ)
• Оценка эффективности
• Глобальная система 

компетенций

Обучение

Техническая помощь

Специализированная 
техническая 
поддержка

• Рекомендации GXP
• Руководство по GRP
• Руководство GRelP
• Орган, внесенный в список ВОЗ 

(WLA)
• Подготовьтесь и отреагируйте на  

глобальные ЧС ОЗ (например, 
COVID-19)

• Очные и дистанционные 
обучающие семинары

• Имитационные мероприятия 
(например, проверки) и 
практическое обучение

• Размещение и сотрудничество
• Консультирование

Сравнительный 
анализ пробелов

Наращивание 
потенциала

Умное регулирование 
рынка

Руководство

Содействие 
конвергенции GRP и 

GRelP

Готовность к ЧС

Помощь ВОЗ в укреплении регуляторного потенциала НРО 



Глобальный инструмент ВОЗ для сравнительного 
анализа (6-е издание)



45 руководства ВОЗ по проведению регуляторных инспекции
• Надлежащая производственная практика ВОЗ для 

фармацевтической продукции: Основные принципы , 
Приложение 2, Серия технических отчетов ВОЗ, 986, 2014 г.

• Надлежащая производственная практика ВОЗ: Руководство 
по валидации, Приложение 3 , Серия технических отчетов 
ВОЗ, 1019, 2019 г.

• Что следует учитывать при включении пределов воздействия 
на здоровье (HBEL) при валидации очистки при очистке 
Приложение 2, Серия технических отчетов ВОЗ, 1033, 2021 г. 
(новое)

• Надлежащая производственная практика: вода для 
фармацевтического использования Приложение 3 , Серия 
технических отчетов ВОЗ, 1033, 2021 г. (пересмотренное)

• Производство воды для инъекций способами, отличными от 
дистилляции Приложение 3 , Серия технических докладов 
ВОЗ, 1025, 2020 г. (новое)

• Руководство по системам отопления, вентиляции и 
кондиционирования воздуха для нестерильных 
фармацевтических продуктов Приложение 8 , Серия 
технических отчетов ВОЗ, 1010, 2018 г.

• Руководство по системам отопления, вентиляции и 
кондиционирования воздуха для нестерильной 
фармацевтической продукции. Часть 2. Интерпретация 
Руководства по системам отопления, вентиляции и 
кондиционирования воздуха для нестерильной 
фармацевтической продукции. Приложение 2 , Серия 
технических докладов ВОЗ, 1019, 2019 г.

• Требования к системе менеджмента качества для 
национальных инспекций Приложение 5 , Серия 
технических докладов ВОЗ, 1025, 2020 г. 
(пересмотренная версия)

• Предварительные рекомендации по проверке 
фармацевтических производителей Приложение 2 , 
Серия технических отчетов ВОЗ, 823, 1992 г. 1207

• Руководство по надлежащей производственной 
практике: отчет об инспекциях, Приложение 4 , 
Серия технических отчетов ВОЗ, 996, 2016 г.

• Руководство по инспекциям перед утверждением 
Приложение 7 , Серия технических отчетов ВОЗ, 902, 
2002 г.

• Руководство по передовой практике кабинетной 
оценки соблюдения надлежащей производственной 
практики, надлежащей лабораторной практики и 
надлежащей клинической практики для принятия 
решений по регулированию медицинской продукции 
Приложение 9, Серия технических докладов ВОЗ, 
1010, 2018 г.

• Инструмент оценки, основанный на типовой системе 
обеспечения качества для закупочных агентств: 
памятная записка для проверки, Приложение 4 , 
Серия технических отчетов ВОЗ 986, 2014 г.

https://www.who.int/publications/m/item/trs986-annex2
https://www.who.int/publications/m/item/trs986-annex2
https://www.who.int/publications/m/item/trs1019-annex3
https://www.who.int/publications/m/item/trs1019-annex3
https://www.who.int/publications/m/item/annex-2-trs-1033
https://www.who.int/publications/m/item/annex-2-trs-1033
https://www.who.int/publications/m/item/annex-2-trs-1033
https://www.who.int/publications/m/item/annex-3-trs-1033
https://www.who.int/publications/m/item/annex-3-trs-1033
https://www.who.int/publications/m/item/trs-1025-annex-3-water-for-injection
https://www.who.int/publications/m/item/trs-1025-annex-3-water-for-injection
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/norms-and-standards/guidelines/production/trs1010-annex8-who-gmp-heating-ventilation-airconditioning.pdf?sfvrsn=c77698e2_0
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/norms-and-standards/guidelines/production/trs1010-annex8-who-gmp-heating-ventilation-airconditioning.pdf?sfvrsn=c77698e2_0
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/norms-and-standards/guidelines/production/trs1010-annex8-who-gmp-heating-ventilation-airconditioning.pdf?sfvrsn=c77698e2_0
https://www.who.int/publications/m/item/trs1019-annex2
https://www.who.int/publications/m/item/trs1019-annex2
https://www.who.int/publications/m/item/trs1019-annex2
https://www.who.int/publications/m/item/trs1019-annex2
https://www.who.int/publications/m/item/trs1019-annex2
https://www.who.int/publications/m/item/trs1019-annex2
https://www.who.int/publications/m/item/trs-1025-annex-5-qms-national-inspectorates
https://www.who.int/publications/m/item/trs-1025-annex-5-qms-national-inspectorates
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/medicines/norms-and-standards/current-projects/trs823-annex2-inspectionpharmaceuticalmanufacturers.pdf?sfvrsn=5d1d785b_2&download=true
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/medicines/norms-and-standards/current-projects/trs823-annex2-inspectionpharmaceuticalmanufacturers.pdf?sfvrsn=5d1d785b_2&download=true
https://www.who.int/publications/m/item/guidance-on-good-manufacturing-practices-inspection-report
https://www.who.int/publications/m/item/guidance-on-good-manufacturing-practices-inspection-report
https://www.who.int/publications/m/item/trs902-annex7
https://www.who.int/publications/m/item/trs902-annex7
https://www.who.int/publications/m/item/trs1010-annex9
https://www.who.int/publications/m/item/trs1010-annex9
https://www.who.int/publications/m/item/trs1010-annex9
https://www.who.int/publications/m/item/trs1010-annex9
https://www.who.int/publications/m/item/trs1010-annex9
https://www.who.int/publications/m/item/trs1010-annex9
https://www.who.int/publications/m/item/annex4-trs986-eng
https://www.who.int/publications/m/item/annex4-trs986-eng
https://www.who.int/publications/m/item/annex4-trs986-eng
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Помощь по повышению качества и устойчивости местного производства

10

Глобальная 
координация и 

партнерство

Техпомощь в 
местном 

производстве и 
передаче 

технологий

Специализирован
ная техпомощь, 

связанная с 
PQ/EUL

В рамках резолюции WHA74.6:

Для получения дополнительной информации: https://www.who.int/teams/regulation-prequalification/lpa .

Наращивание потенциала 
и техпомощь для 
достижения качества, 
устойчивости и 
соответствия требованиям 
ВОЗ/EUL

Экосистемные 
оценки качества и 
устойчивости

Разработка и 
реализация 
стратегии/дорожной 
карты

Глобальные ресурсы по 
местному производству и 
передаче технологий

Содействие передаче 
технологий

Всемирный форум 
местного 
производства 
(WLPF)

https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA74/A74_R6-ru.pdf
https://www.who.int/teams/regulation-prequalification/lpa


2-й Всемирный форум по местному производству: 
Расширение доступа к ЛС и другим технологиям 

здравоохранения
Гаага, Нидерланды (Королевство). 

6–8 ноября 2023 г.

Для получения дополнительной информации: https://www.who.int/initiatives/world-local-production-forum

https://www.who.int/initiatives/world-local-production-forum
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Для получения дополнительной информации:
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