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Резюме
Введение. В статье рассматриваются существенные изменения в порядке проведения фармацевтического инспектирования 
производителей ЛС на соответствие требованиям правил надлежащей производственной практики (GMP) Евразийского экономического 
союза (ЕАЭС), связанные с ограничениями из-за пандемии COVID-19.
Текст. В статье приведены основные международные руководства, описывающие удаленное проведение фармацевтических инспекций, 
что является обоснованием для дальнейшей актуализации соответствующих процедур в праве ЕАЭС. Приведен обзор зарубежной 
практики фармацевтического инспектирования в период пандемии. Кроме того, приведено изменение российских регуляторных 
подходов к проведению контроля и надзора в российском законодательстве.
Заключение. Приведенные данные дают представление, что существует необходимость дальнейшего сближения требований, практики 
проведения фармацевтического инспектирования на соответствие требованиям Правил GMP с целью гармонизации норм между 
российскими регуляторными документами, нормами права ЕАЭС и мировыми стандартами. Для этого необходимо развитие диалога с 
участием заинтересованных сторон. 

Ключевые слова: надлежащая производственная практика, Правила GMP, лекарственные средства, инспектирование производителей 
лекарственных средств, фармацевтическая промышленность
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Abstract
Introduction. The article discusses significant changes in the procedure for pharmaceutical inspection of drug manufacturers for compliance 
with the requirements of the rules of good manufacturing practice (GMP) of the Eurasian Economic Union (EAEU), related to restrictions due to the 
COVID-19 pandemic.
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Text. The article presents the main international guidelines describing the remote conduct of pharmaceutical inspections, which is the basis 
for further updating the relevant procedures in the law of the EAEU. An overview of the foreign practice of pharmaceutical inspection during 
the pandemic is given. In addition, the changes in the Russian regulatory approaches to control and supervision in the Russian legislation are 
presented.
Conclusion. These data give an idea that, with considering the above, there is a need for further convergence of the requirements, the practice 
of conducting pharmaceutical inspections for compliance with the requirements of GMP Rules in order to harmonize the norms between Russian 
regulatory documents, the norms of the EAEU law and international standards. This requires the development of a dialogue with the participation 
of stakeholders.
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ВВЕДЕНИЕ
В настоящее время проведение фармацевтичес- 

ких инспекций на соответствие требованиям пра-
вил надлежащей производственной практики (GMP) 
Евразийского экономического союза (ЕАЭС) с выез-
дом на производственную площадку ЛС имеют ряд 
ограничений из-за ситуации, связанной с пандемией  
COVID-19. Данное чрезвычайное обстоятельство 
внесло существенные изменения в порядок фарма-
цевтического инспектирования производителей ЛС.

В декабре 2020 г. в рабочую группу по форми-
рованию общих подходов к регулированию обраще-
ния лекарственных средств в рамках ЕАЭС поступил 
проект внесения изменений в Решение Совета ЕЭК от 
3  ноября 2016 г. № 83 «Об утверждении правил про-
ведения фармацевтических инспекций» в части пе-
ресмотра порядка фармацевтического инспектиро-
вания (далее – Проект). В настоящее время данный 
Проект находится в стадии рассмотрения, но в целом 
пересмотр правил проведения фармацевтического  
инспектирования уже начался.

В соответствии с Решением Совета ЕЭК от 8 фев-
раля 2021 г. № 7 «О внесении изменений в Правила 
проведения фармацевтических инспекций» в усло-
виях чрезвычайной ситуации теперь допускается ис-
пользование средств дистанционного взаимодейст- 
вия, например, посредством аудио- или видеосвязи. 
Важность этой поправки в условиях пандемии пред-
ставляется очевидной. Такие меры используются в 
практике стран со строгими регуляторными требова-
ниями в фармацевтическом секторе. В частности, об 
этом сообщалось в ходе V Всероссийской GMP-конфе-
ренции с международным участием, организованной 
Минпромторгом России совместно с ФБУ «ГИЛС и НП» 
Минпромторга России, проведенной с 30.09.2020  г. 
по 01.10.2020 г. в г. Москве.

ОСНОВНАЯ ЧАСТЬ

Удаленный формат  
фармацевтических инспекций  
в условиях пандемии

Подход к инспектированию на соответствие тре-
бованиям GxP, основанный на дистанционном взаимо-
действии, рекомендован ВОЗ еще в 2018 г. [1]. В кон-
це 2020 г. Европейским агентством по медикаментам 
(ЕМА) было издано «Руководство по удаленному ин-
спектированию на соответствие руководящим прин-
ципам GMP/GDP», в котором были сформулированы 
правила проведения этого вида инспектирования для 
регуляторов государств-членов Евросоюза [2]. Руко-
водство ЕМА дает следующее определение термина 
«удаленное инспектирование» (distant assessment)  – 
это «оценка соблюдения на площадке принципов 
GMP или GDP ЕС на основе документации и бесед с 
работниками, с использованием технологии комму-
никаций, позволяющей доступ к системам, обзор до-
кументации и другой информации без физического 
присутствия инспекторов на площадке, на которой 
выполняются подлежащие инспектированию дейст- 
вия, и на которой в обычных условиях инспекторы 
должны были бы находиться» [2].

В Руководстве ЕМА отмечается, что в кризисных 
ситуациях, таких как пандемия COVID-19, инспектиро-
вание в традиционной форме выезда на предприятия 
может оказаться затруднительным из-за различных 
ограничений [2]. Однако обязательства производите-
лей ЛС и дистрибьюторов в части соблюдения Правил 
GMP и GDP остаются неизменными. В этих условиях 
может использоваться удаленное инспектирование. 
В документе подчеркивается, что этот подход не дол-
жен использоваться в условиях, выходящих за преде-
лы кризисных ситуаций. После проведения удаленных 
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инспекций следует проводить инспекции с посеще-
нием предприятий, когда будут сняты ограничения 
на поездки, связанные с рисками для здоровья, и дру-
гие законодательные ограничения. При этом интер- 
вал между плановыми инспекциями следует увели-
чить с учётом рисков для качества. 

На этапе планирования удаленной инспекции 
следует убедиться в наличии на площадке необхо-
димых ресурсов и возможностей информационной 
технологии, позволяющих передавать электронные 
документы большого объема, проводить видеокон-
ференции с работниками предприятия, проводить  
осмотр с помощью видеосвязи помещений и обору-
дования, а также наблюдать за выполнением опера-
ций на производственной площадке.

В зависимости от обстоятельств удаленное ин-
спектирование производства ЛС может сочетаться с 
сокращенной выездной инспекцией. При этом про-
верка помещений, оборудования и операций непо-
средственно на площадке и удаленная оценка долж-
ны рассматриваться как части одной инспекции и 
оформляться одним инспекционным отчетом. Соот-
ветственно результаты проверки должны отражаться 
в едином документе, например в GMP-сертификате.

Продолжительность удаленной инспекции может 
быть более длительной по сравнению с выездной ин-
спекцией из-за возможных проблем, связанных, на-
пример, с коммуникацией, часовым поясом и место-
нахождением инспекторов.

Подготовка и проведение удаленной инспекции 
в целом должны соответствовать утвержденному по-
рядку с учетом особенностей этого вида проверки. 
Перед началом инспекции рекомендуется проверить 
функциональность коммуникационной платформы. В 
ходе вступительного совещания следует уточнить де-
тали использования информационной технологии. 
Для облегчения процесса инспекции целесообразно 
заранее подготовить планы производственной пло-
щадки и ее частей, схемы технологических процессов, 
другие чертежи и рисунки. При подведении итогов 
каждого рабочего дня инспекции, желательно инфор-
мировать руководство предприятия о документации, 
намеченной к проверке на следующий день. 

В инспекционном отчете необходимо указать, 
что инспекция проводилась дистанционно. Если при 
этом проверка соблюдения отдельных элементов 
Правил GMP осуществлялась с посещением площадки, 
это также должно быть отражено в отчете.

Российский фармацевтический инспекторат 
(ФБУ  «ГИЛС и НП» Минпромторга России) в период 
пандемии COVID-19 один из первых начал проводить 
инспекции с использованием дистанционных техно-
логий. По итогам 2020 г. было проведено более 300 
удаленных инспекций, что позволило не допустить 
дефицита ЛС в России [3].

28 апреля 2021 г. состоялся глобальный саммит 
ISPE (англ. The International Society for Pharmaceutical 
Engineering, Международная ассоциация фармацев-

тического инжиниринга) по фармацевтическому ре-
гулированию, в котором приняли участие предста-
вители регуляторных агентств из разных стран мира 
[FDA (США), EMA (Евросоюз), MHRA (Великобритания), 
AEMPS (Испания), AIFA (Италия), ФБУ «ГИЛС и НП» 
(Россия) и другие], с целью обмена опытом прове-
дения дистанционных инспекций и обсуждения из-
менений в национальных системах регулирования, 
которые были приняты в разных странах в период 
пандемии [4].

Изменение порядка  
фармацевтического инспектирования в ЕАЭС

С учетом развития международной практики фар-
мацевтического инспектирования представляется 
очевидной необходимость дальнейшей актуализации 
соответствующих процедур в праве ЕАЭС. 

Отраслевые ассоциации фармацевтических про- 
изводителей представили предложения по изме-
нению порядка проведения фармацевтических ин-
спекций в ЕАЭС. На наш взгляд, наиболее интерес-
ными и обоснованными представляются следующие 
предложения: 

 9 Указать принципы определения частоты инспек-
ций на основе риск-ориентированного подхода.

 9 Разработать отдельное приложение к документу 
по риск-ориентированному подходу, критериям  
принятия решений при проведении инспекти- 
рования.

 9 Установить единые требования к квалификации 
инспекторов на уровне не ниже требований к 
уполномоченному лицу производителя ЛС для 
медицинского применения. 

 9 Разработать аналогичные требования в отноше-
нии проведения инспекций на соответствие тре-
бованиям другим правилам GxP.
К данным предложениям можно было бы до-

бавить уточнение в части классификации видов ин-
спекций, предусмотрев такие виды, как полная, сок- 
ращенная, предрегистрационная, без предваритель- 
ного уведомления, по конкретным причинам, пре-
парат-специфическая, удаленная, инспекция систем 
качества и т.  п. При этом представляется важным 
уточнить различия между предрегистрационной ин-
спекцией (англ. pre-approval inspection, PAI) и внепла-
новой инспекцией, инициированной в рамках ре- 
гистрационной процедуры. В первом случае инспек-
ция начинается после получения заявки на регист- 
рацию ЛС и ознакомления с ней. Это позволяет ин-
спекторам не только проверить соответствие со-
держания регистрационного досье на ЛП фактичес- 
ким условиям производства, но также прояснить  
вопросы, возникшие у экспертов в ходе изучения 
досье в части описания технологических процессов.

Вопрос оценки степени функциональности фар-
мацевтических инспекторатов отдельных госу-
дарств-членов ЕАЭС заслуживает внимания, по мне-
нию Ассоциации Российских фармацевтических 
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производителей (АРФП), представленному в коммен-
тариях к Проекту поправок. В комментируемом текс- 
те Проекта содержатся ссылки не только на общие 
нормативные акты ЕАЭС, но также на процедуры, 
установленные системой качества национального 
фармацевтического инспектората государства-члена 
ЕАЭС. Последнее создает условия для различных 
толкований актов ЕАЭС и может затруднить приме-
нение единообразных требований к предприятиям 
фармацевтической отрасли.

Объективная оценка функциональности отрасле-
вых инспекционных служб, напрямую укрепляющая 
экспортный потенциал национальной фармацевти-
ческой промышленности, осуществляется в рамках 
механизмов международного сотрудничества между 
правительственными структурами. В части фармацев-
тического инспектирования на соответствие требо-
ваниям Правил GMP важнейшим инструментом это-
го плана является наличие соглашений о взаимном 
признании результатов инспектирования между го-
сударствами-членами Евросоюза. Ряд стран (Швей-
цария, Канада, Австралия, Япония, Израиль, США) за-
ключили с ЕС данные соглашения [5]. Аналогичное 
соглашение подписано с Великобританией после ее 
выхода из Евросоюза. В настоящее время с учетом 
непростой международной обстановки заключение 
аналогичных соглашений между ЕС и Россией (и други-
ми государствами-членами ЕАЭС) маловероятно. Сле-
дует отметить, что между государствами ЕАЭС реали-
зована процедура взаимного признания результатов 
инспектирования производства ЛС [6].

Существует иной механизм оценки и призна-
ния статуса фармацевтических инспекторатов по 
GMP – вступление страны в PIC/S [англ. Pharmaceutical 
Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) – Схема со-
трудничества фармацевтических инспекций]. Как из-
вестно, членство в PIC/S не гарантирует признания 
результатов инспектирования, однако содействует  
заключению межправительственных соглашений о 
взаимном признании. Государства-члены ЕАЭС, за 
исключением Кыргызстана, находятся в процессе 
присоединения к PIC/S. В силу этого создаются усло-
вия для внешней оценки соответствия деятельности 
инспекторатов вступающих стран международным 
нормам и правилам, поскольку положительный ре-
зультат такой оценки является непременным усло- 
вием вступления в PIC/S. 

Также можно рассмотреть альтернативные под-
ходы, например самооценку. Напомним, что в 2014  г. 
Всемирная ассамблея здравоохранения (ВАЗ) – выс-
ший руководящий орган ВОЗ – призвала государст- 
ва-члены и, в соответствующих случаях, организа-
ции региональной экономической интеграции укре-
плять национальные регуляторные системы, в пер- 
вую очередь путем самооценки для выявления силь-
ных сторон и возможностей улучшения их функци-
онирования (Резолюция ВАЗ67.20) [7]. В этих целях 
рекомендуется использовать разработанную ВОЗ сис- 

тему показателей, входящую в проект ВОЗ по бенч-
маркингу, т.  е. по сопоставлению уровня развития 
(«зрелости») национальных регуляторных систем фар-
мацевтического сектора [8]. Проект включает анализ 
деятельности отдельных компонентов системы [ре- 
гистрация лекарственных препаратов (ЛП), лицен-
зирование и инспектирование операторов рынка и 
т.  п.]. При его разработке использованы, среди про-
чего, положения международных стандартов ИСО, в 
частности ИСО 9001:2015 [9] и ИСО 9004:2018 [10]. 

Предложения и комментарии ассоциаций направ-
лены на сближение порядка исполнения функции  
фармацевтического инспектирования в государствах- 
членах ЕАЭС с нормативами Евросоюза и правила-
ми PIC/S. С учетом вышеописанного, их актуальность 
представляется достаточно высокой. 

Зарубежная практика  
фармацевтического инспектирования  
в период пандемии

Считаем важным сначала изложить предположе-
ния о зарубежной регуляторной практике в сфере 
Правил GMP. 

Предварительно уточним актуальную информа-
цию о PIC/S, подтверждающую обоснованность курса 
государств-членов ЕАЭС, на присоединение к этому 
механизму международного сотрудничества.

Участники PIC/S и кандидаты на вступление пред-
ставляют все регионы мира (в настоящее время 54 
регуляторных органа от 50 стран), что позволяет рас-
сматривать ее как глобальную организацию. В нача-
ле марта 2021 г. был утвержден план работы PIC/S на 
текущий год [11]. Существенным разделом плана яв-
ляется график оценки уполномоченных органов, по-
давших заявки на вступление в PIC/S. 

Работа по вступлению России в эту организацию 
ведется с 2017 г. В 2019 г. была одобрена предвари-
тельная заявка, в декабре 2020 г. была подана основ-
ная заявка от России на вступление в PIC/S, которая 
была предварительно одобрена. 21 апреля 2021 г. на 
заседании комитета должностных лиц PIC/S было 
принято решение о назначении инспекторской груп-
пы для изучения заявки на присоединение к PIC/S и 
предоставления заключения о возможности России 
стать полноправной участницей международного 
профессионального объединения [12]. Выездная про-
верка, т. е. визит в Россию предусматривается в 2022 г. 

C 1 мая 2021 г. вступило в силу пересмотренное 
Руководство по GMP PIC/S, в котором было внесе-
но изменение в Приложение 2. Новая редакция ру-
ководства PIC/S содержит разделы 2А и 2B. В «Прило-
жении 2А» определены требования PIC/S по GMP для 
производства продуктов клеточной и генной терапии. 
В «Приложение 2B» определены требования PIC/S 
по GMP по биологическим лекарственным субстан-
циям и продуктам [13].

Запланирован пересмотр Руководства по GMP 
PIC/S по разделам главы 1 и 4 – «Фармацевтическая 
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система качества» и «Документация» соответственно, 
Приложение № 1 «Стерильные лекарственные средст- 
ва», Приложение № 11 «Компьютеризированные сис- 
темы» и др. 

Отдельные элементы Руководства по GMP Евро-
союза планируется перенести без изменений в нор-
матив PIC/S. В первую очередь это касается Прило- 
жений № 13 «Производство лекарственных средств 
для исследований» и № 16 «Сертификация Уполномо-
ченным лицом и выпуск серии». 

Запланировано продолжить работу по актуализа-
ции широкого круга инструктивно-методических ма-
териалов по таким темам, как квалификация и вали-
дация, целостность данных, управление рисками для 
качества, методика инспектирования и др. 

Предусматривается расширение сферы деятель-
ности PIC/S в сторону инспектирования по Надлежа-
щей клинической практике (GCP) и по Надлежащей 
практике фармаконадзора (GVP). В связи с этим плани-
руется активизация сотрудничества с другими между-
народными организациями и структурами: ВОЗ, EMA, 
Международной коалицией регуляторов по лекарст- 
венным средствам (ICMRA) и др.

Говоря о зарубежной практике инспектирования 
по GMP, следует напомнить о некоторых послабле- 
ниях в части соблюдения требований Правил GMP, до-
пущенных в странах Евросоюза в связи с пандемией 
COVID-19. 

В первую очередь речь идет о признании допусти-
мой дистанционную (удаленную) сертификацию се-
рий уполномоченным лицом (УЛ) производителя ЛС, 
т.  е. без обязательного присутствия УЛ на произ- 
водстве. Инициатором данного нововведения высту-
пило британское Агентство по контролю за лекарст- 
венными средствами и изделиями медицинского на-
значения (MHRA). В феврале 2020 г. регулятор этой 
страны высказал мнение о том, что в Соединенном 
Королевстве Великобритании и Северной Ирлан-
дии нет обоснованных в правовом отношении тре-
бований, согласно которым УЛ должно физически  
находиться на производственной площадке в момент 
сертификации конкретных серий ЛС. Отсюда следо-
вал вывод о возможности создания на предприятии 
системы, позволяющей удаленную сертификацию при 
соблюдении ряда условий. К таковым было отнесе-
но наличие у УЛ полной информации по каждой конт- 
ролируемой серии, его периодическое присутствие 
на предприятии и участие в управлении системой  
качества, а также отражение порядка удаленной сер-
тификации во внутренних документах предприя-
тия. Позже аналогичную позицию занял ирландский 
регулятор.

В марте 2020 г. Европейская ассоциация уполно-
моченных лиц (EQPА) провела анкетирование сре-
ди своих членов для выяснения позиции регулятор-
ных органов по этому вопросу в странах Евросоюза и 
некоторых других государствах, например в Швейца-
рии. Результаты опроса, в котором участвовало око-

ло 300 УЛ, выявили отсутствие гармонизации в этом 
элементе Правил GMP [14]. В большинстве стран, ох-
ваченных анкетированием, специалисты отрасли не 
имели представления о позиции соответствующих 
регуляторных органов по данной проблеме. В ряде 
стран имелись либо регуляторные документы, пре-
пятствующие удаленной сертификации, либо сущест- 
вующие нормативы интерпретировались таким об-
разом, чтобы не допускать подобной практики. Такая 
ситуация отмечалась во Франции, в Норвегии, Поль-
ше, Словакии, Хорватии, Латвии. В некоторых госу- 
дарствах, напротив, удаленная сертификация допу-
скалась (Финляндия, Греция, Кипр, Мальта).

Очевидно, с учетом данных разногласий регуля-
торы Евросоюза: Европейская комиссия, EMA и ру-
ководители национальных регуляторных органов  
стран ЕС в апреле 2020 г. в совместном докумен-
те «Для сведения заинтересованных сторон. Во-
просы и ответы о регуляторных ожиданиях в отно-
шении лекарственных средств в период пандемии  
COVID-19» [15] разъяснили свою позицию в отношении 
удаленной сертификации. Согласно этому докумен-
ту с учетом существующих ограничений в перемеще-
нии граждан в связи с пандемией COVID-19, удален- 
ная сертификация серий должна считаться допусти-
мой во всех странах Европейской экономической зо-
ны (ЕС, включая Исландию, Лихтенштейн и Норвегию) 
при условии, что УЛ имеют доступ ко всей информа-
ции, позволяющей им сертифицировать конкретную 
серию. 

Тем же документом введены и другие послабления 
в части соблюдения Правил GMP по причине сложив-
шейся ситуации. В частности, в целях предотвраще-
ния перебоев в поставках ЛС упрощен порядок заме-
ны поставщиков сырья и исходных материалов в их 
производстве. Облегчена процедура внесения изме-
нений в регистрационные досье в отношении техно-
логии и методов контроля качества. Представляется, 
что экспертам рабочей группы ЕАЭС и национальным 
фармацевтическим инспекторатам государств-членов  
ЕАЭС следует учитывать изменения регуляторной 
практики в Западной и Центральной Европе как в 
процессе инспектирования находящихся в этой зоне 
производителей ЛС, так и в части обновления своих 
руководств. 

Регуляторная гармонизация  
в сфере обращения лекарственных средств

Возвращаясь к общим вопросам регулирования 
в данной сфере можно отметить, что в мировом фар-
мацевтическом секторе наблюдается одновремен-
ное развитие двух связанных между собой процессов: 
конвергенции и гармонизации в отношении норм и 
правил. 

ВОЗ определяет регуляторную конвергенцию 
как добровольное сближение требований в различ-
ных странах и регионах путем постепенного принятия 
международных технических руководств, стандартов, 
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практик и процедур, направленных на достижение 
общих целей в сфере охраны общественного здоро-
вья. Под регуляторной гармонизацией понимают про-
цесс, в ходе которого унифицируются технические 
требования стран-участниц определенного механиз-
ма сотрудничества [16]. 

Ситуация в сфере разработки нормативных актов  
ЕАЭС по регулированию оборота ЛС соответствует  
определениям ВОЗ. Здесь фактически сложилась  
трехуровневая иерархия документов. Вершину пи-
рамиды составляют документы глобального (PIC/S) 
и регионального (Евросоюз) уровня. Следует уточ-
нить, что нормативы фармацевтического сектора ЕС 
по статусу приближаются к глобальным. Они выпол- 
няют функцию ориентиров или моделей при разра-
ботке нормативов последующих уровней. Второй 
уровень субрегиональный: право ЕАЭС. Документы 
этого уровня являются нормами прямого действия и 
не требуют перенесения в национальные регулятор-
ные системы государств-членов ЕАЭС. Однако они 
могут отразить лишь общие подходы, принципы и 
правила регулирования фармацевтического сектора. 
С учетом национальных различий в законодательст- 
ве и в структуре органов государственного управле-
ния стран ЕАЭС конкретные регуляторные порядки и  
правила могут быть установлены только на наци-
ональном уровне. Из них формируется третий уро-
вень пирамиды – нормативные правовые акты, 
руководства, инструкции и другие документы госу-
дарств-членов ЕАЭС. Так, в «Общих требованиях к сис- 
теме качества фармацевтических инспекторатов го-
сударств-членов ЕАЭС» указано: «Настоящие Общие 
требования предназначены для использования фарма-
цевтическими инспекторатами в качестве основы для 
разработки собственной системы качества» [17, 18]. 

Изменение российских регуляторных  
подходов к проведению контроля и надзора

В последнее время в России принят ряд норматив-
ных правовых актов, которые окажут или могут ока-
зать существенное влияние на процесс составления 
и пересмотра документов, регулирующих порядок 
проведения фармацевтических инспекций на соот-
ветствие требованиям Правил GMP. 

В конце июля 2020 г. был опубликован Федераль-
ный закон «О государственном контроле (надзоре) и 
муниципальном контроле в Российской Федерации» 
от 31 июля 2020 г. № 248-ФЗ, предметом регулирова-
ния которого являются отношения по организации 
и осуществлению государственного контроля (над-
зора), муниципального контроля. Им устанавливают-
ся важнейшие принципы государственного контро-
ля (надзора), такие как законность и обоснованность, 
недопустимость злоупотребления правом. Предусмат- 
ривается информационное обеспечение государст- 
венного контроля (надзора) в форме создания Еди-
ного реестра видов федерального государственно-
го контроля (надзора), регионального государст- 

венного контроля (надзора), муниципального конт- 
роля. Вводится понятие «Управление рисками причи-
нения вреда (ущерба) охраняемым законом ценнос- 
тям при осуществлении государственного контроля 
(надзора)» [19]. 

Имеется важное в практическом плане уточне-
ние: инспекционный визит проводится без пред-
варительного уведомления контролируемого лица и 
собственника производственного объекта. Преду- 
смотрен отбор проб (образцов) в ходе инспекцион-
ных визитов. Значительное место в Федеральном 
законе №  248-ФЗ уделено охране прав и законных 
интересов, защите достоинства личности и деловой 
репутации контролируемых лиц.

В настоящее время не ясно, в какой мере и сте-
пени Федеральный закон № 248-ФЗ будет распрост- 
раняться на фармацевтический сектор. Возможно, что  
в случае его применения к деятельности фармацев-
тического инспектората по GMP действующие нормы  
и правила в этой части могут быть пересмотрены. 

С Федеральным законом № 248-ФЗ тесно связан 
другой нормативный правовой акт: Федеральный за-
кон «Об обязательных требованиях в Российской Фе-
дерации» от 31.07.2020 г. № 247-ФЗ, вступивший в силу 
1  ноября 2020 г. Оценка реализации данных требо-
ваний производится посредством государственного 
контроля (надзора), муниципального контроля, ли-
цензионной, аккредитационной и иной разрешитель-
ной деятельностью. Федеральный закон № 247-ФЗ 
регламентирует основы установления и оценки ис-
пользования нормативных требований, связанных с 
хозяйственной деятельностью [20]. 

В качестве принципов установления и оценки 
применения обязательных требований определены 
следующие: законность, обоснованность, правовая 
определенность и системность, открытость и пред-
сказуемость, исполнимость. Разъяснена трактовка 
этих принципов. Закон предусматривает проведение 
оценки регулирующего воздействия обязательных 
требований при разработке проектов нормативных 
правовых актов, устанавливающих такие требования. 
Регламентируются порядок официальных разъясне-
ний обязательных требований.

Правительство РФ в рамках реализации меха-
низма «регуляторной гильотины», целью которого 
является создание новой системы понятных и четких 
требований к хозяйствующим субъектам, должно при-
знать утратившими юридическую силу устаревшие 
нормативные акты, содержащие обязательные тре-
бования, соблюдение которых оценивается при осу-
ществлении государственного контроля (надзора). 
Вне зависимости от статуса нормативных правовых  
актов (отменены, признаны утратившими юриди-
ческую силу или прекратили действие в РФ) с на-
чала 2021 г. запрещается оценка выполнения ряда 
обязательных требований при осуществлении госу-
дарственного контроля, если они приобрели юриди-
ческую силу ранее 1 января 2020 г. С 1 января 2021  г. 
невыполнение требований, прописанных в этих нор-
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мативных актах, не может служить основанием для 
вынесения административной ответственности [20]. 
Также нельзя проводить оценку выполнения обяза-
тельных требований, которые указаны в официально 
не опубликованных нормативных актах.

Представляется очевидным, что оба вышеопи-
санных закона нацелены на упорядочение государст- 
венной контрольно-надзорной деятельности, отка-
за от использования устаревших, дублирующих норм, 
предотвращение злоупотреблений в этой сфере. Их 
эффективность во многом будет зависеть от право-
применительной практики, в данном случае в фарма-
цевтическом секторе.

Также необходимо упомянуть о проекте Феде-
рального закона «Об обращении лекарственных 
средств» от 12.04.2010 г. № 61-ФЗ, опубликованном 
11 февраля 2021 г., касающимся внесения измене- 
ний в статью 45 «Производство лекарственных 
средств», в части предоставления Минздравом Рос-
сии Минпромторгу России (фармацевтическому ин-
спекторату) документов о процессе производства и 
контроле качества лекарственных препаратов, со-
держащихся в регистрационном досье на ЛП, в целях 
лицензирования и инспектирования субъектов об-
ращения лекарственных средств на соответствие тре-
бованиям правил надлежащей производственной 
практики (с соблюдением ограничений, установлен-
ных законодательством) [21].

Как известно, одним из ключевых требований 
мировых Правил GMP является соответствие условий 
производства положениям, содержащимся в регист- 
рационном досье на соответствующие ЛС. Это отра-
жено и в Правилах GMP ЕАЭС [22]. 

На практике в целях проверки выполнения этих 
требований в ходе инспекции сопоставляются дан-
ные из трех источников: регистрационное досье, до-
кументация, используемая на производственной 
площадке, и фактическое положение дел. Очевидно, 
что такой подход предполагает доступ фармацевти- 
ческого инспектората к разделам регистрационных 
досье, обозначаемым как «Качество» по терминоло-
гии Евросоюза или как «СМС» (Chemistry, Manufactu- 
ring and Control) – по американской. Более конкретно 
речь идет об «Общем резюме по качеству» Модуля 2 
и о Модуле 3 «Общего технического документа» (ICH 
M4Q), пункты 3.2.Р.3 – 3.2.Р.5 [23]. Отсюда вытекает 
необходимость взаимодействия фармацевтического 
инспектората и регистрационного органа. 

Следует, однако, отметить, что в практике стран 
со зрелой регулярной системой (по терминологии 
ВОЗ) контакты между инспекторатом и органом, осу-
ществляющим государственную регистрацию ЛС для 
медицинского применения, значительно шире и но-
сят двухсторонний партнерский характер. Фарма-
цевтические инспекторы по GMP активно участвуют 
в рассмотрении разделов «Качество» регистрацион-
ных досье. С другой стороны, эксперты, занятые оцен-
кой заявок на регистрацию, нередко включаются в  
состав инспекционных групп. О необходимости взаи-

модействия фармацевтического инспектората с дру- 
гими подразделениями регуляторной системы гово-
рится также в Решении Совета ЕЭК от 03.11.2016  г. 
№  82 «Об утверждении Общих требований к сис- 
теме качества фармацевтических инспекторатов  
государств – членов Евразийского экономического 
союза» [17].

Из подзаконных актов следует отметить При-
каз Минпромторга России от 20.01.2021 г. № 90 «Об 
утверждении методик определения размера платы за 
оказание услуг по проведению фармацевтических 
инспекций...» [24]. Приказом детализированы виды 
работ и действия, выполняемые на отдельных этапах 
проведения инспектирования на соответствие требо-
ваниям Правил GMP (вступительное совещание, ос-
мотр производственной площадки, проведение самой 
проверки, заключительное совещание). 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
В результате обзора международных требований 

к проведению фармацевтического инспектирования 
производителей ЛС на соответствие требованиям 
Правил GMP, были проанализированы существенные 
изменения порядка инспектирования в условиях 
ограничений, связанных с пандемией COVID-19. Ана-
лиз показал, что существует необходимость дальней-
шего сближения требований практики проведения 
фармацевтического инспектирования с целью гар-
монизации норм между российскими регуляторны-
ми документами, нормами права ЕАЭС и мировыми 
стандартами. Возможность развитие диалога с учас- 
тием заинтересованных сторон требует дальнейше-
го рассмотрения. Нет сомнения в том, что многие чле-
ны российского отраслевого экспертного сообщест- 
ва, имеющие значительный опыт работы и широ-
кие международные связи, обеспокоены сложив-
шейся ситуацией и готовы участвовать со стороны 
гражданского общества в решении затронутых выше  
проблем. Важно расширить и укрепить взаимодейст- 
вие отечественных регуляторных органов с фарма-
цевтической отраслью в лице отраслевых объеди-
нений и ассоциаций и со структурами гражданско-
го общества – профессионалами здравоохранения, 
образовательными программами университетского 
уровня, независимыми СМИ. Шагом в этом направле-
нии можно считать созданную Минпромторгом Рос-
сии рабочую группу по актуализации и мониторингу 
применения Правил GMP, в которую включено око-
ло 70 представителей отраслевых государственных 
структур, научных учреждений, ВУЗов, производст- 
венных предприятий и общественных объединений.
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