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МЕЖДУНАРОДНЫЕ ОРГАНИЗАЦИИ
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РЕГИОНАЛЬНЫЕ ОРГАНИЗАЦИИ

Европейский союз

European Medicines Agency
Convention on the Elaboration 
of a European Pharmacopoeia - 

Council of Europe

США

Food and Drug Administration



ПОДГОТОВКА НАЦИОНАЛЬНЫХ НОРМАТИВНО ПРАВОВЫХ АКТОВ 
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ПРОЦЕДУРА ПРОВЕДЕНИЯ GMP ИНСПЕКЦИИ 

Определение дат 
инспекции 

Выбор 
производителя 

Предоставление
производителем

соответствующих 
документов

Обращение 
производителя в
Министерство

Здравоохранения 
Инспекция

Выбор 
инспекторов

Подготовка и 
предоставление 
окончательного 

репорта 

Подготовка 
первоначального 

репорта

Оценка конечного
репорта

Не выявлено 
несоответствий

Выдача 
сертификата 
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СТАТИСТИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ GMP ИНСПЕКЦИЙ (2023-2024)

Производители - 27 

Страны - 11 

Заключения - 27

Инспекторы - 7



СТАТИСТИЧЕСКИЕ РЕЗУЛЬТАТЫ GMP ИНСПЕКЦИЙ 2023-2024)

26%

74%

Заключение GMP инспекций

Положительное заключение
Отрицательное заключение



ОПРЕДЕЛЕНИЕ НЕСООТВЕТСТВИЙ, ИСПОЛЬЗУЕМЫХ В ОТЧЕТАХ GMP ИНСПЕКЦИЙ

Ø Критическое несоответствие – Это несоответствие, которое вызывает или приводит к существенному 
риску производства ЛС, опасного для здоровья и жизни человека.

Ø Существенное несоответствие – Это некритическое несоответствие, которое:

– привело или может привести к производству ЛС, не соответствующего документам регистрационного
досье данного ЛС;

– указывает на существенное отклонение от правил GMP;
– указывает на существенное отклонение от требований иных нормативных правовых актов в сфере 

обращения ЛС;  
– указывает на неспособность производителя ЛС осуществлять серийный выпуск ЛС однородного 

качества или неспособность уполномоченного лица организации-производителя выполнять свои
должностные обязанности;

– является комбинацией «прочих» несоответствий, ни одно из которых само по себе не является 
существенным, но которые в совокупности представляют существенное несоответствие и должны 
объясняться и фиксироваться в качестве такового.

Ø Прочие несоответствие – это несоответствие, которое не может классифицироваться как критическое или 
существенное, но указывает на отклонение от установленных правил GMP



Выявленные  несоответствия
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РАСПРЕДЕЛЕНИЕ НЕСООТВЕТСТВИЙ ПО ГЛАВАМ ПРАВИЛ GMP
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ПРЕТЕНЗИИ И ОТЗЫВ ПРОДУКЦИИ (ГЛАВА 8)

САМОИНСПЕКЦИЯ (ГЛАВА 9)



РАСПРЕДЕЛЕНИЕ НЕСООТВЕТСТВИЙ ПО ПРИЛОЖЕНИЯМ ПРАВИЛ GMP
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ФОРМУЛИРОВКИ ВЫЯВЛЕННЫХ КРИТИЧЕСКИХ и СУЩЕСТВЕННЫХ НЕСООТВЕТСТВИЙ



В зоне приема и выдачи исходного 
сырья относительная влажность воздуха 
контролировались с помощью кондиционера

Система отопления, вентиляции и 
кондиционирования (HVAC),  а также система 
мониторинга окружающей среды (EMS)
отсутствовали, соответственно, температура и 
относительная влажность  не контролировались.



Было обнаружено большое 
количество отклоненных ампул препарата 
«X» (серия ХХХ) с частицами стекла 
внутри.                                    

Соответственно, существует риск, что 
все отклоненные ампулы не могут быть 
идентифицированы, изолированы и 
утилизированы должным образом во время 
визуального контроля. 



Во время инспекции при 
выключении света не было никаких 
предупреждающих действий для 
непрерывного функционирования 
основного оборудования, UPS
отсутствовал. 



Во время розлива и запайки ампул 
внутри зоны А, микробиологический 
мониторинг и контроль невидимых частиц 
по всей продолжительности процесса не 
проводился . 



В комнате розлива и запайки ампул 
(зона С), во время производства раствор для 
розлива проходил из ректора в стеклянный 
баллон, а оттуда передавался в штуцер 
наполнительного оборудования. 

 При рассмотрении документов 
квалификации оборудования, данный баллон 
отсутствовал в этой цепочке вышеуказанного 
процесса. Во время розлива раствор 
препарата из этого баллона протекал на пол, 
что свидетельствует о нарушении 
герметичности общей системы. 



До стерилизации ампул, они не проверялись на целостность и соответственно при их загружении в 
автоклав, там находились дефектные (открытые) ампулы. Во время стерилизации всех ампул, дефектные 
ампулы под высоким давлением и температурой подвергались испарению раствора. В результате в целых 
ампулах наблюдался налет, они были мутными и загрязнёнными снаружи. В связи с этим, оборудование 
проверяющее объем и механическое включения и целостность запайки ампулы, не функционировало 
должным  образом и в результате были обнаружены ампулы разной высоты. Процентное соотношение 
бракованной продукции превышало допустимый лимита брака (больше чем 8%). 






