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Резюме
Введение. Одним из принципиальных вопросов в сфере оценки соответствия производителей лекарственных средств требованиям 
надлежащей производственной практики (GMP) является систематизированная методология классификации выявляемых нарушений 
(несоответствий, отклонений) по уровню их критичности. Представленные на сегодняшний день в нормативных документах сведения в 
части определений критических, существенных и несущественных (прочих) несоответствий не во всех случаях являются достаточными для их 
использования как в практике GMP-инспектирования и аудита, так и в системах управления качеством на фармацевтических предприятиях. В 
целях изучения подходов к классификации выявляемых отклонений от требований GMP, используемых в практике работы уполномоченных 
лиц производителей лекарственных средств в Российской Федерации, проведено исследование в форме анкетирования. Данная работа 
явилась логическим продолжением проведенного ранее исследования среди сотрудников фармацевтического инспектората Российской 
Федерации.
Цель. Установление взаимосвязей между классификацией критических и существенных отклонений от требований GMP и потенциально 
вызываемыми ими дефектами качества лекарственной продукции I и II классов опасности.
Материалы и методы. Исследование базировалось на опросе уполномоченных лиц производителей лекарственных средств (всего 56 
респондентов) по специально разработанной анкете. Основная гипотеза исследования состоит в том, что специалисты (уполномоченные 
лица), которые принимают решения о классификации отклонений от требований GMP, ориентируются именно на потенциальные дефекты 
качества, которые могут быть вызваны указанными отклонениями. В рамках исследования использована существующая в руководствах 
PIC/S и EMA модель градации дефектов (нарушений показателей) качества лекарственных средств с разделением на I, II и III класс по степени 
их значимости (опасности). В то же время, как известно, для отклонений от требований GMP также используется трехуровневая система 
градации: критические, существенные и несущественные (прочие). При разработке анкет для проведения опроса акцент был сделан на 
примеры дефектов качества I и II классов и, соответственно, критические и существенные отклонения от GMP.
Результаты и обсуждения. Результаты обработки и анализа анкет резюмируют позицию большинства респондентов о прямой взаимосвязи 
между дефектами качества лекарственной продукции наиболее высокой степени опасности (класс I) и критическими отклонениями от 
требований GMP. Респонденты также высказали мнение о том, что отклонения, способные спровоцировать возникновение дефектов 
качества лекарственной продукции II класса опасности, в большинстве случаев следует классифицировать как критические. Полученные 
в ходе исследования результаты также свидетельствуют о схожести существующих подходов к классификации выявляемых отклонений 
(несоответствий) от требований GMP между уполномоченными лицами производителей лекарственных средств и фармацевтическими 
инспекторами.
Заключение. Итоги проведенного исследования показывают, что при классификации (определении критичности) выявляемых отклонений 
от требований надлежащей производственной практики (GMP) есть возможность использовать систему градации дефектов качества 
лекарственной продукции по степени их опасности для потребителя (пациента), представленную в нормативно-правовых документах 
ЕС и руководствах PIC/S. Результаты исследования также позволяют сделать вывод о том, что на сегодняшний день не только с позиции 
регуляторных органов, но и со стороны предприятий фармацевтической промышленности отмечается потребность в разработке 
методических руководств с фокусом внимания на риск-ориентированной классификации выявляемых отклонений (несоответствий) от 
требований GMP по степени критичности, учитывающей их потенциальное влияние на возникновение дефектов качества лекарственной 
продукции и, как следствие, угрозы жизни и здоровью потребителей (пациентов).
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Abstract
Introduction. One of the key issues in the field of assessing the conformity of drug manufacturers with the requirements of good manufacturing 
practice (GMP) is a systematic methodology for classifying revealed deficiencies (deviations, non-conformities) by their level of criticality. Today the 
information included into regulatory documents regarding the definitions of critical, major and minor (other) deficiencies is not always sufficient for 
the use in GMP inspection practice, as well as in quality management systems of the pharmaceutical manufacturers. In terms to study approaches 
to the classification of GMP deviations applied in the practice of the Qualified persons of drug manufacturers in the Russian Federation, a survey 
was conducted in the form of a questionnaire. This work became a logical continuation of a previous study among employees of the pharmaceutical 
inspectorate of the Russian Federation.
Aim. To identify the correlation between the classification of critical and major GMP deviations and potential class I and II quality defects of 
medicinal products.
Materials and methods. The study was based on a survey of Qualified persons of drug manufacturers (56 respondents) using a questionnaire specially 
designed. The main hypothesis of the study is that specialists (Qualified persons) who make decisions on the classification of GMP deviations are 
guided by potential quality defects that may be caused by the indicated deviations. In the framework of the study, authors used the model of gradation 
of quality defects of the medicinal products into 3 classes (class I, II and III) according to the rate of their significance as indicated in the PIC/S and 
EMA guidelines. At the same time, for GMP deviations a three-level gradation system is also used: Critical, Major and Minor (Other). In designing of 
questionnaires for the survey, the focus was made on examples of quality defects of classes I and II and, accordingly, Critical and Major GMP deviations.
Results and discussion. The results of the processing and analysis of questionnaires summarize the opinion of the majority of respondents about the 
direct relationship between product quality defects of the high risk (class I) and critical GMP deviations. Respondents also expressed the opinion that 
deviations that could trigger the occurrence of the class II quality defects in most cases will be classified as critical. The results obtained during the 
study also indicate the similarity of existing approaches of the classification of GMP deviations (deficiencies) between QPs of the drug manufacturers 
and pharmaceutical inspectors.
Conclusion. The results of the study show that for the purpose of classifying (determining the criticality) of GMP deviations (deficiencies) , it is 
possible to use the rating system for the quality defects of medicinal products by the rate of their significance for the patient which is presented in 
EU regulatory documents and PIC/S guidelines. The results of the study also will facilitate the drawing of conclusions that today, not only from the 
position of regulatory authorities, but also for the pharmaceutical industry, there is a need to develop methodological guidelines with a focus on 
a risk-based classification of GMP deviations (deficiencies). These guidelines should take into account the potential impact of the mentioned GMP-
deviations on the occurrence of the quality defects of medicinal products and, as a result, threats to the life and health of patients.

Keywords: good manufacturing practice, Qualified person, GMP, PIC/S, EMA, FSI «SID&GP», deficiency, deviation, non-conformity, inspection, quality, 
medicine, authority, harmonization, risk, quality defect.
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ВВЕДЕНИЕ
Нарушения (несоответствия, отклонения) требо-

ваний GMP, как правило, принято делить на три ос-
новные группы – критические, существенные и несу-
щественные (прочие), при этом базовым критерием 
классификации является потенциальное влияние 
выявленных нарушений на жизнь и здоровье пациен-
тов. В большинстве случаев ключевым связующим зве-
ном между выявленным несоответствием требова- 
ниям GMP и возможным риском для жизни и здоро-
вья пациента выступает его негативное воздействие 
на показатели качества лекарственного средства. 

На сегодняшний день не представлена какая-ли-
бо база статистических данных, позволяющая изу-
чить зависимость между нарушениями требований 
GMP и возникновением тех или иных дефектов ка-
чества лекарственной продукции. Исторически в фар-
мацевтической отрасли на отдельных производствах 
складывались определённые «внутренние» представ-
ления о таких взаимосвязях, которые в большей сте-
пени базировались на собственном производствен-
ном опыте и знаниях свойств выпускаемой продукции. 
В то же время прослеживается тенденция к постепен-

ной трансформации этих представлений под влия-
нием изменений в нормативно-правовых требова- 
ниях и рекомендациях к обращению ЛС. Однако чет-
ких и однозначных указаний на то, как следует класси-
фицировать выявляемые отклонения от требований 
GMP с позиции их взаимосвязи с предполагаемыми 
дефектами качества продукции и, в конечном итоге, 
влиянием на потребителей (пациентов), в действую-
щих нормативно-правовых документах не предусмот- 
рено. В результате решение вопроса о классификации 
отклонений от GMP с точки зрения рисков для жизни 
и здоровья пациентов принимают конкретные отрас-
левые специалисты, оказавшиеся перед необходимо-
стью принимать такие решения. 

В качестве гипотезы исследования нами было вы-
сказано предположение, что решения о классифика-
ции отклонений от требований GMP по уровню кри-
тичности принимаются специалистами исходя из того, 
как они определяют риски для качества лекарствен-
ных препаратов, потенциально связанные с этими 
отклонениями. Изучению вопроса о том, как отрас-
левые специалисты выстраивают взаимосвязь меж-
ду категориями отклонений от требований GMP и по-

Регуляторные вопросы
Regulatory Issues



153РАЗРАБОТКА И РЕГИСТРАЦИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ. 2020. Т. 9, № 2
DRUG DEVELOPMENT & REGISTRATION. 2020. V. 9, No. 2

тенциально вызываемыми ими дефектами качества, 
посвящено несколько проведенных нами опросов. 

В первом исследовании [1] было проведено анке-
тирование сотрудников фармацевтического инспекто-
рата Российской Федерации. Результаты показали, что 
при оценке критичности выявляемых несоответствий 
требованиям GMP сотрудники инспектората счита-
ют возможным ориентироваться на представленную 
в руководящих документах EMA [2] и PIC/S [3] града-
цию дефектов качества лекарственной продукции по 
степени опасности для потребителя (пациента). В от-
ветах респондентов устанавливается определенная 
взаимосвязь между критическими и существенными 
отклонениями и, соответственно, дефектами качества 
наиболее высокой степени опасности (класс I) и сред-
ней степени опасности (класс II). 

Наряду с сотрудниками фармацевтического  
инспектората, в сферу компетенций которых входит 
классификация несоответствий, выявляемых в ходе 
проводимых инспекций на соответствие GMP, схожие 
по сути действия осуществляются и уполномоченны-
ми лицами производителей лекарственных средств. В 
сферу ответственности уполномоченных лиц (далее – 
УЛ) при определении возможности выпуска серии ле-
карственного препарата в обращение входит и оценка 
влияния выявленных отклонений от требований GMP 
на показатели качества продукции. При этом базовые 
принципы организации работы УЛ на фармацевти- 
ческом предприятии, предусмотренные действую-
щим законодательством ЕС, ЕАЭС и РФ, наделяют УЛ 
независимостью в принятии решений по ключевым 
вопросам, связанным с качеством производимых ле-
карственных препаратов. К их числу относится и оцен-
ка результатов расследования отклонений от GMP, 
возникающих в ходе производственного этапа жиз-
ненного цикла препарата. Необходимая квалификация 
и соответствующая аттестация УЛ являются одними из 
требований действующего законодательства [4]. Таким 
образом, УЛ, как и фармацевтические инспекторы, ис-
пользуют в своей работе подходы к определению кри-
тичности (классификации) выявляемых отклонений/ 
несоответствий от требований GMP и, следовательно, 
также могут быть задействованы в качестве респон-
дентов в проводимых исследованиях.

Терминологические различия, закрепленные в 
нормативной документации, состоят в том, что работа 
фармацевтических инспекторов связана с выявлени-
ем несоответствий требованиям GMP, в то время как 
в отношении УЛ в рамках внутренней работы на про-
изводственных площадках принято говорить об оцен-
ке и работе с отклонениями от требований GMP. Мож-
но сказать, что фармацевтический инспектор является 
лицом, осуществляющим выявление и оценку наруше-
ний требований GMP «извне» (со стороны), в то время 
как УЛ осуществляют данную работу на «внутреннем 
контуре». Далее в статье будут использоваться термин 

несоответствие в отношении деятельности фарма-
цевтических инспекторов и термин отклонение в от-
ношении работы УЛ.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Перед авторами стояла цель установления взаи-

мосвязей между классификацией отклонений от тре-
бований GMP и потенциально вызываемыми ими 
дефектами качества лекарственной продукции на ос-
новании опроса УЛ отечественных производителей 
лекарственных средств. 

В рамках данной работы было проведено анке-
тирование 56 действующих УЛ, занятых в сфере про-
изводства лекарственных средств различных видов 
и групп, проходивших образовательные курсы на ба-
зе Центра повышения квалификации специалистов 
Санкт-Петербургского государственного химико-фар-
мацевтического университета и кафедры промыш-
ленной фармации Первого Московского государст- 
венного медицинского университета имени И. М. Сече-
нова в течение 2019 года.

Исследование включало в себя следующие задачи:
 • получить информацию об использовании респон-

дентами регламентирующих документов (а также 
оценку достаточности представленных в них све-
дений), содержащих указания относительно клас-
сификации выявляемых отклонений от требований 
GMP по уровню критичности;

 • получить информацию о наличии в системе управ-
ления качеством компаний-производителей ле- 
карственных средств, в которых заняты опрашива-
емые УЛ, внутренней процедуры, описывающей под-
ходы и критерии оценки выявляемых отклонений;

 • оценить необходимость наличия подробного регла-
ментирующего документа, содержащего примеры 
определения уровней критичности выявляемых 
отклонений от требований GMP;

 • выяснить мнения респондентов относительно не-
обходимости наличия определённого уровня зна-
ний в области медицины для определения потен-
циальных рисков для жизни и здоровья пациента 
при классификации выявляемых отклонений;

 • выяснить мнения респондентов относительно 
практической возможности прослеживания взаи-
мосвязи между потенциальным вредом здоровью 
или жизни человека (пациента) и конкретными де-
фектами качества лекарственного средства;

 • выяснить представление респондентов относи-
тельно возможной классификации отклонений в 
качестве критических и существенных, являющих-
ся причиной предлагаемых к рассмотрению неко-
торых из примеров дефектов качества лекарствен-
ного средства, относящихся к I и II классу опасности;

 • выяснить мнение респондентов об иных отклоне-
ниях, не связанных напрямую с дефектами качества 
продукции, которые могут быть отнесены крити-
ческим и существенным.
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РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Исследование показало, что большинство респон- 

дентов из числа УЛ указывают на использование в 
своей рутинной работе, в первую очередь, прика-
за Минпромторга России от 04.02.2016 №  261 (табли-
ца 1). Аналогичные результаты были получены так-
же при опросе сотрудников фармацевтического 
инспектората [1]. 

Более половины (54 %) УЛ указывают на использо-
вание Решения Совета Евразийской экономической ко-
миссии от 3 ноября 2016 г. № 83 «Об утверждении Пра-
вил проведения фармацевтических инспекций» [7], из 
числа сотрудников фармацевтического инспектора-
та  – это только 36 %. Указанный факт может свиде-
тельствовать о возрастающем внимании отечествен-
ных производителей к подготовке и прохождению 
оценки на соответствие требованиям GMP ЕАЭС на-
ряду с требованиями национальных правил GMP. Так-
же следует отметить [8], что приведенные в Решении 
№  83 определения классификации отклонений/не-
соответствий требованиям GMP в большей степени 
гармонизированы с действующими документами ЕС, 
нежели соответствующие определения из приказа 
Минпромторга России от № 261.

Обращает на себя внимание тот факт, что 36 % УЛ 
отмечают также использование в своей работе «Руко-
водство PIC/S по классификации выявляемых несоот-
ветствий требованиям GMP» (PI 040-1) [6], которое бы-
ло официально опубликовано лишь в начале 2019 года. 
Шаблоном отчёта по результатам GMP-инспектиро-
вания ЕС [5] пользуются 16 % респондентов (таблица 1). 

При ответе на вопрос о достаточности сведений, 
приведённых в основных регламентирующих доку-
ментах относительно классификации отклонений (не-
соответствий) от требований GMP (рисунок 1), голоса 
респондентов разделились примерно поровну: часть 
респондентов отметила нехватку указанных сведений, 
другая часть – сочла существующую нормативно-пра-
вовую базу не нуждающейся в дополнении. В то же 

время на вопрос о необходимости наличия подробно-
го регламентирующего документа, содержащего при-
меры определения уровней критичности выявляемых 
отклонений, подавляющее большинство респонден-
тов ответило утвердительно (рисунок 2). По этому 
вопросу УЛ солидарны с сотрудниками инспектора-
та, что свидетельствует о существующей потребности 
у фармацевтической отрасли в разработке методичес- 
ких рекомендаций по классификации отклонений (не-
соответствий) от требований GMP в дополнение к су-
ществующей нормативно-правовой базе документов. 

Далее респондентам был задан вопрос о наличии в 
системе управления качеством фармацевтических ко-
паний, сотрудниками которых они являются, внутрен-
ней процедуры, описывающей подходы и критерии 
оценки выявляемых отклонений. Получение сведе-
ний по данному вопросу является важной составляю-
щей проведённого исследования, так как наличие по-
добной внутренней регламентирующей процедуры в 

Таблица 1. Регламентирующие документы, содержащие указания относительно классификации выявленных отклонений  
по уровню критичности, которые респонденты используют в своей работе*

Table 1. Regulatory documents containing guidance on the classification of revealed deviations by criticality level  
that respondents use in their work*
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Доля положительных ответов, полу-
ченных от общего числа респондентов 79 % 54 % 23 % 13 % 18 % 36 % 16 %

Примечание: *респондентам была предложена возможность выбора одновременно нескольких вариантов ответа.

Note: *respondents were offered the opportunity to select several answers at once.

Рисунок 1. Являются ли достаточными представленные в пе-
речисленных документах указания по определению уровней 
критичности выявляемых отклонений?

Figure 1. Are the guidelines provided in the listed documents for 
determining the criticality levels of revealed  deviations sufficient?
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структуре документации фармацевтической системы 
качества производителей лекарственных средств яв-
ляется одним из базисов структурированной и систе-
матизированной работы с выявляемыми отклонения-
ми, а также с результатами их расследования и оценки. 
Подавляющее число респондентов (91 %) ответило на 
этот вопрос утвердительно, что свидетельствует о на-
личии требуемой документальной основы для надле-
жащей работы по данному направлению.

Значимый интерес вызывают результаты отве-
тов респондентов на вопрос о необходимости нали-
чия определённого уровня знаний в области меди-
цины для достоверного определения потенциальных 
рисков жизни и здоровью пациентов при классифи-
кации выявляемых отклонений. Результаты анкети-

рования свидетельствуют, что основная часть респон-
дентов (75 %) высказалась за необходимость наличия 
указанных знаний (рисунок 4). Данная тенденция в 
полной мере соответствует актуальным требовани-
ям нормативно-правовой базы в области подготовки 
УЛ как на территории ЕАЭС, так и в Европейском со-
юзе. В частности, согласно Решению № 73 Совета Евр- 
азийской экономической комиссии о поряд-
ке аттестации УЛ производителей лекарственных 
средств  [12], аттестуемое УЛ помимо наличия закон-
ченного высшего образования по одному из соот- 
ветствующих направлений должно иметь докумен-
тированное подтверждение пройденного обучения, 
в т.  ч. по таким дисциплинам медицинского направ-
ления, как физиология, токсикология и фармаколо-
гия. Если же говорить о требованиях в рамках ЕС, 
то согласно положениям статьи 49 Директивы ЕС 
№  2001/83/EC [13], УЛ производителя лекарственных 
средств для медицинского применения также долж-
но пройти обучение по приведённым дисциплинам 
(общее требование) или подтвердить наличие соот-
ветствующих знаний по ним (в ряде случаев). Оче-
видно, что надлежащая подготовка УЛ, в т. ч. в облас- 
ти медицинских дисциплин, является неотъемлемой 
составляющей их базовой подготовки, необходимой 
для квалифицированного выполнения основных про-
фессиональных функций, включая оценку отклоне-
ний от требований GMP, дефектов качества лекарст- 
венных средств и потенциальных последствий для 
пациента от применения препаратов ненадлежащего 
качества. При этом важно отметить, что в существу-
ющей законодательной базе Российской Федерации 
однозначное требование о прохождении УЛ соот-
ветствующего обучения по отдельным дисциплинам, 
в т. ч. медицинского направления, не представлено. 

В полученных ответах на вопрос о связи дефектов 
качества лекарственного средства с потенциальным 
риском для жизни и здоровья пациента (рисунок 5) 

Рисунок 2. Является ли необходимым наличие подробного ру-
ководства по классификации отклонений от требований GMP, 
учитывающего взаимосвязь между выявляемыми отклоне-
ниями, потенциальными дефектами качества продукции и 
рисками для жизни и здоровья пациента?

Figure 2. Is it necessary to have a detailed manual on the 
classification of deviations from GMP requirements, taking into 
account the relationship between revealed deviations, potential 
product quality defects and risks to the life and health of the 
patient?

Рисунок 3. Разработана ли в системе управления качеством 
Вашей компании внутренняя процедура, описывающая под-
ходы и критерии оценки выявляемых отклонений?

Figure 3. Has your company’s quality management system 
developed an internal procedure that describes the approaches 
and criteria for assessing revealed deviations?

Рисунок 4. Является ли необходимым наличие определённого 
уровня знаний в области медицины (фармакологии, физиоло-
гии и пр.) для того, чтобы иметь возможность определять по-
тенциальные риски для жизни и здоровья пациента при клас-
сификации выявляемых отклонений?

Figure 4. Is it necessary to have a certain level of knowledge in the 
field of medicine (pharmacology, physiology, etc.) in order to be 
able to determine the potential risks to the life and health of the 
patient when classifying the revealed deviations?
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прослеживается схожая картина с результатами анкети-
рования сотрудников фармацевтического инспектора-
та. В обоих случаях респонденты в своём большинстве 
(82 % и 96 % соответственно) ответили на предложен-
ный вопрос утвердительно. Данные результаты сви-
детельствуют об единообразии позиций УЛ и фар-
мацевтических инспекторов относительно прямой 
зависимости между дефектами качества лекарствен-
ного средства в части его несоответствия требовани-
ям установленной спецификации и потенциальным 
риском для жизни и здоровья пациента.

В числе ключевых пунктов анкеты фигурировал 
комплексный вопрос, связанный с рассмотрением 
распространенных примеров дефектов качества ле-
карственной продукции (таблица 2). Респондентам 
было предложено самостоятельно ранжировать свя-
занные с ними отклонения от требований GMP по 
уровню критичности на существенные и критические. 
При этом опрашиваемые УЛ при оценке того или ино-
го примера дефекта качества продукции не были ли-
митированы в указании исключительно одного из ва-
риантов классификации отклонения (существенного 
или критического). 

Как и в случае с сотрудниками фармацевтического 
инспектората, опрошенные УЛ в подавляющем боль-
шинстве определяют прямую взаимосвязь между де-
фектами качества I класса и критическим уровнем 
потенциально вызывающих их отклонений от требо-
ваний GMP. В то же время большинство дефектов ка-
чества II класса респондентами также были квалифи-
цированы как результат потенциально критических 
отклонений. В частности, такие примеры дефектов ка-
чества, как отсутствие или неправильная информа-
ция в инструкциях по медицинскому применению, 
химическая/физическая контаминация продукции 
(примеси, мех. частицы…), несоответствие требова-
ниям спецификации по количественному содержа-
нию действующих веществ (АФС), а также нарушение 

стабильности ЛС в течение срока годности, относящи-
еся ко II классу опасности (согласно указаниям EMA 
и PIC/S), были отнесены респондентами к возможным 
следствиям критического нарушения требований GMP. 
Полученные результаты подтверждают и даже усили-
вают выводы, сделанные по результатам предшест- 
вующего исследования среди сотрудников фармацев-
тического инспектората: выявляемые отклонения, яв-
ляющиеся потенциальной причиной возникновения 
дефектов качества II класса опасности, во многих слу-
чаях классифицируются как критические.

Таблица 2. Классификация отклонений,  
являющихся потенциальными причинами дефектов  
качества лекарственного средства*

Table 2. Classification of deviations that cause the potential drug 
quality defects*

Дефект качества 
(предложенный вариант 

ответа)

Классификация отклонения, 
которое явилось причиной 

возникновения дефекта 
качества (количество ответов 

респондентов в процентах) 
Критическое Существенное

Перепутывание: ошибка в 
названии ЛС (несовпадение со-
держимого упаковки с этикет-
кой ЛС)

100 % –

Перепутывание действующе-
го вещества (АФС), входящего в 
состав ЛС

100 % –

Грубая ошибка в отображе-
нии дозировки ЛС 98 % 2 %

Микробиологическая конта-
минация стерильного ЛС 100 % –

Значительная химическая 
контаминация ЛС действующим 
веществом (АФС) другого ЛС

98 % 2 %

Ошибки в тексте/рисунках 
применительно к маркировке 32 % 68 %

Отсутствие или неправиль-
ная информация в инструкциях 
по медицинскому применению

68 % 34 %

Значительная микробиоло-
гическая контаминация несте-
рильной продукции

55 % 46 %

Химическая/физическая кон-
таминация продукции (приме-
си, мех. частицы…)

79 % 23 %

Несоответствие требованиям 
спецификации по количествен-
ному содержанию действующих 
веществ (АФС)

80 % 23 %

Несоответствие ЛС требова-
ниям спецификации по объёму/
массе

46 % 61 %

Нарушение стабильности ЛС 
в течение срока годности 71 % 32 %

Перепутывание вспомога-
тельных компонентов в составе 
ЛС

68 % 36 %

Иное 5 % 7 %

Примечание: *Респондентам была предложена возможность 
выбора одновременно обоих вариантов ответа по каждому из 
пунктов.

Note: *Respondents were offered the opportunity to choose both 
answers at the same time for each item.

Рисунок 5. Возможно ли связать потенциальный риск для жиз-
ни и здоровья пациента с конкретными дефектами качества 
лекарственного средства, принимая во внимание показатели 
спецификации лекарственного средства?

Figure 5. Is it possible to relate the potential risk to the life and 
health of the patient with specific drug quality defects, taking into 
account the specification of the drug?
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В качестве заключительного пункта анкеты  
респондентам было предложено определить клас-
сификацию критичности отклонений (в качестве су-
щественных или критических), напрямую не связан-
ных с дефектами качества продукции. В числе общего 
списка фигурировали некоторые примеры из дейст- 
вующих документов ЕАЭС, ЕМА и PIC/S. Из числа по-
лученных ответов следует отметить практически еди-
ногласное (91 % голосов) отнесение респондентами 
отклонений, связанных с выявлением фактов фаль-
сификации данных, продукции и процессов, к катего-
рии критических, что соответствует актуальным регу-
ляторным тенденциям в сфере GMP (таблица 3). Также 
обращает на себя внимание присвоение большинст- 
вом респондентов статуса критических тем отклоне-
ниям, которые с точки зрения действующих норма-
тивных требований с более высокой вероятностью 
могли бы быть классифицированы в качестве сущест- 
венных, например:
 • неспособность уполномоченного лица инспекти-

руемого субъекта выполнять свои должностные 
обязанности;

 • отклонение, свидетельствующее о значительном 
нарушении требований лицензии на производст- 
во ЛС.

Таблица 3. Классификация отклонений,  
не связанных напрямую с дефектами качества продукции*

Table 3. Classification of deviations not directly related  
to product quality defects*

Отклонения  
(предложенный вариант 

ответа)

Классификация отклонения 
(количество ответов 

респондентов в процентах)

Критическое Существенное

Отклонения, связанные с 
фактами выявления фальси-
фикации процессов, продук-
ции или данных

91 % 9 %

Неспособность производи-
теля осуществлять серийный 
выпуск лекарственных препа-
ратов однородного качества

50 % 48 %

Неспособность уполномо-
ченного лица инспектируемо-
го субъекта выполнять свои 
должностные обязанности

61 % 39 %

Отклонение, которое сви-
детельствует о значительном 
нарушении требований лицен-
зии на производство ЛС

68 % 34 %

Отклонение, способное при-
вести к получению продукции, 
не соответствующей требова-
ниям регистрационного досье

71 % 27 %

Иное 2 % 4 %

Примечание: *Респондентам была предложена возможность 
выбора одновременно обоих вариантов ответа по каждому из 
пунктов.

Note: *Respondents were offered the opportunity to 
simultaneously choose both answer options for each item.

Одновременно значительное число респонден-
тов (более 70 %) присваивает статус критического от-
клонению, которое способно привести к получению 
лекарственного средства, не соответствующего тре-
бованиям регистрационного досье. Это соответству-
ет тенденции, выявленной ранее при анкетирова-
нии сотрудников фармацевтического инспектората: 
подобные несоответствия требованиям регистраци-
онного досье зачастую классифицируются в качестве 
критических, независимо от того, несут они в себе 
непосредственную угрозу для жизни и здоровья па-
циента или нет.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Результаты проведенного исследования в виде 

анкетирования уполномоченных лиц отечественных 
производителей лекарственных средств свидетельст- 
вуют о том, что при классификации (определении кри-
тичности) выявляемых отклонений от требований 
надлежащей производственной практики (GMP) в ка-
честве потенциальных ориентиров можно исполь-
зовать уже представленную в нормативно-правовых 
документах ЕС и руководствах PIC/S градацию дефек-
тов качества лекарственной продукции по степени 
их опасности для потребителя (пациента). Итоги обра-
ботки и анализа анкет резюмируют мнения респонден-
тов о прямой взаимосвязи между дефектами качества 
лекарственной продукции наиболее высокой степе-
ни опасности (класс I) и критическими отклонениями 
от требований GMP. Кроме того, в ходе исследования 
выявлена тенденция к отнесению в большинстве слу-
чаев отклонений, способных привести к возникнове-
нию дефектов качества продукции II класса опасности, 
к классу критических. 

Полученные в ходе исследования результаты сви-
детельствуют о схожести существующих подходов к 
классификации выявляемых отклонений (несоответст- 
вий) от требований GMP между фармацевтическими 
инспекторами и УЛ производителей лекарственных 
средств.

Аналогично итогам опроса сотрудников фарма-
цевтического инспектората [1], результаты прове-
денного исследования среди УЛ позволяют сделать 
вывод о том, что на сегодняшний день не только с по-
зиции регуляторных органов, но и со стороны пред-
приятий фармацевтической промышленности от-
мечается потребность в разработке методического 
руководства, в фокусе внимания которого должна ле-
жать систематизация работы с выявляемыми откло-
нениями (несоответствиями) от требований надлежа-
щей производственной практики (GMP). Основой для 
их объективной и достоверной классификации может 
служить риск-ориентированная оценка потенциаль-
ных дефектов качества лекарственной продукции, ко-
торые могут явиться следствием указанных наруше-
ний требований GMP.

Регуляторные вопросы
Regulatory Issues
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