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T he article gives an overview of cur-
rent regulatory practices for clas-
sification of GMP-inspection defi-

ciencies together with analysis of rel-
evant definitions used. Special focus 
is given to potential mechanisms of 
classification of deficiencies based on 
risk-based evaluation of associated 
product-specific quality defects.
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SUMMARY

ВВЕДЕНИЕ
Одной из основных тенденций 
последних лет является гармони-
зация регуляторных требований 
в сфере обращения лекарственных 
средств для медицинского приме-
нения. В числе основных драйверов 
данных процессов такие организации 
и объединения, как ICH (Международ-
ный совет по гармонизации техни-
ческих требований к лекарственным 
средствам для медицинского приме-
нения), ВОЗ, а также PIC/S (Органи-
зация по взаимодействию фармацев-
тических инспекторатов)  [1].
Механизмы реализации процес-
сов гармонизации также различны. 
Например, в странах Евразийского 
экономического союза (ЕАЭС) пред-
полагается их реализация путем 
перехода к единому рынку обраще-
ния лекарственных средств, основ-
ные принципы функционирования 
которого отражены в Соглашении 
о единых принципах и правилах обра-
щения лекарственных средств в рам-
ках Евразийского экономического 
союза [2], в их числе:
 принятие мер, необходимых 

для гармонизации и унификации 
законодательства государств-членов 
в сфере обращения лекарственных 
средств;

 принятие единых правил и тре-
бований регулирования обращения 
лекарственных средств;
 обеспечение единства обязатель-

ных требований к безопасности, 
эффективности и качеству лекар-
ственных средств на территории 
государств-членов и их соблюдения;

 обеспечение единых подходов 
к созданию системы обеспечения 
качества лекарственных средств;
 гармонизация законодательства 

государств-членов в области уста-
новления ответственности за нару-
шение требований в сфере обраще-
ния лекарственных средств.
Рассматривая механизмы принятия 
единых правил и требований регу-
лирования обращения лекарствен-
ных средств, обратимся к вопросам 
оценки соответствия производствен-
ных площадок требованиям GMP 
[3]. Важно отметить, что проведение 
подобной оценки требует наличия 
четкой, однозначной и прозрачной 
системы классификации выявляемых 
несоответствий требованиям GMP, 
включающей современные подходы 
к оценке рисков в отношении конеч-
ного потребителя лекарственного 
средства (пациента).
В рамках ЕАЭС основные принципы 
проведения инспекций на соответ-
ствие требованиям GMP сформу-
лированы в руководящих докумен-
тах, описывающих единые требо-
вания к системе управления каче-
ством фармацевтического инспек-
тората (Решение № 82 Совета ЕЭК 
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«Об утверждении общих требований 
к системе качества фармацевтиче-
ских инспекторатов государств-чле-
нов Евразийского экономического 
союза» [4]), а также описывающих 
единые правила проведения фарма-
цевтических инспекций (Решение 
№ 83 Совета ЕЭК «Об утверждении 
Правил проведения фармацевтиче-
ских инспекций» [5]). В последнем 
из указанных документов приведены 
ключевые положения, касающиеся 
подходов к классификации выявля-
емых несоответствий требованиям 
GMP по результатам проведения 
фармацевтических инспекций.

КЛАССИФИКАЦИЯ 
НЕСООТВЕТСТВИЙ ТРЕБОВАНИЯМ 
GMP: ОБЗОР МИРОВОЙ 
ПРАКТИКИ
Основные принципы классификации 
несоответствий GMP основываются, 
как правило, на документах, опи-
сывающих процедуры составления 
отчетов по результатам GMP-инспек-
тирования производителей лекар-
ственных средств, и тесно связаны 
с терминологией и определениями, 
приводимыми в них (рис. 1).
Общепринятым на сегодняшний 
день является разделение выявля-
емых несоответствий на 3 класса – 
критические, существенные и несу-
щественные (прочие). При исполь-
зовании указанной классификации 
наибольшее значение приобретают 
критические и существенные несо-
ответствия, т. к. именно от их нали-
чия и числа, как правило, зависит 
постинспекционный «статус» произ-
водственной площадки.

Правильность применения критери-
ев, определяющих принадлежность 
несоответствия к указанным двум 
классам, является одним из «тон-
ких» моментов в работе регулятор-
ных органов в разных странах мира. 
Примерами документов, в которых 
приводятся классификация и опре-
деления несоответствий, являют-
ся: Приказ Минпромторга России 
от 04.02.2016 № 261 [6]; Решение 
Совета Евразийской экономической 
комиссии от 3 ноября 2016 г. № 83 
«Об утверждении Правил проведе-
ния фармацевтических инспекций» 
(ЕАЭС) [5]; Формат отчета по резуль-
татам GMP-инспектирования (ЕС) 
[7]; Руководство по риск-классифи-
кации несоответствий требовани-
ям надлежащей производственной 
практики (GUI-0023) (Канада) [8]; 
документ PIC/S «Формат отчета 
по результатам GMP-инспектирова-
ния» PI 013–3 [9].
Проанализируем приведенные 
в представленных выше документах 
определения критических и суще-
ственных несоответствий.

Критические несоответствия
ЕАЭС: «критические несоответ-
ствия – несоответствия, которые 
вызывают или приводят к значитель-
ному риску производства лекарствен-
ного средства, опасного для здоровья 
и жизни человека».
Формулировки критических несо-
ответствий, используемые в законо-
дательствах Российской Федерации, 
ЕС, PIC/S и Канады, близки по смыс-
лу к приведенной, но имеют некото-
рые различия.

Российская Федерация: «критиче-
ское несоответствие – нарушение 
(несоответствие) требований Правил 
надлежащей производственной прак-
тики или требований регистрацион-
ного досье на лекарственное сред-
ство для медицинского применения, 
которые привели или могут приве-
сти к производству некачественного 
лекарственного средства для меди-
цинского применения, которое при-
чинило или может причинить вред 
здоровью или жизни человека».
ЕС и PIC/S: «критические несоот-
ветствия – несоответствия, кото-
рые привели или могут привести 
к значительному риску получения 
продукции, опасной для человека 
или животного, или продукции, кото-
рая может привести к накоплению 
опасных компонентов в животном, 
используемом для получения пище-
вых продуктов».
Канада: «критическое несоответ-
ствие – ситуация, которая может 
повлечь за собой получение про-
дукции, представляющей непосред-
ственный или скрытый риск для здо-
ровья, а также ситуация, связанная 
с фальсификацией процессов, про-
дукции или данных».
В действующих нормативно-право-
вых документах Российской Федера-
ции к критическим несоответстви-
ям относится не только непосред-
ственное нарушение требований 
GMP, но и в отдельности нарушение 
требований регистрационного досье 
на лекарственное средство, которое 
может нанести вред жизни и здоро-
вью человека. В данном случае можно 
видеть процедурное разделение 
нарушения требований GMP и нару-
шения требований регистрационно-
го досье на лекарственное средство. 
Однако, как известно, соблюдение 
требований регистрационного досье 
само по себе является одним из клю-
чевых требований правил GMP в при-
вязке к каждому конкретному лекар-
ственному средству.
В формулировке критического 
несоответствия в законодатель-
стве ЕС и в документе PIC/S отра-
жены риски не только для человека, 
но и для животного. В первую очередь 

РИСУНОК 1  Существующая система классификации несоответствий 
требованиям GMP

Несоответствия

Критические Существенные Несущественные 
(прочие)
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это связано со сферой действия 
документа: формат отчета по резуль-
татам GMP-инспектирования в ЕС 
и PIC/S распространяется на лекар-
ственные средства как для меди-
цинского, так и для ветеринарного 
применения. Кроме того, в указанных 
документах рассматриваются потен-
циальные риски накопления опасных 
для человека компонентов в сельско-
хозяйственных животных вслед-
ствие использования ветеринарных 
препаратов. Таким образом, здесь 
мы можем видеть опосредованную 
оценку риска для человека, обуслов-
ленного применением лекарствен-
ных средств в ветеринарии.
В документе Министерства здравоох-
ранения Канады (GUI-0023) к крити-
ческим отнесены не только несоот-
ветствия, создающие риск для жизни 
и здоровья человека, но и отдельно 
обозначены риски, связанные с фаль-
сификацией продукции, процессов 
и данных. Очевидно, что в данном 
случае любая фальсификация дан-
ных, имеющая отношение к произ-
водству лекарственного средства, 
может рассматриваться в качестве 
критического несоответствия вне 
зависимости от того, насколько сами 
эти данные влияют на показатели 
качества лекарственного средства. 
Примерами фальсификации данных 
могут служить фактически любые 
нарушения целостности производ-
ственных записей: валидационных 
отчетов, рабочих журналов, прото-
колов анализа, записей по обуче-
нию персонала и пр., вне зависимо-
сти от формы носителя указанной 
информации – бумажной или элек-
тронной. Формулировка, содержа-
щаяся в указанном документе (GUI-
0023), позволяет считать любой факт 
из перечисленных выше поводом 
для вынесения вердикта критическо-
го несоответствия производственной 
площадке, на которой данный факт 
был выявлен в ходе инспекции.

Существенные несоответствия
ЕАЭС: «существенные несоот-
ветствия – несоответствия, кото-
рые не могут классифицироваться 
как критические, но:

 привели или могут привести 
к производству лекарственного сред-
ства, не соответствующего докумен-
там регистрационного досье данного 
лекарственного препарата;
 указывают на существенное откло-

нение от правил надлежащей произ-
водственной практики Евразийского 
экономического союза;
 указывают на существенное откло-

нение от требований иных актов 
законодательства в сфере обращения 
лекарственных средств;
 указывают на неспособность 

инспектируемого субъекта осущест-
влять серийный выпуск лекарствен-
ных препаратов однородного каче-
ства или неспособность уполномо-
ченного лица инспектируемого субъ-
екта выполнять свои должностные 
обязанности;
 комбинация несоответствий, 

ни одно из которых само по себе 
не является существенным, но кото-
рые в совокупности представля-
ют существенное несоответствие 
и должны объясняться и фиксиро-
ваться в качестве такового».
Формулировки существенных несо-
ответствий, используемые в законо-
дательствах Российской Федерации, 
ЕС и PIC/S также близки по смыслу 
к указанной, но содержат некото-
рые различия и дополнения, рас-
смотрим их.
Российская Федерация: «существен-
ное несоответствие – нарушение 
(несоответствие) требований Правил 
надлежащей производственной прак-
тики, которое привело или может 
привести к производству некаче-
ственного лекарственного средства 
для медицинского применения, кото-
рое не может причинить вреда здо-
ровью или жизни человека…». Здесь 
необходимо обратить внимание 
на использование термина «нека-
чественное лекарственное сред-
ство». Если обратиться к действую-
щей редакции Федерального закона 
от 12.04.2010 N 61-ФЗ (ред. от 27.12.2018) 
«Об обращении лекарственных 
средств» [10], то в нем под качеством 
лекарственного средства понимается 
соответствие лекарственного сред-
ства требованиям фармакопейной 

статьи либо в случае ее отсутствия 
нормативной документации или нор-
мативного документа. Следовательно, 
термин «некачественное лекарствен-
ное средство» подразумевает лекар-
ственное средство, не соответствую-
щее требованиям спецификации, т. е. 
с нарушениями показателей качества 
(дефектами качества). Важно отме-
тить, что именно в указанной выше 
формулировке существенного несо-
ответствия обозначена связь между 
классификацией несоответствия 
и потенциальным дефектом качества 
лекарственного средства.
ЕС и PIC/S: «существенное несоот-
ветствие – некритическое несоот-
ветствие, которое… свидетельствует 
о значительном нарушении требо-
ваний производственной лицензии 
(для стран ЕС или PIC/S)…». Данная 
формулировка отсылает к наруше-
нию требований лицензии на про-
изводство лекарственного средства 
как к одному из критериев суще-
ственного несоответствия GMP.
Интересно отметить, что в Россий-
ской Федерации соответствие про-
изводителя требованиям GMP, наобо-
рот, является одним из лицензионных 
требований, предъявляемых к произ-
водству лекарственных средств.

КЛАССИФИКАЦИЯ 
НЕСООТВЕТСТВИЙ: 
ПРОБЛЕМАТИКА
Классификация несоответствий 
на практике – это комплексная 
и непростая задача, и единой регу-
ляторной практики в этом процессе 
на данный момент не существует.
В последнее врем я предпринимают-
ся попытки гармонизировать указан-
ный процесс. В частности, с 2012 г. 
в разработке находился проект Руко-
водства PIC/S по классификации 
несоответствий (PI 040–1). Данный 
документ предназначен не только 
для систематизации рекомендаций 
по риск-ориентированной класси-
фикации выявляемых несоответ-
ствий, но и для описания механизмов 
«быстрого» обмена информацией 
между регуляторами в случае выяв-
ления значительных (критических 
или существенных) несоответствий 
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GMP. (На момент выхода данной 
статьи Руководство PIC/S по клас-
сификации несоответствий уже 
опубликовано на интернет-сайте 
PIC/S. Обзору указанного документа 
будет посвящена отдельная публика-
ция. – Примеч. авт.)
В задачи GMP-инспектора, как пра-
вило, входит не только выявление 
фактических и потенциальных 
несоответствий требованиям GMP, 
но и определение того, каким обра-
зом данные несоответствия способ-
ны повлиять на жизнь и здоровье 
пациента, т. к. именно эта формули-
ровка заложена в принципы клас-
сификации выявляемых несоответ-
ствий. Как следует из вышесказанно-
го, в арсенале инспектора для этого 
присутствуют лишь «сухие» опреде-
ления, на основании которых сделать 
однозначные выводы о классифика-
ции того или иного несоответствия 
зачастую затруднительно.
Как правило (это применимо, в част-
ности, к странам ЕС, ЕАЭС и Рос-
сийской Федерации), обязанность 
и ответственность за классификацию 
выявленных несоответствий воз-
лагается исключительно на GMP-
инспектора (ов), проводившего (их) 
инспекцию. При этом в некоторых 
странах существует несколько иная 
практика: например, при проведении 
инспекций FDA США (U. S. Food and 
Drug Administration) GMP-инспекторы 
(Investigators) фиксируют все выяв-
ленные несоответствия требованиям 
GMP в инспекционном отчете, но сами 
в одиночку не проводят их классифи-
кацию. Эти действия находятся также 
в компетенции должностных лиц 
по надзору за нормативно-правовым 
соответствием (Compliance Officers), 
которые совместно с инспекторами 
проводят оценку выявленных несоот-
ветствий на предмет необходимости 
дальнейших административных дей-
ствий в отношении производителя – 
фактически таким образом осущест-
вляется их классификация по степе-
ни риска для потребителя (пациента) 
(рис. 2).
Согласно общемировым стандар-
там, GMP-инспектор должен обла-
дать глубокими знаниями в области 

производства и контроля качества 
лекарственных средств, что позволя-
ет ему выявлять нарушения (откло-
нения) в производственном процес-
се и интерпретировать их в соот-
ветствии с пунктами правил GMP. 
При этом, как уже было отмечено 
ранее, для корректной классифика-
ции выявленных отклонений (несо-
ответствий) необходимо оценить 
их потенциальное влияние на жизнь 
и здоровье человека. Данный процесс 
требует определенных знаний в таких 
областях медицины, как, например, 
патанатомия, патофизиология, ток-
сикология, фармакология. При этом 
лишь часть GMP-инспекторов имеет 
профильное высшее образование, 
включающее подготовку в области 
указанных дисциплин – например, 
фармацевтическое или, собственно, 
медицинское. В то же время очевид-
но, что лица с исключительно меди-
цинским образованием (без соот-
ветствующего опыта работы в про-
изводстве лекарственных средств) 
не могут обладать достаточными 
знаниями в области технологии, про-
цессов и оборудования, что является 
необходимым для оценки их соот-
ветствия требованиям GMP.
Необходимо обратиться к вопро-
су квалификационных требований, 
предъявляемых к GMP-инспектору. 
Ниже приведен перечень отече-
ственных и европейских норматив-
но-правовых документов, в которых 
содержатся требования к уровню 
квалификации (образованию и опыту 
работы) GMP-инспектора:
Российская Федерация: Поста-
новление Правительства Россий-
ской Федерации от 3 декабря 2015 г. 

РИСУНОК 2  Принципиальная взаимосвязь между несоответствием GMP 
и риском для жизни/здоровья человека (пациента)

Отклонение 
от требований GMP 

(несоответствие)

Риск для жизни 
и здоровья человека 

(пациента)

№ 1314 «Об  определении соответ-
ствия производителей лекарствен-
ных средств требованиям правил 
надлежащей производственной 
практики» [11];
ЕАЭС: Решение № 83 Совета ЕЭК 
«Об  утверждении Правил проведе-
ния фармацевтических инспекций») 
[5];
ЕС: Guideline on Training and 
Qualifications of GMP Inspectors [12].
В приведенном выше документе Рос-
сийской Федерации [11] в число ква-
лификационных требований, предъ-
являемых к GMP-инспектору, вхо-
дит наличие стажа работы не менее 
5 лет в области производства и (или) 
контроля качества лекарствен-
ных средств, высшего образования 
по одной из таких специальностей 
(направлений подготовки), как био-
логия, биотехнология, ветеринария, 
клиническая медицина, радиаци-
онная, химическая и биологическая 
защита, фармация, фундаментальная 
медицина, химическая технология 
и химия. В то же время в соответ-
ствующем документе ЕАЭС указано 
лишь то, что требования к квалифи-
кации GMP-инспекторов должны 
быть приведены в соответствующем 
Руководстве по качеству фармацев-
тического инспектората. Таким обра-
зом, формирование конкретных тре-
бований в этой области относится 
к внутренней компетенции каждой 
страны – члена ЕАЭС. Если же обра-
титься к указанному выше документу 
ЕС, то в нем приводятся общие све-
дения о необходимости прохожде-
ния GMP-инспектором базового тео-
ретического и практического курса 
обучения вкупе с последующим 
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периодическим обучением, про-
должительность которого должна 
составлять не менее 10 календарных 
дней ежегодно. Согласно этому же 
документу, желательным является 
наличие у GMP-инспектора уровня 
квалификации, соответствующе-
го квалификации уполномоченного 
лица на территории ЕС.
Важно отметить, что ни в одном 
из указанных документов не содер-
жится требования о наличии 
у GMP-инспектора исключитель-
но фармацевтического (и тем более 
медицинского!) образования.

КЛАССИФИКАЦИЯ 
НЕСООТВЕТСТВИЙ: МЕХАНИЗМ
Что необходимо для коррект-
ной классификации выявленного 
несоответствия? Следует задаться 
вопросом, на что в первую очередь 
повлияет отклонение от требований 
GMP? Безусловно, в конечном счете 
любое значимое несоответствие так 
или иначе может оказать влияние 
на жизнь и здоровье потребителя 
(пациента), однако во многих случа-
ях установление связи между фор-
мальным нарушением требований 
(пунктов) GMP и риском для жизни/
здоровья пациента является затруд-
нительным, а сама указанная 
связь – неочевидной.
В качестве механизма определения 
влияния конкретного отклонения 
от требований GMP (несоответствия) 
на жизнь и здоровье пациента может 
быть рассмотрена последователь-
ная оценка потенциального влияния 
выявленного несоответствия GMP 
на показатели качества лекарствен-
ного средства, а затем – влияния 

нарушения (дефекта) конкретного 
показателя качества лекарственного 
средства на жизнь и здоровье потре-
бителя (пациента) (рис. 3).
В связи с этим важно обратиться 
к трактовке понятия «качество» при-
менительно к лекарственному сред-
ству. В различных источниках можно 
встретить несколько отличающиеся 
по смыслу определения [13], а это, 
в свою очередь, способно отразить-
ся и на трактовке связанного с этим 
понятия «показатель качества 
лекарственного средства».
Проанализируем несколько 
определений.
 ICH: «качество – это пригод-

ность фармацевтической субстан-
ции или лекарственного препарата 
для использования по их целевому 
назначению. Определение понятия 
включает такие показатели, как под-
линность, дозировка и чистота».
 Федеральный закон от 12.04.2010 

№ 61-ФЗ (ред. от 27.12.2018) «Об обра-
щении лекарственных средств» 
[10]: «качество лекарственного сред-
ства – соответствие лекарственного 
средства требованиям фармакопей-
ной статьи либо в случае ее отсут-
ствия нормативной документации 
или нормативного документа».
 Рекомендация Коллегии ЕЭК 

от 2 мая 2017 г. № 12 «Об Инфор-
мационном справочнике поня-
тий, применяемых в рамках Евра-
зийского экономического союза 
в сфере обращения лекарствен-
ных средств» [14]: «качество лекар-
ственного средства – совокупность 
свойств и характеристик фармацев-
тической субстанции и лекарствен-
ного препарата, обеспечивающая 

их соответствие целевому назна-
чению согласно требованиям актов 
органов Союза».
Таким образом, в формулировках ICH 
и ЕАЭС в качестве основных фигури-
руют критерии пригодности и соот-
ветствия лекарственного средства 
целевому назначению. Важнейшими 
характеристиками «пригодности» 
лекарственного средства являются 
его эффективность и безопасность. 
В действительности формулировка 
ICH как раз и интерпретирует две 
указанные характеристики посред-
ством дополнительно введенных 
в состав определения качества тер-
минов «подлинность, дозировка 
и чистота».
В то же время в определении 
из № 61-ФЗ «Об обращении лекар-
ственных средств» акцент сделан 
на соответствии лекарственного 
средства требованиям его специ-
фикации. В данном случае понятие 
соответствия лекарственного сред-
ства требованиям спецификации 
следует рассматривать в разрезе 
конкретных показателей качества 
лекарственного средства, которые, 
в свою очередь, и обеспечивают 
упоминаемые выше характеристи-
ки пригодности его использования 
по назначению, т. е. эффективность 
и безопасность.
Таким образом, в большинстве слу-
чаев именно оценка воздействия 
конкретного отклонения от тре-
бований GMP на показатели каче-
ства лекарственного средства явля-
ется ключевым связующим звеном 
между самим отклонением и его 
влиянием на пациента. Для коррект-
ной классификации выявленного 

РИСУНОК 3  Детальная взаимосвязь между несоответствием GMP и риском для жизни/здоровья человека (пациента)

Отклонение 
от требований GMP 

(несоответствие)

Нарушение 
показателей качества 

лекарственного средства
Риск 

для жизни 
и здоровья человека 

(пациента)
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несоответствия необходимо опреде-
лить два характера воздействия (вли-
яния) (рис. 4).
Очевидно, что определение указан-
ных воздействий (влияний) явля-
ется по сути двумя отдельными, 
но при этом взаимосвязанными зада-
чами. В ряде случаев определение воз-
действия 1 является более прогнози-
руемым (например, влияние наруше-
ния температурного режима хранения 
биологического лекарственного сред-
ства на его активность). В то же время 
определение воздействия 2 является, 
как правило, более сложной и мно-
гофакторной задачей. Среди значи-
мых факторов здесь может выступать 
не только сам по себе дефект каче-
ства продукции (например, наруше-
ние качественного или количествен-
ного состава лекарственного сред-
ства), но и предполагаемое текущее 
состояние здоровья таргетной группы 
пациентов – потребителей продук-
ции, например возраст, иммунный 
статус и т. д. Кроме того, негативным 
влиянием на жизнь и/или здоровье 
пациента должны считаться наруше-
ния показателей качества лекарствен-
ного средства, влияющие как на его 
безопасность (например, нестериль-
ность инъекционного препарата), так 
и на его эффективность (например, 
снижение содержания действующего 
вещества в препарате).
Именно для определения воздействия 
2 требуется использование упомяну-
тых выше знаний в области фарма-
кологии, токсикологии, физиологии 
и пр. Указанные знания могут быть 
как частью компетенций самого GMP-
инспектора, так и консультативной 
поддержкой со стороны третьих лиц.
Рассмотренный выше подход к поэ-
тапному определению воздействия 

выявленного несоответствия GMP 
на показатели качества лекарствен-
ного средства и влияния указанно-
го нарушения (дефекта) качества 
на потребителя (пациента) может 
быть применен в большинстве слу-
чаев выявления несоответствий тре-
бованиям GMP. Однако существу-
ют ситуации, когда проблематично 
напрямую соотнести выявляемые 
несоответствия с дефектами каче-
ства. Например, в случае выявления 
фальсификации данных, не име-
ющих прямого отношения к пока-
зателям качества лекарственного 
средства, или в случаях выявления 
неспособности уполномоченно-
го лица инспектируемого субъекта 
выполнять свои должностные обя-
занности, либо при нарушении тре-
бований лицензии на производство 
лекарственных средств, если ука-
занные нарушения не имеют прямо-
го влияния на показатели качества 
лекарственного средства.

КЛАССИФИКАЦИЯ 
НЕСООТВЕТСТВИЙ: ВОЗМОЖНЫЕ 
ОРИЕНТИРЫ
В качестве потенциального ориен-
тира для определения воздействия 
2 («дефект качества – угроза жизни 
и здоровью») целесообразно обра-
титься к документу PIC/S «Procedure 
for handling rapid alerts and recalls 
arising from quality defects» («Про-
цедура по работе с оперативными 
оповещениями и отзывами с рынка 
по результатам выявления дефектов 
качества продукции») [15].
Данная процедура описывает меха-
низмы взаимодействия и обмена 
информацией между регуляторными 
органами в случае выявления раз-
личного рода дефектов качества 

лекарственных средств, а также орга-
низации экстренного отзыва продук-
ции из обращения с рынка в указан-
ных случаях.
В данной процедуре представлена 
классификация дефектов качества 
лекарственного средства в разбивке 
на 3 класса – I, II и III. Рассмотрим 
дефекты качества I и II классов.
Дефекты качества I класса требуют 
незамедлительной реакции со сто-
роны регуляторных органов (в т. ч. 
организации отзыва серии продук-
ции из обращения с рынка в тече-
ние 24 часов), фактически под такими 
дефектами качества продукции под-
разумеваются те, которые представ-
ляют прямую угрозу жизни человека. 
А несоответствия требованиям GMP, 
которые явились их причиной, ожи-
даемо могут быть классифицированы 
как критические.
Дефекты качества I класса:
 перепутывание: ошибка в назва-

нии лекарственного средства;
 перепутывание активной фар-

мацевтической субстанции (АФС), 
входящей в состав лекарственного 
средства;
 перепутывание лекарственного 

средства внутри контейнера потре-
бительской упаковки;
 существенная ошибка в отобра-

жении дозировки лекарственного 
средства;
 микробиологическая контами-

нация стерильного лекарственного 
средства;
 обширная химическая контамина-

ция лекарственного средства;
Дефекты качества II класса не пред-
ставляют прямую угрозу жизни паци-
ента, однако способны негативно 
отразиться на его здоровье или стать 
причиной неправильного лечения. 

РИСУНОК 4  Поэтапная схема определения влияния несоответствия GMP на пациента

Отклонение от требований GMP 
(несоответствие)

Дефект качества продукции

Потенциальный дефект качества 
продукции

Потенциальное влияние на жизнь 
и здоровье пациента

Воздействие 1

Воздействие 2
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Они также требуют оперативной 
реакции со стороны регуляторных 
органов. Несоответствия требовани-
ям GMP, которые явились их причи-
ной, ожидаемо могут быть классифи-
цированы как существенные.
Дефекты качества II класса:
 ошибки в тексте/изображениях 

применительно к маркировке;
 отсутствие или неправильная 

информация в инструкциях по меди-
цинскому применению;
 значительная микробиологиче-

ская контаминация нестерильного 
лекарственного средства;
 химическая/физическая контами-

нация (примеси и т. д.);
 несоответствия требованиям 

спецификации лекарственного сред-
ства по количественному содержа-
нию АФС;
 несоответствия лекарственного 

средства требованиям специфика-
ции по объему/массе;

 нарушения стабильности лекар-
ственного средства в течение срока 
годности;
 ненадежное закрывание контей-

нера (первичной упаковки) для неко-
торых групп препаратов (например, 
таких как цитостатики, высоко-
активные препараты, препараты 
для детей).

ВЫВОДЫ
Очевидно, что в настоящее время 
полностью «стандартизировать» 
процесс классификации выявляемых 
несоответствий требованиям GMP 
вряд ли возможно. Однако существу-
ет возможность применения методи-
ки, позволяющей систематизиро-
вать подходы к их классификации. 
В основу данной методики должна 
быть положена оценка потенци-
альных дефектов качества продук-
ции как «промежуточного звена» 
между выявленным несоответствием 

требованиям GMP и его влиянием 
на жизнь и здоровье пациента.
Это позволит:
 упорядочить процедуры классифи-

кации выявляемых несоответствий;
 выработать единообразие в подхо-

дах к оценке «статуса» фармацевти-
ческого производителя (или дистри-
бьютора) по результатам инспекции.
Кроме того, данная методика может 
быть использована в процессе оцен-
ки соответствия не только требова-
ниям GMP, но и требованиям надле-
жащей дистрибьюторской практики 
(GDP), т. к. в обоих указанных про-
цессах оцениваются, прежде всего, 
риски для потребителя/пациента, 
а отличие заключается лишь в том, 
что указанные риски  потенциально 
возникают на различных этапах 
жизненного цикла лекарственного 
средства.
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