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Аннотация.  В работе проведена сравнительная оценка государственной системы контроля ка-
чества в России и странах Европейского союза. Установлены шесть ключевых элементов системы 
контроля качества, характерных как для РФ, так и для Европейской экономической зоны. Анализ и 
сравнительная оценка эффективности этих элементов позволили сформулировать предложения по 
совершенствованию Российской системы контроля качества ЛС и ее гармонизации с аналогичными 
международными структурами.
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Abstract. This article compares state quality assurance systems of pharmaceutical products in Russia 
and the European Economic Area countries. Six key elements of the quality assurance system characteristic 
for both Russia as well as the European Economic Area countries are identified.  Analysis and effectiveness 
evaluation of these key elements allowed development of recommendations to optimize Russian quality 
assurance system and to harmonize it with concurrent international frameworks. 
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Целью настоящей работы является сравни-
тельный анализ ключевых элементов систем кон-
троля качества ЛС на этапе их промышленного 
производства и обращения в России и странах Ев-
ропейской экономической зоны (ЕЭЗ).

МЕТОДИКА ЭКСПЕРИМЕНТА
В рамках исследования Российской системы 

контроля качества ЛС нами была рассмотрена 
нормативно-правовая документация, определя-
ющая работу двух государственных структур: 
Министерства Промышленности и Торговли  РФ 
(далее Минпромторг), отвечающего за лицензиро-
вание и лицензионный контроль производства ЛС, 
и Росздравнадзора, отвечающего за  федеральный 
государственный надзор в сфере обращения ЛС. 

Для анализа Европейской  системы контроля 
качества ЛС нами была рассмотрена нормативно-
правовая документация, одобренная Европейским 
Парламентом, а также соответствующие методи-
ческие рекомендации, разработанные Европей-
ским Агентством Лекарственных Средств. Были 
изучены мероприятия, проводимые Европейским 
Директоратом по контролю качества ЛС и Здра-
воохранения и надзорными органами на евро-
пейском уровне. Национальные законодательные 
акты и мероприятия по контролю качества ЛС, 
осуществляемые на территории одной страны,  
остались за рамками исследования. В статье при-
ведены показатели деятельности  Российских и 
Европейских надзорных органов, таких как Мин-
промторг, Федеральная Служба по Надзору в сфе-
ре Здравоохранения (Росздравнадзор), Европей-
ский Директорат по Контролю Качества Лекарств 
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и системы Здравоохранения, Главы Агентств Ле-
карственных Средств, Европейское Агентство Ле-
карственных Средств, полученные из их офици-
альных сайтов, публикуемых ежегодных отчетов, 
а также из европейской базы данных EudraGMP. 

ОБСУЖДЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ
В ходе анализа нами были установлены и 

изучены 6 ключевых элементов контроля каче-
ства. В сфере производства ЛС они включали в 
себя: соответствие фармацевтических предпри-
ятий стандартам надлежащей производственной 
практики (англ GMP); использование концепции 
уполномоченного лица на предприятии  и GMP 
инспектирование. В сфере обращения ЛС были 
рассмотрены: система контроля качества ЛС, на-
ходящихся в обороте; деятельность интернет-ап-
тек; наличие специальных элементов упаковки и 
маркировки для борьбы с фальсифицированными 
препаратами.

1.1 Контроль качества при производстве ЛС
В РФ и странах ЕЭЗ  следование стандартам 

GMP при производстве ЛС является обязатель-
ным лицензионным условием (пункт 4 Постанов-
ления Правительства РФ № 686 от  06.07.2012 [1] 
и статья 46 Директивы 2001/83/ЕС от 06.10.2001 
[2]), а требования, содержащиеся в стандартах, 
высоко гармонизированы. Тем не менее степень 
их интеграции в фармацевтической промышлен-
ности России и Европе существенно отличается. 

В России попытки перейти на международ-
ный стандарт GMP были сделаны еще в 1997 году, 
когда Министерством Здравоохранения и Соци-
ального Развития РФ было принято решение о 
вводе правил GMP на отечественные предприятия 
[3]. Стандарты GMP были окончательно утверж-
дены в России в 2004 году, их последняя редакция 
изложена  в приказе Минпромторга от 14.06.2013 
г. №916 «Об утверждении правил организации 
производства и контроля качества лекарственных 
препаратов» [4]. В соответствии со статьей 45 Фе-
дерального Закона (ФЗ) № 61 от 12.04.2010 «Об 
обращении лекарственных препаратов», все  Рос-
сийские фармацевтические компании-производи-
тели  должны были перейти на стандарты GMP до 
1 января 2014 года [5]. Несмотря на установлен-
ные законодательством сроки, процесс перехода  
продолжается до сих пор. Минпромторг начал ин-
спектирование отечественных производителей в 
2013 году, и по состоянию на 04.01.2016 года сер-
тификат GMP был выдан 98 предприятиям, отка-
зов в выдаче сертификата GMP не было [6]. Коли-

чество инспекций, проводимых Минпромторгом, 
ежегодно увеличивается (рис 1) [6]. Принимая во 
внимание, что на 01.01.2016 официальной лицен-
зией на производство ЛС, обладают порядка 430 
производителей [7], очевидно, что при сохране-
нии достигнутого в 2015 году темпа инспектиро-
вания отечественной индустрии необходимо как 
минимум еще 6 лет для окончательного перехода 
на стандарты GMP.

Рис. 1. Данные по инспекционному контролю 
отечественных производителей Минпромторгом 
за период 2013-2015 гг.

Инспектирование иностранных производите-
лей Минпромторгом начинается в 2016 году [8]. 
Эксперты отмечают, что основная задача, стоящая 
перед Минпромторгом – это формирование ин-
спектората, способного работать на международ-
ном уровне [9].

Новым требованием для Российского фарм-
производства, напрямую связанным с принятия 
стандартов GMP, является наличие в штате фар-
мацевтического предприятия уполномоченного 
лица, которое «при вводе лекарственных препа-
ратов в гражданский оборот осуществляет под-
тверждение соответствия лекарственных пре-
паратов требованиям, установленным при их 
государственной регистрации, и гарантирует, что 
лекарственные препараты произведены в соответ-
ствии с правилами производства и контроля ка-
чества лекарственных препаратов» (статья 45 ФЗ 
№61 от 12.04.2010) [5]. Процесс аттестации упол-
номоченного лица начался в 2014 году,  в свою 
очередь препятствует переходу предприятиями 
на стандарты  GMP в установленные законода-
тельством сроки. Кроме этого, Российским зако-
нодательством на данный момент не разработаны 
четкие требования ко всем аспектам деятельности 
уполномоченного лица, что является  барьером на 
пути реализации данной концепции для предпри-
ятий. 

В Европе законодательное закрепление стан-
дартов GMP началось в середине 70-х [10] и на 
сегодняшний день они действуют на всех фарма-
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цевтических предприятиях. Контроль за соблю-
дением стандартов GMP европейскими произво-
дителями, а также производителями из третьих 
стран, импортирующими ЛС в ЕЭЗ, в основном 
осуществляют надзорные органы стран ЕЭЗ. Ко-
личество лицензий на производство ЛС медицин-
ского назначения, выдающихся только европей-
ским компаниям, ежегодно растет (рис. 2), что в 
свою очередь увеличивает бремя инспекционно-
го контроля на национальные надзорные органы 
стран ЕЭЗ (рис. 3) [11]. 

Производители ЛС, обладающие или пода-
ющие досье на получение европейской регистра-
ции, подвергаются инспекционному контролю, 
координируемому Европейским Агентством Ле-
карственных Средств [12]. Для разделения сфер 
деятельности с национальными надзорными ор-
ганами, Европейское Агентство Лекарственных 
Средств в основном организует инспекции зару-
бежных производителей. Количество инспекций, 
проводимых Европейским Агентством Лекар-
ственных Средств, увеличилось за период 2010-
2014 г с 229 до 420 [13].

Говоря о контроле зарубежных производствен-
ных площадок, необходимо отметить наличие 
в Европе ряда соглашений с другими странами, 
такими как США, Канада, Израиль, Австралия, 
Новая Зеландия и др., о взаимном признании ре-
зультатов инспекций [14]. Это помогает разделять 
усилия по контролю качества ЛС и перераспреде-
лять ограниченные внутренние ресурсы на другие 
мероприятия. С глобализацией фармацевтическо-
го рынка растет понимание того, что усилиями 
одного региона, даже такого большого как ЕЭЗ, 
не обеспечить тотальный контроль за всеми про-
изводителями. Поэтому на помощь приходят про-
фильные организации, такие как PICS, а для им-
портеров действующих веществ -  законодательно 
закрепленное требование гарантии GMP от наци-
ональных надзорных органов.

В Европейском законодательстве одной из ос-
новополагающих концепций в сфере обеспечения 
контроля качества ЛС на производстве является 
концепция уполномоченного лица. Правовая ос-
нова этой концепции в контексте готовых ЛС за-
ложена в  Директиве 2001/83/ЕС от 06.11.2001 [2]. 
Уполномоченное лицо – это отдельная должность 
на предприятии, принимающая окончательное 
решение о выпуске каждой серии ЛС на рынок и 
несущая персональную ответственность, вплоть 
до уголовной, за ее соответствие нормативной 
документации, в частности, спецификации. В 
случае выявления отклонений в качестве ЛC, об-
ращаемых на рынке, ответственное лицо является 
прямым и непосредственным контактом для над-
зорных органов. 

Деятельность ответственного лица в Евро-
пе высоко регламентирована. Разработаны ме-
тодические рекомендации о порядке проведения 
проверки и выпуске ЛС на рынок, о действиях  в 
случае выявления несоответствий  нормативной 
документации и др [12].  Учитывая высокий уро-
вень личной ответственности, закрепление под-
робных и однозначных требований к его работе на 
законодательном уровне считаем целесообразным 
создание аналогичной нормативно-правовой базы 
для уполномоченного лица в РФ.

1.2. Контроль качества ЛС, находящихся в 
обороте

В России государственный контроль качества 
ЛС осуществляется Росздравнадзором  и его тер-
риториальными органами в форме организации и 
проведения проверок соответствия ЛС, находя-
щихся в обращении, установленным требованиям 
к их качеству. Все мероприятия по государствен-

Рис. 2. Данные по количеству лицензий на 
производство ЛС, выданные в Европейских стра-
нах за период с 2011 по 2015 гг.

Рис. 3. Данные по количеству сертификатов 
GMP на производство ЛС, выданные в Европей-
ских странах  за период с 2011по 2015 гг.
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ному контролю ЛС сопровождаются отбором об-
разцов ЛС в целях проверки их качества на базе 
аккредитованных испытательных лабораторий 
или при помощи передвижных экспресс-лабора-
торий с использованием неразрушающего мето-
да спектроскопии в ближней инфракрасной об-
ласти [16]. Испытательные лаборатории стали 
создаваться  после принятия Правительством РФ 
в 2008 году Концепции совершенствования госу-
дарственного контроля качества ЛС. В настоящее 
время функционируют 12 федеральных лабора-
торных комплексов в 9 федеральных округах, 
включая Крымский [16]. 

С 1 июля 2015 года в России введен новый вид 
государственного контроля  в сфере обращения 
ЛС - выборочный контроль качества. Порядок его 
проведения установлен Приказом Росздравнадзо-
ра от 07.08.2015 N 5539 "Об утверждении Поряд-
ка осуществления выборочного контроля качества 
лекарственных средств для медицинского приме-
нения". Выборочный контроль лекарств включает 
в себя [17]:

- обработку сведений, предоставляемых субъ-
ектами обращения ЛС о сериях, партиях ЛС, по-
ступающих в гражданский оборот;

- отбор образцов по всей цепи обращения ЛС 
и проведение испытаний на их соответствие тре-
бованиям нормативной документации.

 Согласно статье 9 ФЗ-61, при повторном вы-
явлении несоответствия качества ЛС установлен-
ным требованиям Росздравнадзор имеет право 
вводить посерийный выборочный контроль каче-
ства ЛС и принимать решение о проведении про-
верки субъекта обращения [5].

 Росздравнадзором  ежегодно изымается око-
ло 1% недоброкачественных и фальсифицирован-
ных ЛС от общего количества серий, поступаю-
щих в обращение [18]. Так, например, за 2015 год 
было выявлено и изъято из обращения 701 серия 
317 торговых наименований недоброкачествен-
ных ЛС, из них 62.9 % составили ЛС отечествен-
ного производства. За тот же промежуток времени 
было выявлено и изъято из обращения 23 серий 
9 торговых наименований фальсифицированных 
ЛС (рис. 4) [19].

Если рассматривать международную деятель-
ность России в сфере контроля качества ЛС, над-
зорные органы проводят и участвуют в меропри-
ятиях, главным образом посвященных контролю 
качества ЛС в обращении [25]. Что касается меж-
дународного взаимодействия по контролю самого 
процесса производства ЛС, членство в профиль-

ных организациях часто носит наблюдательный 
характер (например, PICS), а взаимодействия с 
регуляторными органами других стран – консуль-
тативный, без должной роли конкретики (напри-
мер, с Европейским Агентством Лекарств).

В Европе контроль качества ЛС, находящихся 
в обороте, осуществляется в рамках  программы 
«Отбор и Тестирование (англ. Sampling and Test-
ing Programme), которая проводится под руковод-
ством Европейского Директората (англ. EDQM) с 
1999 года [26]. В рамках программы проверяются  
ЛС ветеринарного и медицинского назначения, 
обладающие регистрацией на всей территории 
ЕЭЗ (всего 934 наименований ЛС медицинского 
назначения с действующими лицензиями по со-
стоянию на апрель 2016 г) [27]. Суть программы 
заключается том, что ежегодно в трех странах на 
протяжении всей логистической цепи отбирают-
ся образцы нескольких ЛС из разных серий. Ото-
бранные образцы отправляются в независимые 
лаборатории для проверки соответствия заявлен-
ной спецификации, а также для оценки приемле-
мости аналитических методов контроля качества, 
предложенных компанией-производителем. При 
этом оценивается не только качество, достигае-
мое непосредственно при производстве, но и вли-
яние условий хранения и дистрибьюции вплоть 
до момента получения ЛС конечным потребите-
лем. Лаборатории, участвующие в программе, 
объединены в официальную сеть и обладают со-
временными высокочувствительными методами 
оценки качества готовых ЛС и фармацевтических 
субстанций. В настоящий момент сеть насчитыва-
ет около 80 лабораторий [28].      Согласно стати-
стике, программа ежегодно тестирует до тридцати 
восьми наименований ЛС медицинского назначе-
ния, обладающих регистрацией на всей террито-

Рис. 4. Данные по объему экспертиз качества 
ЛС, проводимых Росздравнадзором за период 
2010-2015 гг [19-24].

Сравнительный анализ систем контроля
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рии ЕЭЗ [26, 29-33], что составляет в среднем 5,5 
% от общего количества всех наименований ЛС 
(рис. 5).   В среднем ежегодно тестируются 123 
серии ЛС [26, 29-32].

 К преимуществам программы  относятся воз-
можность проводить экспертизу качества джене-
риков, выявлять фальсифицированные ЛС, осу-
ществлять анализ биологических аналогов.

Ответственность за контроль качества ЛС, 
обладающих не европейской, а национальной 
регистрацией, лежит на стране, выдавшей раз-
решение на продажу. Тем не менее, Европей-
ским Директоратом совместно с надзорными 
органами стран ЕЭС осуществляются добро-
вольные совместные программы выборочного 
контроля данных ЛС [34], позволяющие надзор-
ным органам избегать дублирования проверок и 
перенаправлять ресурсы на другие националь-
ные контрольные мероприятия. В 2014 г. 902 
ЛС, обладающих регистрацией в нескольких 
странах ЕЭЗ, подверглись выборочному кон-
тролю (рис.6) [33], что соответствует около 6 % 
всех наименований ЛС для медицинского при-
менения  в ЕЭЗ с данным типом регистрации 
(15445 лицензий в 2014 г) [35]. Как правило, в 
рамках программы тестируются дженерики  и, в 
среднем, 5 % из них  - это ЛС для ветеринарного 
применения [34]. У 2 % ЛС выявлены отклоне-
ния от заявленной спецификации (статистика за 
2002-2013 г) [34]. В 2014 этот показатель соот-
ветствовал 3% [33].

ЛС, обладающие регистрацией только в одной 
Европейской стране, подвергаются выборочному 
контролю в рамках многостороннего исследова-
ния Европейского рынка. При этом тестируются 
разные ЛС из нескольких стран ЕС, содержащие 
одно и то же действующее вещество. В среднем, 
в год проводятся 2 подобных исследования[36] .

Рис. 5. Данные по количеству экспертиз с об-
щеевропейской регистрацией в рамках програм-
мы «Отбор и тестирование» за период 2010-2013 
в странах ЕЭЗ.

 Объемы проверок ЛС, находящихся в обра-
щении, в России выше, чем в странах ЕЭЗ. Если 
предположить, что в ЕЭЗ ежегодно действительно 
тестируются 3 образца от каждого ЛС, принима-
ющего участие в программе (как и прописано в 
нормативной документации [26]), то в 2013 году 
было протестировано 2226 образца ЛС медицин-
ского назначения, обладающих регистрацией на 
всей территории ЕЭЗ и регистрацией в несколь-
ких странах ЕЭЗ. В России за тот же период было 
протестировано 29 171 образцов ЛС. Тестирова-
ние ЛС обладающих национальной регистрацией 
в одной стране, в расчетах не учитывалось. 

1.3 Меры по борьбе с фальсифицированными 
ЛС в Европейских странах

В Европе с 2014 года ужесточились требования 
к интернет-аптекам ввиду того, что нелегальные 
сайты являются существенным источником фаль-
сифицированной продукции [37]. Все интернет-
аптеки, осуществляющие продажу ЛС на терри-
тории ЕЭЗ, подлежат обязательной регистрации в 
европейской базе данных, и должны на своем сай-
те содержать специально разработанный логотип. 
При  переходе по данной ссылке  пользователь по-
падает  на страницу со списком зарегистрирован-
ных аптек, где он может найти или не найти сайт 
аптеки, которой хотел воспользоваться. Эта мера 
должна помочь конечным потребителям быстро 
определять официальный статус интернет-аптек 
[15, 38]. 

Для борьбы с фальсифицированными ЛС, по-
падающими к потребителям через официальный 
логистические каналы, в Европе разработаны 
новые требования к упаковке и маркировке. Они 
включают  в себя обязательное наличие на каждой 
упаковке ЛС уникального серийного номера, ко-
торый будет внесен в европейскую базу данных и 
позволит отслеживать движение ЛС от производи-
теля до конечного потребителя [43]. Помимо это-
го упаковка ЛС должна содержать спациальный 

Рис. 6. Данные по количеству экспертиз с  ре-
гистрацией в нескольких странах в рамках про-
граммы «Отбор и тестирование» в странах ЕЭЗ за 
период 2010-2014
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Сравнительный анализ систем контроля

механизм, защищающий ее от несанкциониро-
ванного открытия[15, 37-39].  Данные требования 
вступают в силу с 2019 года и распространяются  
главным образом на рецептурные ЛС, и некото-
рые безрецептурные препараты с высоким риском  
фальсифицирования. 

В России дистанционная продажа ЛС запре-
щена за редким исключением [40], а понятие ин-
тернет-аптеки отсутствует в нормативно-право-
вых актах. И все же долгое время интернет-аптеки 
активно функционировали, пользуясь пробелами 
в законодательстве [41]. Минздрав подготовил 
проект поправок, которые будут регулировать де-
ятельность интернет-аптек и должны вступить в 
силу в 2017 году[42]. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Анализируя  системы контроля качества ЛС в 

России и Европейских странах нельзя не отметить 
высокий уровень гармонизации их теоретических 
составляющих, однако, большинство рассмотрен-
ных ключевых элементов, касающихся практиче-
ских аспектов производства  ЛС  в России нахо-
дятся на стадии внедрения. С накоплением опыта 
работы по совершенствованию государственной 
системы контроля качества ЛС в России и учетом 
опыта  зарубежных стран,  неизбежен пересмотр 
отдельных положений и системообразующих 
факторов, которые обеспечат оптимальное функ-
ционирование системы в целом с учетом всех осо-
бенностей фармацевтического рынка России.

На данный момент  в России наибольший 
объем контрольных мероприятий направлен на 
проверку конечного продукта, находящегося в 
обращении, а не процесса производства. Об этом 
говорит растущее число проверок с отбором 
проб Росздравнадзора, недавние усилия государ-
ства по созданию сети лабораторий для контроля 
качества ЛС, а также лишь набирающая обороты 
практика GMP инспектирования отечественных 
и зарубежных предприятий. В ЕЭЗ, при суще-
ственной доле мониторинга рынка,  значитель-
ная часть ресурсов направлена на контролиро-
вание самого процесса производства ЛС как 
европейских, так и зарубежных производителей. 
По нашим оценкам, объемы проверок ЛС, нахо-
дящихся в обращении, в России более чем в 10 
раз  превышают объемы проверок в ЕЭЗ.  При 
этом организация и осуществление выборочного 
контроля ЛС похожи в обоих регионах.

Европейские страны более активно, чем Рос-
сия, использует инструмент международного со-

трудничества в сфере контроля качества ЛС, осо-
бенно это касается GMP инспектирования. 

Совершенствование  Российской системы кон-
троля качества ЛС, с нашей точки зрения, требует 
проведения следующих мероприятий:

Для завершения перехода отечественных 
предприятий на стандарты GMP целесообразно: 
•	 Проведение санации государственного произ-

водственного потенциала в фармацевтической 
отрасли. 

•	 Законодательное закрепление всех аспектов, 
затрагивающих GMP-производство. Уместны-
ми считаются разработка стандартных опера-
ционных процедур для уполномоченных лиц; 
создание консультативных центров по внедре-
нию стандартов GMP, которые были бы до-
ступны на официальных сайтах компетентных 
органов.

•	 Расширение международного сотрудничества 
в сфере  GMP: членство в профильных меж-
дународных организациях, сотрудничество в 
сфере взаимного признания результатов  ин-
спекций и т.п.
Для совершенствования контроля качества 

ЛС, находящихся в обороте, рекомендуется: 
•	 Создание опознавательного механизма, по-

зволяющего легко идентифицировать сайты 
официальных интернет-аптек конечным по-
требителем. 

•	 Усиление контроля качества на стадии произ-
водства ЛС, которое должно позволить сни-
зить количество проверок на стадии реализа-
ции конечного продукта. 

•	 Формирование добровольных совместных 
программ по контролю качества с иностран-
ными объединениями или отдельными госу-
дарствами,  позволяющие надзорным органам 
избегать дублирования проверок и возмож-
ность перенаправлять ресурсы на другие на-
циональные контрольные мероприятия.
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