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Обзор руководства PIC/S 
по классификации выявляемых несоответствий 
требованиям GMP
В статье приводится обзор опубликованного в январе 2019 г. руковод-
ства PIC/S (PI 040-1), содержащего рекомендации относительно 
классификации выявляемых несоответствий требованиям надле-
жащей производственной практики (GMP). Приведены подробные 
схемы, содержащие указания о рекомендуемом порядке действий в 
случае выявления несоответствия, а также о различных вариантах 
принятия решения относительно его финальной классификации. 
Помимо этого, в статье изложены некоторые значимые 
рекомендации для регуляторных органов в части организации 
возможных мероприятий в ответ на выявление критических и 
существенных несоответствий требованиям GMP. 
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The article provides an overview of the PIC/S (PI 040–1) guidance published in January 2019, 
which contains recommendations on classification of identified GMP deficiencies. It pro-
vides detailed diagrams containing instructions on the recommended operating procedures 

in case of identification of GMP deficiencies, and decision versions of final classification of such 
deficiencies. In addition, the authors provide regulators with valuable recommendations on the 
management of possible activities in response to critical and significant GMP deficiencies.
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SUMMARY

ВВЕДЕНИЕ
Известно, что классификация выяв-
ляемых несоответствий требовани-
ям надлежащей производственной 
практики (GMP) – это сложная и ком-
плексная задача, для решения кото-
рой единой регуляторной практики 
на данный момент не существует. 
В последние десятилетия в регу-
ляторной среде предпринимались 
попытки гармонизировать указан-
ный процесс [1]. Здесь следует отме-
тить проделанную работу со сторо-
ны регуляторных органов Канады, 

которыми на протяжении уже более 
20 лет публикуется (с периодиче-
скими обновлениями) Руководство 
по риск-классификации несоот-
ветствий требованиям надлежащей 
производственной практики (GUI-
0023) [2], но данный документ имеет 
статус «локального» руководства, 
которое не может рассматриваться 
в качество общепризнанного в гло-
бальной регуляторной среде.
В рамках PIC/S (Организации по 
взаимодействию фармацевтиче-
ских инспекторатов) проводились 

тематические семинары и т. н. экс-
пертные круглые столы («expert 
circles»), где рассматривались вопро-
сы классификации выявляемых несо-
ответствий GMP, однако результаты 
указанных процессов до недавнего 
времени не были формализованы 
в виде какого-либо официального 
документа. Наконец, в январе 2019 
г. на интернет-сайте PIC/S было 
опубликовано Руководство PIC/S 
по классификации несоответствий 
требованиям GMP (PI 040-1) (далее – 
Руководство) [3], до этого в течение 
нескольких лет находившееся в виде 
проекта (драфта). Данный факт сле-
дует рассматривать как один из важ-
нейших шагов навстречу гармони-
зации регуляторного поля в области 
GMP-инспектирования в общем и 
подходов к классификации выявля-
емых несоответствий требованиям 
GMP в частности.
Данная статья посвящена детально-
му анализу содержания указанного 
документа, а также разбору приводи-
мых в нем рекомендаций. Автор ста-
тьи не преследовал цели дословного 
перевода представленного Руковод-
ства, а постарался выделить наиболее 
важные его положения.
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СТРУКТУРА, ЦЕЛИ И ЗАДАЧИ 
РУКОВОДСТВА PIC/S ПО КЛАС-
СИФИКАЦИИ НЕСООТВЕТСТВИЙ 
ТРЕБОВАНИЯМ GMP (PI 040-1)
Опубликованное Руководство состо-
ит из восьми разделов основной 
части и трех приложений.
Основная часть включает следующие 
разделы, в т. ч.:
 история документа;
 введение;
 цели и задачи;
 определения;
 инструментарий систематиче-

ской и объективной классифика-
ции несоответствий требованиям 
GMP в соответствии с принципа-
ми управления рисками (описание 
принципов – прим.1);
 действия со стороны инспектора-

тов в ответ на выявление критических 
и существенных несоответствий;
 интенсификация взаимодействия и 

обмена информацией и научными зна-
ниями в целях обеспечения последо-
вательности и предсказуемости регу-
ляторной оценки, а также оперативный 
обмен информацией о производителях 
лекарственных средств в отношении 
их качества и безопасности; 
Приложения:
 Инструментарий для систематиче-

ской и объективной классификации 
несоответствий требованиям GMP в 
соответствии с принципами управ-
ления рисками (фактический инстру-
ментарий в виде блок-схем – прим.).
 Интерпретирующее руководство 

по факторам снижения и повышения 
риска.
 Примеры классификации 

(не со ответствий – прим.).
Введение в Руководство гласит, что 
оно разработано в качестве вспомо-
гательного инструмента для риск- 
ориентированной классификации 
несоответствий требованиям GMP с 
целью выработки единой позиции по 
данному вопросу среди GMP-инспек-
торатов. Согласно Руководству, ука-
занное едино образие должно в себя 
включать:
 гармонизацию действий между 

GMP-инспекторатами при принятии 

1  Здесь и далее – примечания автора. 

ключевых решений, а также обмен 
информацией между ними;
 гармонизацию имеющейся клас-

сификации несоответствий («крити-
ческих», «существенных» и «прочих») 
в целях ее правоприменения;
 «транспарентность» (ясность, 

понятность) используемой класси-
фикации несоответствий;
 упрощение тренд-анализа выявля-

емых несоответствий на междуна-
родном (межрегуляторном) уровне. 
Кроме этого, Руководство долж-
но нести функцию информирова-
ния фармацевтической отрасли о 
принципах классификации выявля-
емых несоответствий с приведени-
ем конкретных примеров. Также в 
качестве одной из целей создания 
Руководства указывается выработка 
единообразного подхода у регулято-
ров разных стран в области принятия 
необходимых мер в ответ на выяв-
ление критических и существенных 
несоответствий. 

ИЗМЕНЕНИЯ В ОПРЕДЕЛЕНИЯХ 
КЛАССИФИКАЦИИ 
НЕСООТВЕТСТВИЙ
Отдельным пунктом в первой части 
Руководства отмечена новая и 
несколько измененная система опре-
делений для критических и суще-
ственных несоответствий – по срав-
нению с ранее предлагавшимися 
определениями для указанных клас-
сов несоответствий в формате отчета 
GMP-инспекционного отчета PIC/S 
[4]. В частности, определение крити-
ческого несоответствия помимо про-
чего дополнено следующими поло-
жениями: «критические» несоответ-
ствия… …также возникают в случае, 
если производитель уличен в манипу-
ляции, намеренном искажении или 
фальсификации данных или продук-
ции; «критическое» несоответствие 
также может состоять из несколь-
ких связанных (некритических – прим.) 
несоответствий, ни одно из кото-
рых по отдельности не может быть 
классифицировано как критическое, 
но которые суммарно формируют 
критическое несоответствие; или 
которые суммарно могут свидетель-
ствовать об отказе систем, когда 

риск причинения вреда (пациенту – 
прим.) становится очевиден».
Стоит обратить внимание на тот факт, 
что в обновленной формулировке 
определения критического несо-
ответствия в явном виде появилась 
ссылка на нарушение целостности 
данных, которая ранее уже фигури-
ровала в соответствующем опреде-
лении критического несоответствия 
в актуальных регуляторных докумен-
тах Министерства здравоохранения 
Канады (GUI-0023) [2]. Таким обра-
зом, мы можем видеть реальные шаги 
навстречу гармонизации определе-
ний применительно к классификации 
несоответствий в международной 
регуляторной среде. 
В отношении определения суще-
ственного несоответствия в новом 
Руководстве также произошли неко-
торые изменения. В частности, в его 
обновленной формулировке в каче-
стве критериев существенного несо-
ответствия появляется ссылка на 
несоответствие требованиям досье 
на исследуемый лекарственный пре-
парат (препарат для клинических 
исследований), требованиям специ-
фикации на лекарственное средство, 
а также требованиям фармакопеи. 
Здесь следует сделать важное приме-
чание, касающееся последнего пун-
кта. Действительно, фармакопейные 
требования имеют место быть, но их 
в данном случае следует рассматри-
вать в привязке к другим документам 
и соответствующим им требовани-
ям, например требованиям регистра-
ционного досье, ссылающегося на 
соответствующие фармакопейные 
статьи, т. к. сами по себе требования 
какой-либо фармакопеи конкретной 
страны имеют, как правило, «локаль-
ное» действие на ее территории – 
если, конечно, иное не указано в иных 
нормативно-правовых документах.
Кроме этого, изменилась и другая 
часть определения. Вместо исполь-
зуемой ранее формулировки: «суще-
ственные несоответствия – несоот-
ветствия, которые не могут класси-
фицироваться как критические, но …
которые указывают на существен-
ное отклонение от правил надлежа-
щей производственной практики» в 
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Руководстве присутствует следующее 
определение: «существенные несо-
ответствия – несоответствия, 
которые не могут классифициро-
ваться как критические, но …кото-
рые свидетельствуют о неэффектив-
ности применения требуемых кон-
трольных мер в области надлежащей 
производственной практики».
Следует также обратить внима-
ние на включенный в состав Руко-
водства пункт, описывающий т. н. 
неклассифицируемые наблюдения в 
ходе инспектирования – «коммента-
рии» («comments»). К слову, в прак-
тике инспектирования регуляторных 
органов некоторых стран мира ука-
занные «комментарии» имели место 
и ранее, однако это не было стан-
дартной практикой. Рассматриваемое 
Руководство в некотором смысле вво-
дит данные «комментарии» в разряд 
общеприменительных в будущем (по 
крайней мере, на территории стран, 
регуляторные органы которых входят 
в PIC/S). Приводимое определение 
«комментария» в Руководстве зву-
чит так: «единичные незначитель-
ные наблюдения, которые обычно не 
могут быть классифицированы как 
несоответствия, но которые требуют 
внимания со стороны производителя 
в виде комментариев».

РЕГУЛЯТОРНЫЕ ДЕЙСТВИЯ В ОТВЕТ 
НА ВЫЯВЛЕНИЕ НЕСООТВЕТСТВИЙ
Раздел Руководства «Действия, пред-
принимаемые инспекторатами в 
ответ на выявление критических и 
существенных несоответствий» крат-
ко описывает рекомендуемый спектр 
регуляторных действий со стороны 
GMP-инспектората в случаях, когда в 
ходе инспектирования были выявлены 
критические или существенные несо-
ответствия. Следует отметить, что в 
какой-то мере информация, содержа-
щаяся в данном разделе, «переклика-
ется» с указаниями, приведенными в 
соответствующих разделах Сборника 
процедур ЕС по инспектированию и 
обмену информацией [5], посвящен-
ных организации систем «быстрого» 
обмена информацией между регулято-
рами в случае выявления «значитель-
ных» (критических или существенных) 

несоответствий GMP. В отношении 
факторов, подлежащих оценке при 
выявлении указанных выше критиче-
ских и существенных несоответствий, 
в Руководстве фокус внимания сосре-
доточен на значимости самого факта 
выявления критического несоответ-
ствия, а также фактов выявления зна-
чительного числа существенных несо-
ответствий. Кроме этого, приводится 
рекомендация принимать во внимание 
«историю» производителя, предлага-
емые с его стороны корректирующие 
и предупреждающие меры, а также 
потенциальное влияние выявленных 
несоответствий (с фармакологической 
точки зрения) на отдельные таргетные 
группы пациентов, например детей 
или лиц с синдромом иммунодефи-
цита; дополнительно отмечается целе-
сообразность привлечения экспертов 
в данной области для принятия соот-
ветствующих решений, равно как и 
постановки вопроса о потенциальном 
отзыве продукции с рынка.
В числе возможных регуляторных 
действий в ответ на выявление кри-
тических и существенных несоот-
ветствий могут присутствовать, в 
частности:
 изменение, приостановление или 

отзыв GMP-сертификата и/или произ-
водственной лицензии для площадки;
 инициирование отзыва продукции 

с рынка;
 введение запрета на поставки и/

или импорт (ввоз) продукции; 
 инициирование судебного 

пре сле дования;
 приостановление или прекраще-

ние действия регистрационного удо-
стоверения на лекарственное сред-
ство и др.
В разделе Руководства «Интенси-
фикация взаимодействия и обмена 
информацией и научными знани-
ями в целях обеспечения после-
довательности и предсказуемости 
регуляторной оценки, а также опе-
ративный обмен информацией о 
производителях лекарственных 
средств в отношении их качества и 
безопасности» затрагивается один из 
актуальных регуляторных вопросов 
на сегодняшний день, а именно обе-
спечение надежной глобальной цепи 

поставок лекарственных средств на 
рынки различных стран. Приводится 
утверждение о том, что даже несмо-
тря на то, что, как правило, основ-
ное внимание регуляторных органов 
любой страны направлено в основ-
ном на обеспечение надлежащего 
уровня лекарственного обеспечения 
граждан своей страны, тем не менее 
следует также принимать во внима-
ние и последствия от предприни-
маемых регуляторных действий для 
рынков других стран.
Приводятся также сведения о том, что 
обмен информацией между сотруд-
ничающими регуляторными органа-
ми разных стран (в особенности когда 
требуется применение регуляторных 
действий) может содействовать пре-
дотвращению перебоев в поставках 
особенно значимых лекарственных 
средств (ЖНВЛП – прим.).

ПРЕДЛАГАЕМАЯ СХЕМА 
ДЕЙСТВИЙ ДЛЯ КЛАССИФИКАЦИИ 
НЕСООТВЕТСТВИЯ
В разделе «Инструментарий систе-
матической и объективной клас-
сификации несоответствий тре-
бованиям GMP в соответствии с 
принципами управления рисками» 
приводится графическая блок-схе-
ма рекомендуемой последователь-
ности принятия решения относи-
тельно классификации выявленного 
несоответствия. Пошагово структура 
блок-схемы представлена на рисун-
ках 1–5.

ПРИМЕНЕНИЕ ФАКТОРОВ 
СНИЖЕНИЯ ИЛИ ПОВЫШЕНИЯ 
УРОВНЯ РИСКА
В разделе «Применение факторов 
снижения или повышения уровня 
риска» приведены различные факто-
ры, позволяющие снижать или повы-
шать уровень критичности выявлен-
ного несоответствия согласно схеме, 
приведенной на рисунке 1.
К факторам повышения уровня 
критичности для существенных и 
прочих несоответствий могут быть 
отнесены:
 повторное выявление несоответ-

ствия, выявленного ранее в ходе пре-
дыдущей инспекции;
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РИСУНОК 1  Общая схема процесса 
классификации несоответствия

Действия или процесс 
приводят к значительному 

риску получения продукции, 
опасной для пациента, или 

продукции, способствующей 
накоплению опасных 

компонентов в животном, 
используемом для получения 

продуктов питания? 

Доказано или наблюдается 
фальсификация, 
или намеренное 

искажение данных, либо 
фальсификация продукции?

Выявленное 
несоответствие

Проведите оценку 
классификации 

несоответствия в 
соответствии с Рис. 2

Проведите оценку 
факторов снижения или 

повышения уровня риска

Снижение 
исходной 

классификации

Подтверждение 
исходной 

классификации

Повышение 
исходной 

классификации

Классификация несоответствия

Прочее 
несоответствие

Существенное 
несоответствие

Критическое 
несоответствие

Критическое 
несоответствие

Нет

Нет

Факторы, 
снижающие 

уровень риска

Факторы, 
повышающие 
уровень риска

Факторы, 
снижающие или 

повышающие 
уровень риска, 

отсутствуют

Да

Да

РИСУНОК 2   Процесс детальной классификации несоответствия – Шаг №1

Присутствует 
высокий риск 
контаминации 

или кросс-
контаминации

Присутствует ли 
высокий уровень 

риска, связанный с 
оборудованием?

Присутствует ли 
высокий уровень 

риска, связанный с 
персоналом?

Шаг №1
Проведите детальную 

классификацию несоот-
ветствия (критическое, 

существенное или прочее)
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Пояснения: Высокий риск контаминации 
или кросс-контаминации, который 
способен привести к превышению дозы 
допустимой ежедневной экспозиции 
(воздействия).
(Приводятся примеры – прим.)

Пояснения: Высокий уровень риска, 
связанный с оборудованием – это тот, 
который сам по себе (изолированно) 
является значимой угрозой.
(Приводятся примеры – прим.)

Пояснения: Примерами высокого уровня 
риска, связанного с персоналом, могут 
являться сотрудники, вовлеченные в 
процессы производства или контроля 
качества, не обладающие достаточным 
уровнем квалификации или обучения в 
сфере выполняемых ими работ.

Нет

Нет

Нет

Да

Да

Да

Перейдите к шагу №2

РИСУНОК 3   Процесс детальной классификации несоответствия – Шаг №2

*Приводится ссылка на проект Руководства PIC/S по 
надлежащей практике в области управления данными и их 
целостностью в регулируемых GMP/GDP средах [6].

Присутствует ли 
высокий уровень 
риска, связанный 
с системой управ-
ления качеством?

Присутствует ли 
высокий уровень 
риска, связанный 
с целостностью 

данных?

Присутствует ли 
высокий уровень 
риска, связанный 

с процессами 
стерильного 

производства? Ис
хо
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Пояснения: Примерами указанного 
могут являться факты отсутствия 
подразделений контроля качества и/
или обеспечения качества или факты 
их зависимости от подразделений 
производства или от руководства 
площадки.

Пояснения*: При принятии соответ-
ствующего решения следует обратить 
внимание на такие моменты, как:
- продукция не соответствует требовани-
ям спецификации на момент выпуска или 
в течение срока годности;
- подмена реальных результатов 
«желаемыми»;
- распространенность выявленного факта 
(разовый или систематический) и др.

Пояснения: Примерами указанного могут 
служить такие факты, как:
- отсутствие или несоответствующая 
валидация критических процессов 
стерилизации;
- отсутствие квалификации системы 
получения воды для инъекций (ВДИ) 
вкупе с фактами несоответствия получа-
емой ВДИ требованиям спецификации;
- отсутствие проведения медиа-филл 
теста или мониторинга производствен-
ной среды и др.

Нет

Нет

Нет

Да

Да

Да

Перейдите к шагу №3

Шаг №2
Перейдите от шага 

№1
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РИСУНОК 4   Процесс детальной классификации несоответствия – Шаг №3

** Приводится ссылка на проект Руководства ВОЗ 
по работе с отклонениями и управлению рисками [7].

Приводит ли выявленное 
несоответствие к получению 
продукции, не соответству-
ющей требованиям реги-

страционного досье, досье 
исследуемого лекарственно-
го препарата, требованиям 
спецификации или фарма-

копейным требованиям?

Выявлены ли факты 
неэффективности контроль-
ных мер в отношении GMP?

Выявлены ли факты 
значительного отклонения 

от требований 
GMP-сертификата или 

производственной 
лицензии?
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ствие, связанное с нарушением требований 
регистрационного досье, досье исследуемо-
го лекарственного препарата, требований 
специ фикации или фармакопеи.

Пояснения*: некритическое несоответствие 
может считаться существенным, если 
оно свидетельствует о неэффективности 
контрольных мер в отношении GMP, например:
- влияет на показатели качества**;
- влияет на критические параметры процесса 
или связанные аспекты**;
- влияет на оборудование или инструменты, 
задействованные в технологическом процессе**.
(приводятся примеры – прим.)

Пояснения: Некритическое несоответствие 
может считаться существенным, если оно 
свидетельствует о нарушении требований, 
указанных в GMP-сертификате или производ-
ственной лицензии.

Нет

Нет

Нет

Перейдите к шагу №4

Да

Да

Шаг №3
Перейдите от шага №2

Да

РИСУНОК 5   Процесс детальной классификации несоответствия – Шаг №4

*** Приводится ссылка на проект Руководства PIC/S по 
надлежащей практике в области управления данными и их 
целостностью в регулируемых GMP-/GDP-средах [6].

Примечание. Случаи нарушения целостности данных могут рассматриваться в качестве «прочего» несоответствия, 
если они не влияют на продукцию и при этом имеют единичный характер.

Выявлены ли факты 
ненадлежащего выполне-
ния процедур по выпуску 

продукции?

Выявлены ли факты 
невыполнения своих долж-
ностных обязанностей со 

стороны ответственных лиц 
из обеспечения (QA)/контро-

ля (QC) качества?

Существует ли риск в 
отношении целостности 

данных?
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Исходная классификация = ПРОЧЕЕ НЕСООТВЕТСТВИЕ

Пояснения: Некритическое несоответствие 
может считаться существенным, если оно свиде-
тельствует о нарушении процедур, относящихся 
к выпуску продукции, которое может привести к:
- выпуску продукции, не соответствующей тре-
бованиям регистрационного досье;
- невыполнению необходимых контрольных 
мер в отношении GMP;
- нарушению требований GMP-сертификата 
или производственной лицензии.

Пояснения: Некритическое несоответствие 
может считаться существенным, если оно 
свидетельствует о фактах невыполнения 
своих должностных обязанностей со стороны 
ответственных лиц из обеспечения (QA)/или 
контроля (QC) качества. В качестве примера 
может рассматриваться ситуация, когда указан-
ное невыполнение должностных обязанностей 
приводит к нарушению процедур, относящихся 
к выпуску продукции (рассмотрены выше).
Примечание. Не всякое нарушение указанных долж-
ностных обязанностей может рассматриваться в 
качестве существенного несоответствия.

Пояснения***: Примерами рисков в отношении 
целостности данных могут быть:
- влияющие на продукцию без влияния на 
жизнь и/или здоровье пациента (приводятся 
конкретные примеры);
- НЕ влияющие на продукцию, но при этом 
имеющие широкое распространение.

Да

Шаг №4
Перейдите от шага №3

Да

Да

 комбинация нескольких схожих 
несоответствий;
 несоответствия, выявляемые в 

отношении продукции высокого уров-
ня риска;
 неспособность производителя (про-

изводственной площадки) идентифи-
цировать и предпринять соответству-
ющие перспективные меры по сни-
жению уровня риска для пациентов в 
отношении уже реализованной про-
дукции или планируемой к производ-
ству в будущем.
Из перечисленного выше следует 
отметить прежде всего такой фак-
тор повышения уровня критичности 
выявленного несоответствия, как его 
повторность (повторяемость), а также 
фактор суммирования (комбинирова-
ния) нескольких несоответствий схо-
жего характера и/или выявленных в 
одной области. Для последнего случая 
принятой практикой является объеди-
нение нескольких схожих несоответ-
ствий в одно с повышением классифи-
кации суммарного несоответствия на 
один уровень по сравнению с исход-
ной классификацией каждого из несо-
ответствий в отдельности (например, 
несколько прочих несоответствий 
комбинируются в одно существенное). 
Также стоит обратить внимание на опи-
сываемый фактор риска, связанный с 
характеристикой производимой продук-
ции. Предлагается введение т. н. уровня 
риска продукции, который в некоторых 
случаях может приниматься в каче-
стве высокого, а в некоторых, наоборот, 
низкого. К продукции высокого уровня 
риска предлагается относить, например, 
лекарственные средства, подверженные 
значительному риску микробной или 
иной контаминации в ходе ее производ-
ства или хранения. Соответственно, к 
продукции низкого уровня риска, напро-
тив, предлагается относить те лекар-
ственные средства, подверженность 
которых микробной или иной контами-
нации является низкой.
К факторам снижения уровня кри-
тичности для критических и суще-
ственных несоответствий могут быть 
отнесены:
 несоответствия, выявляемые в 

отношении продукции с низким уров-
нем риска;

Нет

Нет

Нет
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 принимаемые меры для снижения 
потенциального вреда для пациента;
 мероприятия, предпринимаемые 

производителем в отношении сни-
жения уровня риска от выявленного 
несоответствия (например, разработка 
плана корректирующих и предупре-
ждающих мероприятий (САРА));
 иные факторы снижения уровня 

риска.
Здесь отдельное внимание следует 
уделить т. н. «иным» факторам сни-
жения уровня риска, к числу которых 
могут относиться системы «вторич-
ного» контроля в ходе производства, 
например использование валидиро-
ванной системы 100%-ного (поштуч-
ного) контроля каждой упаковки 
лекарственного средства, позволя-
ющей отбраковывать экземпляры с 
несоответствующими этикетками. 
Наличие такой системы может рас-
сматриваться в качестве фактора 
снижения риска для выявленного 
несоответствия, связанного с неу-
порядоченным хранением печатных 
упаковочных материалов, использу-
емых для производства указанного 
лекарственного средства.
В случаях когда в отношении выяв-
ленного несоответствия существует 
ряд факторов как снижения, так и 
повышения уровня риска, Руковод-
ство рекомендует производить их 
комплексную оценку.

ПРИМЕРЫ КРИТИЧЕСКИХ 
И СУЩЕСТВЕННЫХ 
НЕСООТВЕТСТВИЙ
В соответствующем разделе Руковод-
ства приводится неисчерпывающий 
перечень примеров критических и 

существенных несоответствий с 
некоторыми примечаниями. Стоит 
заметить, что перечень предлагаемых 
примеров несоответствий не совсем 
идентичен другому подобному доку-
менту – указаниям по риск-класси-
фикации несоответствий требовани-
ям надлежащей производственной 
практики Министерства здравоохра-
нения Канады (GUI-0023) [2].
Тем не менее рассмотрим некоторые 
примеры из представленных в Руко-
водстве несоответствий.
Критические несоответствия: 
 непроведенная валидация про-

цессов стерилизации (применимо ко 
всем стерильным видам продукции);
 фальсификация или заведомое 

искажение данных аналитическо-
го контроля (применимо ко всем 
производителям);
 непроведенная квалификация сис-

тем водо- и воздухоподготовки (при-
менимо к производителям стериль-
ных лекарственных средств);
 отсутствие подтверждения вы пол-

нения требуемых (регламентирован-
ных) действий в отношении отзыва 
продукции с рынка;
 отсутствие достаточных конт-

рольных мероприятий в отношении 
предотвращения перекрестной кон-
таминации, приводящее к ее высоко-
му риску или ее фактическому появ-
лению с превышением допустимых 
пределов воздействия на здоровье; 
 и др. 

Существенные несоответствия: 
 дефекты внутренней отделки поме-

щений для производства нестерильных 
лекарственных средств, где возможно 
нахождение продукции в открытом 

виде: например, трещины, сколы, 
отслаивание лакокрасочного покрытия;
 конструкция производственных 

помещений, не позволяющая прово-
дить надлежащие мероприятия по их 
уборке;
 недостаточное проведение кон-

троля (тестирования) поступающих 
исходных материалов;
 отсутствие валидации аналитиче-

ских методик;
 осуществление переработ-

ки продукции без надлежащего 
обоснования; 
 и др.

ВЫВОДЫ
Публикация Руководства PIC/S по 
классификации несоответствий тре-
бованиям GMP ознаменовала собой 
значительный шаг мирового регуля-
торного сообщества навстречу гармо-
низации процедур инспектирования 
на соответствие требованиям над-
лежащей производственной практи-
ки. Положения, описанные в данном 
документе, ожидаемо должны войти 
в систему управления качеством 
фармацевтических инспекторатов 
как стран – членов PIC/S, так и других 
стран, ставящих перед собой зада-
чи упорядочить и систематизировать 
процедуры GMP-инспектирования. 
В соответствии с этим очевидной 
становится необходимость внедре-
ния принципов, указанных в рассмо-
тренном Руководстве, в процедуры 
проведения GMP-инспекций как в 
Российской Федерации, так и на тер-
ритории Евразийского экономиче-
ского союза.




