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ВВЕДЕНИЕ
Согласно Указу Президента Рос-
сийской Федерации от 7 мая 2018 г. 
№ 204 «О национальных целях 
и стратегических задачах развития 
Российской Федерации на период 
до 2024 года», одной из основных 
задач сегодня является создание 
в базовых отраслях экономики 
высокопроизводительного экспор-
тно ориентированного сектора. Это 
находит отражение в государствен-
ной политике Российской Федера-
ции по развитию фармацевтиче-
ской промышленности на период 
до 2030 г., где создание экспортно-
го потенциала и увеличение объ-
емов экспорта фармацевтической 
продукции является одним из при-
оритетов [1]. Сегодня при решении 
поставленных задач отечествен-
ный производитель сталкивает-
ся с рядом проблем, требующих 
системного решения. В статье рас-
смотрены две из них: прохождение 
программы преквалификации ВОЗ 
и взаимное признание инспекти-
рования на соответствие требова-
ниям GхP, в частности GMP и GCP.

ПРОГРАММА ВОЗ 
ПО ПРЕКВАЛИФИКАЦИИ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ
В настоящее время неоспоримым 
остается тот факт, что рыночными 
преимуществами обладают лекар-
ственные средства, преквалифи-
цированные ВОЗ, т. е. имеющие 
статус PQ. ЮНИСЕФ (Международ-
ный чрезвычайный детский фонд 
ООН (United Nations International 
Children’s Emergency Fund – 
UNICEF)), ЮНФПА (Фонд ООН 
в области народонаселения (United 
Nations Population Fund – UNFPA)), 
ЮНИТЭЙД (Глобальный фонд 
для борьбы со СПИДом, туберку-
лезом и малярией – UNITAID) и ряд 
других международных организа-
ций ежегодно закупают лекарствен-
ные препараты для стран с ограни-
ченными ресурсами. Обязатель-
ным требованием, предъявляемым 
при реализации лекарственных 
средств через данные механизмы, 
является прохождение программы 

преквалификации ВОЗ. Эта про-
грамма была создана в 2001 г. 
и представляет собой оказываемую 
ВОЗ услугу для оценки качества, 
безопасности и эффективности 
лекарственных препаратов. Про-
грамма ВОЗ по преквалификации 
обеспечивает соответствие лекар-
ственных средств, поставляемых 
закупочными организациями, 
стандартам качества, безопасности 
и эффективности. Целью преква-
лификации является предостав-
ление международным закупоч-
ным организациям возможности 
выбора из широкого ассортимента 
качественных лекарств, обеспече-
ние соответствия лекарственных 
препаратов, поставляемых этими 
организациями, международным 
стандартам качества, безопасности 
и эффективности [2, 3].
Программа преквалификации про-
водится на безвозмездной осно-
ве сотрудниками ВОЗ и включает 
оценку данных по безопасности, 
эффективности и качеству препа-
ратов, представляемых в форме 
регистрационного досье, а также 
аудит предприятия на соответ-
ствие GMP. С 2003 г. аудит пред-
приятий был распространен 
и на производителей активных 
фармацевтических субстанций. 
Ключевые направления деятель-
ности программы преквалифика-
ции представлены на рис. Группа 
специалистов, включая сотруд-
ников ВОЗ и экспертов из наци-
ональных контрольно-надзорных 
органов со всего мира, проводит 
оценку всеобъемлющей инфор-
мации о лекарственном препара-
те, заявленном производителем. 
Кроме того, инспекционная группа 
ВОЗ посещает место производства 
готового фармацевтического про-
дукта и его активного фармацевти-
ческого ингредиента (или ингреди-
ентов, если их несколько) для под-
тверждения соответствия требова-
ниям GMP.
Эта группа может также подтвер-
ждать тот факт, что контрактно- 
исследовательские организа-
ции проводят исследования 

заявленного лекарственного пре-
парата в соответствии с надлежа-
щими клинической и лаборатор-
ной практиками. В случае поло-
жительного решения, вынесенно-
го по результатам всесторонней 
оценки и необходимых проверок, 
лекарственный препарат включают 
в перечень преквалифицированных 
продуктов медицинского назначе-
ния ВОЗ. В случае если произво-
дитель предоставляет информацию 
в недостаточном объеме, имеются 
замечания к ее содержанию или его 
производственная площадка 
не соответствует требованиям GMP, 
требуется предоставление допол-
нительных данных и проведение 
дополнительных исследований и/
или осуществление корректиру-
ющих действий на месте произ-
водства. Данный процесс построен 
на строгих регуляторных принци-
пах. В случае невыполнения всех 
требований предприятие не смо-
жет пройти преквалификацию.
При  реализации программы регу-
лярно тестируются образцы уже 
преквалифицированных лекар-
ственных препаратов и проводят-
ся повторные инспекции произ-
водственных площадок с целью 
обеспечения соответствия специ-
фикациям ВОЗ. В случае выявле-
ния нарушения качества ВОЗ неза-
медлительно проводит процедуру 
предъявления претензии.
Следует также отметить, что каж-
дые 5 лет преквалифицированный 
лекарственный препарат должен 
проходить реквалификацию.
Важным результатом програм-
мы преквалификации является 
содействие снижению цен в стра-
нах с низким и средним уровнем 
доходов населения. Однако имеет 
место ряд угроз, т. к. в этих регио-
нах слабо развиты системы контро-
ля и надзора. Участие в программе 
преквалификации позволяет про-
водить в странах, в которые посту-
пают преквалифицированные про-
дукты, активную работу по специ-
альной подготовке представителей 
контрольно-надзорных органов, 
производителей, сотрудников 
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лабораторий и представителей пар-
тнерских организаций по вопросам 
качества и безопасности лекар-
ственных препаратов.
Таким образом, программы преква-
лификации ВОЗ позволяют разви-
вающимся странам расширить воз-
можности лечения и вакцинации 
и добиться значительного прогрес-
са на пути достижения ключевой 
цели в области здравоохранения – 
обеспечения всеобщего досту-
па к качественной медицинской 
помощи и медикаментам.
Российская Федерация в насто-
ящее время активно участву-
ет в решении поставленных 
ВОЗ задач по увеличению объе-
мов экспорта вакцин, трансфера 

технологий и развития производ-
ственного потенциала в странах 
и регионах, где ранее таковой 
отсутствовал. В рамках Межпра-
вительственной российско-ни-
карагуанской комиссии, а также 
в соответствии с поручениями 
президента Российской Феде-
рации федеральное государ-
ственное унитарное предприя-
тие «Санкт-Петербургский науч-
но-исследовательский институт 
вакцин и сывороток и предпри-
ятие по производству бактерий-
ных препаратов» Федерального 
медико-биологического агент-
ства (ФГУП СПбНИИВС ФМБА 
России) с 2013 г. развивает про-
ект по поставке отечественных 

иммунобиологических препара-
тов на рынки стран Латинской 
Америки и Карибского бассейна 
и внедрению технологий их про-
изводства, в т. ч. активно гото-
вит к преквалификации вакцины 
против гриппа, а именно: прово-
дит детальное изучение матери-
алов ВОЗ, занимается установкой 
контакта со службами преквали-
фикации ВОЗ (PQ WHO) и подго-
товкой документации (материа-
лов) для первого (заочного) этапа 
оценки ВОЗ (PQTm) [4–7].
Учитывая существующую на сегод-
няшний день практику, можно 
выделить процессы, реализа-
ция которых требует наибольших 
затрат, а именно:

РИСУНОК. Программа преквалификации в системе обеспечения качества, безопасности и эффективности лекарственных 
препаратов

Заявка производителя

Оценка информации о ЛП

Оценка соответствия требованиям GMP

Оценка соответствия требованиям GLP, GCP

Включение ЛП в перечень 
преквалифицированных продуктов 

медицинского назначения ВОЗ

Непрерывный мониторинг для обеспечения 
качества: регулярное тестирование образцов, 

повторные инспекции

  предоставление и оценка дополнительных 
данных о ЛП

  проведение дополнительных исследований 
  осуществление корректирующих действий на 
месте производства

Реквалификация 1 раз в 5 лет

  оформление претензии
  расследование на местах 
  анализ контроля качества ЛП

Работа со странами-импортерами над развитием 
их потенциала в области регулирования ЛП, 

поступающих на их рынки

Специальная подготовка представителей 
контрольно-надзорных органов, 

производителей, сотрудников лабораторий и 
представителей партнерских организаций по 

вопросам качества и безопасности ЛП
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 формирование обособленно-
го подразделения предприятия 
по подготовке к преквалификации 
ВОЗ, включающего специалистов 
различного профиля, и обеспече-
ние его работы, в т. ч. регулярных 
международных выездов;
 проведение НИР и НИОКР 

по оптимизации процессов и при-
ведению технологии в соответ-
ствие требованиям преквалифика-
ции ВОЗ;
 привлечение международных 

экспертов.
В дальнейшем затраты могут уве-
личиваться за счет возникнове-
ния необходимости дооснащения 
отдельных этапов производствен-
ного процесса, их квалифика-
ции и валидации; укомплектова-
ния и обучения (в т. ч. стажиров-
ки) необходимых кадров, а также 
проведения дополнительных НИР 
и НИОКР. К существенному уве-
личению затрат и ограничению 
во времени может привести необ-
ходимость внесения изменений 
в регистрационные документы.
Базовый механизм предусма-
тривает активное использование 
(покупку) опыта экспертов между-
народного уровня для проведения 
непосредственной оценки произ-
водства вакцин против гриппа (это 
может быть применимо к любому 
другому лекарственному препа-
рату) с детальным анализом всех 
этапов технологического процесса 
производства, а также документа-
ции. Этот подход позволяет опре-
делить перечень конкретных пози-
ций и корректировать внутреннюю 
работу производителя для приве-
дения всех процессов в соответ-
ствие требованиям преквалифика-
ции ВОЗ.
На основе данного опыта в ФГУП 
СПбНИИВС ФМБА России в про-
цесс создания новых лекарствен-
ных препаратов, в т. ч. вакцин, уже 
внедрены принципы международ-
ного стандарта (GMP), определяю-
щего нормы и правила, при соблю-
дении которых удается обеспечить 
высокое качество производствен-
ного процесса на всех этапах, 

соответствующее требованиям 
преквалификации ВОЗ. Основная 
сложность прохождения преква-
лификации ВОЗ, как свидетель-
ствует пример ФГУП  СПбНИИВС 
ФМБА России, заключается в том, 
что на время подготовки к ее про-
ведению фактически необходимо 
дублировать ряд функций предпри-
ятия. С одной стороны, идет теку-
щий производственный процесс 
(в соответствии с национальными 
и международными требованиями), 
с другой стороны, на той же произ-
водственной площадке идет подго-
товка документации для преквали-
фикации ВОЗ. Кроме того, в ходе 
подготовки проводится внутрен-
ний аудит и корректировка про-
изводственных процессов. Таким 
образом, существенно возрастает 
нагрузка на службу качества, тех-
нологические отделы, что объек-
тивно увеличивает затраты на теку-
щий момент времени.
Еще одним проблемным момен-
том является специфика преква-
лифицируемого лекарственно-
го препарата. Из-за особенности 
вакцин против гриппа, а именно 
из-за смены штаммов два раза 
в год (ежегодная смена рекомен-
дованного штаммового состава 
для Южного и Северного полуша-
рий), владельцы процесса (разра-
ботчики, технологи, служба каче-
ства), которые могли бы заниматься 
преквалификацией ВОЗ, не распо-
лагают достаточным количеством 
времени для приведения процес-
сов и документации в требуемое 
соответствие.
Важно отметить положительный 
опыт деятельности привлекаемых 
экспертов, однако пока он огра-
ничен консультациями и рекомен-
дациями, часть из которых тре-
бует существенных изменений 
технологического процесса, а они, 
в свою очередь, могут привести 
к необходимости внесения изме-
нений в регистрационное досье 
на преквалифицируемый лекар-
ственный препарат. Таким образом, 
ряду производителей для участия 
в программе преквалификации 

ВОЗ потребуется переход на эво-
люционный вариант полного изме-
нения процесса производства.
Необходимо учитывать, что в части 
документов программы преквали-
фикации имеются многочисленные 
ссылки на технические документы 
ВОЗ (WHO Technical Report Series), 
представленные в основном 
не требованиями (requirements), 
а рекомендациями (guidelines). 
Единого документа, подобного 
Правилам надлежащей производ-
ственной практики, в настоящее 
время нет, и некоторые позиции, 
которые необходимо соблюдать 
при подготовке к преквалифи-
кации ВОЗ, требуют доработки 
и усиления, что не противоречит 
действующим правилам и нормам, 
в частности GMP, но значительно 
ужесточает требования. Для реше-
ния этих задач могут потребовать-
ся, как отмечалось выше, серьезные 
мероприятия, вплоть до модер-
низации производства и внесе-
ния изменений в регистрационное 
досье на лекарственный препарат.
К проблемным вопросам следует 
добавить особенности организа-
ции регистрации, лицензирова-
ния и надзора в области обраще-
ния лекарственных средств в Рос-
сийской Федерации. В России, 
в отличие от зарубежных стран, 
нацио нальный регуляторный орган 
не представлен как единая орга-
низация, активное взаимодействие 
с которой предполагается в про-
грамме преквалификации ВОЗ. 
Речь идет в первую очередь о разд-
робленности и несогласованности 
позиций государственных струк-
тур, отвечающих за экспертизу, 
регистрацию лекарственных пре-
паратов и лицензирование произ-
водственных площадок [8].

ПРИЗНАНИЕ 
ИНСПЕКТИРОВАНИЯ 
НА СООТВЕТСТВИЕ 
ТРЕБОВАНИЯМ ПРАВИЛ GХP
Следует обратить внимание на то, 
что в Российской Федерации срав-
нительно недавно были введены 
практики GxP (Good Manufacturing 
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Practice, Надлежащая производ-
ственная практика). GxP, признан-
ная во всем мире система обе-
спечения качества лекарственных 
средств, охватывает все этапы 
жизненного цикла лекарственно-
го средства: от фармацевтической 
разработки, испытаний, изготов-
ления, хранения до использо-
вания конечным потребителем. 
Так, например, Правила надлежа-
щей производственной практики 
утверждены Приказом Министер-
ства промышленности и торгов-
ли РФ № 916 от 14.06.2013, тогда 
как Принципы и руководства 
по надлежащей производственной 
практике в отношении лекарствен-
ных средств для человека и иссле-
дуемых лекарственных средств 
для человека установлены Дирек-
тивой Еврокомиссии 2003/94/EC 
08.10.2003 и до сегодняшнего дня 
не утратили свою силу. Учитывая 
вышеизложенное, можно утвер-
ждать, что в настоящее время тре-
буется интегрированный подход 
к наращиванию экспертных мощ-
ностей национального регулятора, 
в т. ч. за счет обучения представи-
телей регулятора и национальных 
лабораторий качества, что, в свою 
очередь, позволит проводить пер-
вичный анализ материалов, пред-
ставляемых в ВОЗ для прохожде-
ния преквалификации.
Сегодня компании-экспортеры 
могут подвергаться многократным 
инспекциям на соответствие тре-
бованиям GMP в течение одного 
года со стороны национальных 
и зарубежных регуляторов. Это 
ведет к многократному дублиро-
ванию усилий и, соответственно, 
к непроизводительным затратам 
надзорных органов и компаний. 
В то же время руководства по GMP 
Евросоюза и PIC/S (Pharmaceutical 
Inspection Co-operation Scheme, 
сегодня используется и аббревиа-
тура PIC – Pharmaceutical Inspection 
Convention) практически идентич-
ны и их признают примерно 50 
стран – участниц этих организа-
ций. К этому числу можно доба-
вить ряд государств, образующих 

субрегиональные инициати-
вы экономической интеграции, 
такие как Евразийский экономи-
ческий союз, АСЕАН (Ассоциация 
государств Юго-Восточной Азии 
(Association of South East Asian 
Nations – АSEАN)), Совет по сотруд-
ничеству стран Персидского залива, 
ЦАИС (Центральноамериканская 
интеграционная система (Central 
American Integration System)).
В настоящее время правила GMP 
в значительной степени гармони-
зированы на глобальном уровне, 
но это не решает полностью про-
блему многократных инспекций 
и требует проактивной позиции 
уполномоченных организаций Рос-
сии на международном уровне.
Достигнутый уровень согласова-
ния порядка работы и, соответ-
ственно, степень взаимного дове-
рия и признания инспекторатов 
обеспечивают функционирование 
ряда международных соглашений, 
что позволяет гибко использовать 
в национальном законодательстве 
элементы регуляторных требова-
ний отдельных стран. Так, резуль-
таты инспекций, выполненных 
уполномоченным органом стра-
ны – члена Евросоюза, принима-
ются соответствующими органами 
всех других государств, входя-
щих в ЕС, этот же принцип дей-
ствует и в других регионах мира, 
например в рамках АСЕАН. Кроме 
того, Евросоюз имеет соглашения 
о взаимном признании результа-
тов инспекций с Австралией, Кана-
дой, Израилем, Новой Зеландией, 
Швейцарией и Японией. Австралия 
заключила двухсторонние согла-
шения с Канадой, Японией и Син-
гапуром. Предполагалось, что ана-
логичные договоренности будут 
действовать между государства-
ми Евразийского экономическо-
го союза (ЕЭС) (Россия, Беларусь, 
Казахстан, Армения и Кыргызстан), 
однако на сегодняшний день вза-
имное признание результатов 
инспекций между государства-
ми ЕЭС еще не вошло в практику. 
Для развития глобального экспорта 
потребуется не менее глобальная 

работа государственных инсти-
тутов по гармонизации правил 
и вхождение России в межгосудар-
ственные союзы. Это направление 
сегодня активно внедряет в прак-
тику Государственный институт 
лекарственных средств и надлежа-
щих практик (ФБУ «ГИЛС и НП»). 
Существующие преимущества вза-
имного доверия и признания сер-
тификатов GMP не используются 
в полной мере даже в развитых 
странах. Одна из причин – недо-
статок доверия между националь-
ными инспекторатами, что может 
быть связано с различиями в зако-
нодательстве и инспекционных 
процедурах.
В то же время фармацевтическая 
промышленность, и российская 
в т. ч., все больше становится гло-
бальной. В производстве одного 
лекарственного препарата может 
участвовать значительное число 
площадок, расположенных в раз-
личных странах, что также явля-
ется базовым принципом инте-
грации в мировые цепочки добав-
ленной стоимости. В ряде случа-
ев в регистрационные документы 
включается более одной произ-
водственной площадки с целью 
уменьшения рисков прекращения 
производства и обусловленной 
этим нехватки препаратов на рын-
ках. Одна площадка может иметь 
несколько лицензий на производ-
ство, что вызывает необходимость 
повторных инспекций. Таким обра-
зом, ни один регуляторный орган 
не в состоянии проинспектировать 
все производственные площадки, 
участвующие в цепочке фарма-
цевтического снабжения. C учетом 
этого регуляторам следует стре-
миться к взаимному признанию 
и использованию по возможности 
данных других контрольно-надзор-
ных органов на принципах анализа 
рисков. Чтобы облегчить взаимное 
признание результатов инспек-
ций и сократить число повторных 
инспекций, необходимо дальней-
шее сближение процедур инспек-
тирования и унификация принци-
пов организации уполномоченных 
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органов в различных странах 
и экономиках.
Международное руководство ICH 
GCP, принятое 10 июня 1996 г. 
для гармонизации требований 
к планированию, проведению, обра-
ботке данных и подготовки отчет-
ности клинических исследований, 
описывало обязанности и ожида-
ния всех участников клиническо-
го исследования, включая иссле-
дователей, мониторов, спонсоров 
и международные регуляторные 
органы, и было разработано для обе-
спечения едино образия требова-
ний к клиническим исследованиям 
с целью последующего взаимного 
признания результатов странами – 
участницами ICH (The International 
Council for Harmonisation of Technical 
Requirements for Pharmaceuticals for 
Human Use).
В данный момент актуальной вер-
сией является вторая редакция 
Руководства (ICH GCP E6 R2) от 30 
ноября 2016 г. В 2005 г. в Россий-
ской Федерации был принят ГОСТ 
Р 52379–2005 «Надлежащая клини-
ческая практика» для обеспечения 
соответствия проведения и резуль-
татов клинических исследований, 

осуществляемых в России, приня-
тым международным стандартам, 
а в 2016-м приказом Министерства 
здравоохранения РФ от 01.04.2016 
№ 200н утверждены Правила над-
лежащей клинической практики, 
которые являются обязательными 
для исполнения всеми участни-
ками клинических исследований, 
проводимых в РФ.
Для обеспечения взаимного при-
знания результатов клинических 
исследований лекарственных пре-
паратов странами, рассматривае-
мыми в качестве потенциальных 
экспортеров, необходимо добить-
ся, чтобы все участники клиниче-
ских исследований в РФ полно-
стью исполняли требования прика-
за Министерства здравоохранения 
РФ от 01.04.2016 № 200н и делали 
это на высоком профессиональном 
уровне, т. к. крайне важно, чтобы 
содержание и оформление доку-
ментации, относящейся к клини-
ческим исследованиям, соответ-
ствовало международным стандар-
там. Непонимание степени ответ-
ственности на различных уровнях 
(спонсор, исследователи, пациен-
ты), нехватка ресурсов (средств, 

квалифицированного персонала, 
времени и т. п.), нежелание принять 
неизбежное (расходы, сроки, тру-
дозатраты) – эти и другие факторы 
приводят к негативным для россий-
ских фармацевтических компаний 
результатам аудитов и инспекций 
различного уровня, осуществляе-
мых в т. ч. в отношении междуна-
родных исследований, что в после-
дующем формирует отрицательное 
отношение зарубежных регулято-
ров и определяет низкую степень 
доверия к результатам исследова-
ний, проводимых в России.
Еще одной составляющей в реше-
нии указанных проблем может быть 
разработка на государственном 
уровне мер по поддержке финан-
сирования или компенсации затрат 
в случае успешного проведения 
клинических исследований рос-
сийских лекарственных препара-
тов в странах, являющихся потен-
циальными импортерами.
Таким образом, развитие механиз-
мов решения проблемных вопро-
сов позволит в будущем увеличить 
экспортный потенциал фармацев-
тической промышленности 
Российской Федерации.
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