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Уважаемые коллеги!

С уважением, М.А. Мурашко, главный редактор 
журнала руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

Д
анный выпуск нашего журнала посвящен теме «Госу-
дарственное регулирование обращения лекарственных 
средств и медицинских изделий. Обеспечения качества 

медицинской продукции».
В 2018 г. реализуется ряд изменений, которые были внесены 

в нормативные правовые акты, регламентирующие обращение 
лекарственных средств и медицинских изделий в рамках рефор-
мы контрольно-надзорной деятельности. Переход на риск-ори-
ентированный подход при осуществлении плановых проверок 
предполагает распределение подконтрольных субъектов по ка-
тегориям риска, а также использование проверочных листов – 
перечней вопросов, ответы на которые позволяют сделать одно-
значный вывод о соблюдении или несоблюдении обязательных 
требований, являющихся предметом проверки. Внедрение про-
верочных листов поможет исключить дополнительные вопросы 
со стороны контролеров, не относящиеся к предмету проверки, 
снизить риск так называемого «человеческого фактора». Про-
верочные листы (всего их 39) разделены по тематике, в каждом 
листе содержится от 10 до 90 вопросов с обязательной ссылкой 
на нормативный документ.

Начатый в 2017 году добровольный эксперимент по мар-
кировке лекарственных препаратов подтвердил свою эффек-
тивность: благодаря маркировке вскрыты правонарушения 
в сфере оборота лекарственных средств на общую сумму свы-
ше 500 млн руб. 

Ведется работа по формированию каталога товаров, работ, 
услуг для обеспечения государственных и муниципальных 
нужд в части медицинских изделий, который поможет конкре-
тизировать требования заказчика к данной продукции, сделать 
систему закупок понятной и прозрачной как для заказчиков, 
так и для поставщиков. Наличие каталога позволит государ-
ству и бизнесу объективно оценивать состояние рынка меди-
цинских изделий и прогнозировать его потребности.

Среди других значимых достижений следует отметить прод-
ление срока замены регистрационных удостоверений на меди-
цинские изделия до 1 января 2021 г., установление детальных 
требований к содержанию технической и эксплуатационной 
документации производителя, а также утверждение Требова-
ний к внедрению, поддержанию и оценке системы менеджмен-
та качества медицинских изделий в зависимости от потенци-
ального риска их применения в рамках ЕАЭС. 

Динамичное развитие и совершенствование законодатель-
ства в сфере обращения лекарственных средств и медицин-
ских изделий, его гармонизация с международными нормами, 
способствует выводу на рынок исключительно качественной, 
эффективной и безопасной медицинской продукции.

СЛОВО РЕДАКТОРА
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Современная 

скульптура 

Гигиеи – 

греческой 

богини здоровья. 

Изображалась 

в виде молодой 

женщины, 

кормящей змею 

из чаши. Змея 

в ее руках – 

символ исцеления 

и мудрости.

В Российской Федерации особую актуальность приобретают вопросы 
безопасности фармакотерапии как в краткосрочной, так и в отдаленной 
перспективах. Эффективное функционирование национальной 
системы фармаконадзора на всех уровнях необходимо рассматривать 
как приоритетную задачу российского здравоохранения.

ТЕМА НОМЕРА. ГОСУДАРСТВЕННОЕ РЕГУЛИРОВАНИЕ 
ОБРАЩЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ 
И МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ. ОБЕСПЕЧЕНИЕ 
КАЧЕСТВА МЕДИЦИНСКОЙ ПРОДУКЦИИ
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Contemporary 

sculpture of 

Hygeia – Greek 

goddess of health. 

She was typically 

depicted as a young 

woman, feeding 

snake from the 

bawl. The snake 

is the symbol 

of healing and 

wisdom.

Maters of the safety of a drug therapy in Russian Federation 
are becoming vital in both short and wide terms. 

Effective operation of the national system of pharmacovigilance 
from top to bottom has to be considered as top priority 

for national health care.
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Как известно, основным документом, 
регламентирующим государственную ре-
гистрацию медицинских изделий на тер-
ритории Российской Федерации, являются 
Правила государственной регистрации 
медицинских изделий, утвержденные по-
становлением Правительства Российской 
Федерации от 27.12.2012 № 1416. За пери-
од действия указанного документа, начи-
ная с 2012 г., в него не раз вносились из-
менения, при этом за последние полтора 
года – дважды.

Вместе с тем, 13 июня 2018 г. вступи-
ли в силу изменения в Правила государ-
ственной регистрации медицинских из-
делий, утвержденные постановлением 

Правительства Российской Федерации 
от 31.05.2018 № 633, которые позволили:

  упростить процедуру регистрации 
для медицинских изделий для диагности-
ки in vitro (введена одноэтапная проце-
дура регистрации); 
  привести в соответствие с нормами ЕАЭС 
требования к документам, подтвержда-
ющим качество лекарственного препа-
рата и фармацевтической субстанции, 
содержащимися в составе медицинского 
изделия;
  привести процедуру внесения измене-
ний в регистрационное удостоверение 
и регистрационное досье на медицинское 
изделие в соответствие с нормами ЕАЭС;

Обзор изменений 
в области нормативно-правового регулирования 
в сфере обращения медицинских изделий

Е.М. АСТАПЕНКО1, 
к.т.н., начальник управления, AstapenkoEM@roszdravnadzor.ru;

М.М. СУХАНОВА1, 
заместитель начальника управления, suhanovamm@roszdravnadzor.ru; 

А.А. ВАЛЕЕВА1, 
заместитель начальника управления, ValeevaAA@roszdravnadzor.ru;

М.А. МИГЕЕВА1, 
заместитель начальника управления MigeevaMA@roszdravnadzor.ru

Ключевые слова: медицинские изделия, нормативные правовые акты, регистрация медицинских изделий, контроль за обращением 

медицинских изделий

Astapenko E.M., Sukhanova, M.M., Valeeva A.A., Migeeva M.A. 

Review of the developments in the field of statutory and regulatory in the area of medical devices circulation

The article is devoted to the issues of statutory and regulatory in the area of medical devices circulation both on the territory of the Russian Federation 

and on the territory of the Eurasian Economic Union (EAEU). The main changes in the legislation of the Russian Federation and the EAEU both in terms 

of registration of medical devices and in terms of state control over the circulation of medical devices are presented.

Keywords: medical devices, regulatory acts, registration of medical devices, control of the circulation of medical devices

Статья посвящена вопросам нормативно-правового регулирования в сфере обращения 
медицинских изделий как на территории Российской Федерации, так и на территории 
Евразийского экономического союза (ЕАЭС). Приведены основные изменения 
в законодательстве Российской Федерации и ЕАЭС как в части регистрации 
медицинских изделий, так и в части государственного контроля за обращением 
медицинских изделий.

1  Федеральная 
служба по надзору 
в сфере здравоохранения, 
Управление организации 
государственного контроля 
и регистрации медицинских 
изделий.

ТЕМА НОМЕРА:
ГОСУДАРСТВЕННОЕ РЕГУЛИРОВАНИЕ ОБРАЩЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ 
И МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ. ОБЕСПЕЧЕНИЕ КАЧЕСТВА МЕДИЦИНСКОЙ ПРОДУКЦИИ

ОБЗОР ИЗМЕНЕНИЙ В ОБЛАСТИ НОРМАТИВНО-ПРАВОВОГО РЕГУЛИРОВАНИЯ В СФЕРЕ ОБРАЩЕНИЯ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ
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Правоприменительная практика 
в сфере обращения медицинских изделий. 
Результаты и анализ

Е.М. АСТАПЕНКО, 
к.т.н., начальник Управления, AstapenkoEM@roszdravnadzor.ru

М.А. МИГЕЕВА, 
заместитель начальника Управления; MigeevaMA@roszdravnadzor.ru; 

А.А. ВАЛЕЕВА, 
заместитель начальника Управления, ValeevaAA@roszdravnadzor.ru;

А.А. ДОРОФЕЕВ, 
начальник отдела организации и проведения государственного контроля за обращением медицинских изделий, 
DorofeevAA@roszdravnadzor.ru

Ключевые слова: реформа контрольной и надзорной деятельности, правоприменительная практика в сфере обращения медицинских 

изделий, результаты контрольной деятельности Росздравнадзора, типичные нарушения при обращении медицинских изделий

Astapenko E.M., Migeeva M.A., Valeeva A.A., Dorofeev A.A. 

Law enforcement practice in the field of circulation of medical devices. Results and analysis

The article describes the introduction and application of new approaches in the implementation of state control over the circulation of medical devices. 

The state control over circulation of medical devices is analyzed using the risk-based approach and checklists for the first half of 2018.

Keywords: reform of control and supervision activities, law enforcement practice in the field of circulation of medical devices, the results of control activities 

of Roszdravnadzor, typical violations in the circulation of medical devices

В статье описано внедрение и применение новых подходов при осуществлении 
государственного контроля за обращением медицинских изделий. Проведен анализ 
осуществления государственного контроля за обращением медицинских изделий 
с учетом применения риск-ориентированного подхода и проверочных листов 
по итогам 1 полугодия 2018 г.

1  Федеральная 
служба по надзору 
в сфере здравоохранения, 
Управление организации 
государственного контроля 
и регистрации медицинских 
изделий.

ПРАВОПРИМЕНИТЕЛЬНАЯ ПРАКТИКА В СФЕРЕ ОБРАЩЕНИЯ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ. РЕЗУЛЬТАТЫ И АНАЛИЗ
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Особенности технических испытаний медицинских 
изделий в рамках национального законодательства 
Российской Федерации

С.В. МИХЕЕВ1, 
к.т.н., руководитель испытательного центра, lab14@mail.ru;

Д.Т. ШАРИКАДЗЕ1, 
генеральный директор, sharikadze@vniiimt.org;

И.К. СЕРГЕЕВ1, 
к.т.н., доцент, первый заместитель генерального директора, sergeevik@rambler.ru

Ключевые слова: медицинское изделие, испытательная лаборатория, заявитель, технические испытания, безопасность медицинского 

изделия, качество медицинского изделия, подтверждение соответствия

Mikheev S.V., Sharikadze D.T., Sergeev I.K. 

Features of technical tests of medical devices within the national legislation of the Russian Federation 

The article discusses the procedure and rules of technical testing of medical devices (MD) for the purpose of their registration in the framework 

of the national legislation of the Russian Federation.

Keywords: medical devices, testing laboratory, Applicant, technical test, safety of medical device, quality of medical device, conformity assessment

В статье рассматриваются порядок и правила проведения технических испытаний 
медицинских изделий (МИ) в целях их регистрации в рамках национального 
законодательства Российской Федерации.

1  ФГБУ «Всероссийский 
научно-исследовательский 
и испытательный 
институт медицинской 
техники» Федеральной 
службы по надзору 
в сфере здравоохранения 
(ФГБУ «ВНИИИМТ» 
Росздравнадзора)

ОСОБЕННОСТИ ТЕХНИЧЕСКИХ ИСПЫТАНИЙ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ В РАМКАХ НАЦИОНАЛЬНОГО ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВА РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ
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Комплексный подход к обеспечению качества 
и безопасности обращения медицинских изделий 
в медицинской организации: результаты оценки 
в рамках внутреннего контроля

И.В. ИВАНОВ1, 
к.м.н., генеральный директор, ivi1976@bk.ru;

И.Б. МИНУЛИН1, 
начальник отдела управления качеством и оценки медицинской деятельности; 
А.А. ЩЕБЛЫКИНА1, 
специалист отдела управления качеством и оценки медицинской деятельности

Ключевые слова: обращение медицинский изделий, внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности, 

Предложения (практические рекомендации) по организации системы внутреннего контроля качества и безопасности медицинской 

деятельности в медицинской организации, безопасность обращения медицинских изделий 

Ivanov I.V., Minulin I.B., Sheblykina A.A. 

Integrated approach to guaranty the quality and safety of medical devices circulation in health care organizations: results of evaluation 

of the internal control framework 

Article reviews the results of audits in 32 health care organizations from 11 regions of the Russian Federation based on Guidelines (practical 

recommendations) on the organization of internal control of the quality and safety of medical activities in a medical organization (hospital) developed 

by FGBU «CMIKEE».

Keywords: circulation of medical devices, internal quality control and safety of medical activities, Guidelines (practical recommendations) on the organization 

of the system of internal quality control and safety of medical activities in the medical organization, the safety of medical devices

В статье рассмотрены результаты аудитов в 32 медицинских организациях 
из 11 субъектов Российской Федерации на основе разработанных ФГБУ «ЦМИКЭЭ» 
Росздравнадзора Предложений (практических рекомендаций) по организации 
внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности 
в медицинской организации (стационаре).

1  ФГБУ «Центр мониторинга 
и клинико-экономической 
экспертизы» 
Росздравнадзора

ОБРАЩЕНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ
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Результаты мероприятий по внутреннему контролю 
качества медицинской деятельности в части обеспечения 
лекарственной безопасности в стационарах

И.В. ИВАНОВ1, 
генеральный директор, к.м.н., ivi1976@bk.ru;

И.Б. МИНУЛИН1, 
врио начальника отдела управления качеством и оценки медицинской деятельности;

А.М. ШЕЛУХИН2, 
клинический фармаколог, заведующий отделением клинической фармакологии, 

clin.pharm68@outlook.com

Ключевые слова: медицинская деятельность, аудит, качество и безопасность, внутренний контроль, лекарственная безопасность, 

фармаконадзор

Ivanov I.V., Minulin I.B., Shelukhin A.M. 

The results of the measures of internal control of quality and safety of medical care in framework of drug safety in hospitals

The article is devoted to the analysis of measures for ensuring drug safety in accordance with the Guideline approved by the Federal Service for Supervision 

of Health Care for internal control of medical care in hospitals.

Keywords: medical care, audit, quality and safety, internal control, drug safety, pharmacovigilance

Данная статья посвящена анализу мероприятий по обеспечению лекарственной 
безопасности в соответствии с утвержденными Росздравнадзором Предложениями 
(практическими рекомендациями) по организации внутреннего контроля качества 
и безопасности медицинской деятельности в медицинской организации.

1  ФГБУ «Центр мониторинга 
и клинико-экономической 
экспертизы» 
Росздравнадзора;

2  ГБУЗ Московской области 
«Красногорская городская 
больница № 1»

В Российской Федерации особую актуальность 
приобретают вопросы безопасности 
фармакотерапии как в краткосрочной, 
так и в отдаленной перспективах. Эффективное 
функционирование национальной системы 
фармаконадзора на всех уровнях необходимо 
рассматривать как приоритетную задачу 
российского здравоохранения

РЕЗУЛЬТАТЫ МЕРОПРИЯТИЙ ПО ВНУТРЕННЕМУ КОНТРОЛЮ КАЧЕСТВА МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ 
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Гармонизация требований по регистрации 
лекарственных препаратов как потенциал 
развития отечественных производителей

А.Е. ДУРНОВЦЕВА, 
начальник отдела по работе с регуляторными органами, ООО «Парма Клиникал», 

nutamds@mail.ru

А.В. ФОТЕЕВА, 
к.м.н., генеральный директор ООО «Парма Клиникал», 

a.foteeva@parmaclinical.ru

Т.В. БОМБЕЛА, 
к.фарм.н., директор по науке АО «Медисорб», 

t.bombela@medisorb.ru

Н.Б. РОСТОВА, 
д.фарм.н., профессор кафедры управления и экономики фармации 

ФГБОУ ВО «Пермская государственная фармацевтическая академия» Минздрава России, 

n-rostova@mail.ru

Ключевые слова: регистрация лекарственных препаратов, разрешение на проведение клинического исследования, мастер-файл на активную 

субстанцию, регистрационное досье в формате общетехнического документа

Durnovtseva A.E., Foteeva A.V. Bombela T.V., Rostova N.B. 

Harmonization of requirements for medicines registration as the potential for the development of domestic manufacturers

The procedure of international harmonization of circulation of medicines within the EurAsEC is aimed at the formation of a common market of medicines. 

There are significant differences in approaches to registration of medicines under the national registration procedure of the Russian Federation 

and the decentralized registration procedure of the EurAsEC. 

This article reveals some features of regulation of the circulation of medicines within the union, as well as trends of development and prospects 

for manufacturers in the course of transition from national procedure of registration of medicines for medical application to the decentralized procedure

Keywords: Registration of medicines, permission to conduct clinical research, active substance master file, registration dossier in the format of Common 

Technical Document.

Процедура международной гармонизации обращения лекарственных средств в рамках ЕврАзЭС 
направлена на формирование общего рынка лекарственных препаратов. Существенны 
различия в подходах к регистрации лекарственных препаратов по национальной процедуре РФ 
и децентрализованной ЕврАзЭС. В данной статье выявлены некоторые особенности регулирования 
обращения в рамках Союза, тенденции развития и перспективы производителей лекарственных 
препаратов при переходе от национальной процедуры регистрации лекарственных препаратов 
для медицинского применения к децентрализованной.

ОБРАЩЕНИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ
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Взаимодействие Территориального органа 
Росздравнадзора по г. Москве и Московской области 
с правоохранительными органами 
по выявлению и пресечению нарушений при обращении 
лекарственных средств и медицинских изделий

А.Н. ПЛУТНИЦКИЙ1, д.м.н., руководитель, 

plutnisky_an@reg77.roszdravnadzor.ru

Д.О. РОЩИН1, к.м.н., заместитель руководителя, 

roshchin@reg77.roszdravnadzor.ru;

А.А. СТРИЖОВ2, полковник юстиции; 

А.В. БУТКОВСКИЙ3, полковник полиции, 

заместитель начальника Управления экономической безопасности и противодействия коррупции

Ключевые слова: профилактика правонарушений, здравоохранение, медицинские изделия, лекарственные препараты, контрафакт, 

фальсификат 

Plutnitsky A.N., Roshchin D.O., Strizhov A.A., Butkovsky A.V. 

Interaction of regional offices of Roszdravnadzor in Moscow and Moscow region with law enforcement agencies in detection and suppression 

of violations in the circulation of medicines and medical devices 

The article presents the experience of the regional offices of Roszdravnadzor in Moscow and the Moscow region in counteracting the illegal circulation 

of medicines and medical devices. The formation of working groups with law enforcement agencies (the Ministry of internal Affairs of Russia, 

the Investigative Committee of the Russian Federation) allowed to achieve the best results on jointly conducted activities, which played significant 

role in prevention of illegal actions of unscrupulous participants in the health care market, and helped to protect the interests and rights of citizens 

and improve the conditions for responsible business.

Keywords: crime prevention, health care, medical devices, medicines, counterfeit, falsification

Статья представляет опыт Территориального органа Росздравнадзора 
по г. Москве и Московской области по противодействию нелегальному обороту 
лекарственных препаратов и медицинских изделий. Формирование рабочих групп 
с правоохранительными органами (МВД России, СК РФ) позволило достичь заметных 
результатов по совместно проводимым мероприятиям, что является значимой 
профилактикой противоправных действий недобросовестных участников рынка 
сферы здравоохранения, защищает интересы и права граждан и улучшает условия 
для ответственного бизнеса.

1  Территориальный 
орган Федеральной 
службы по надзору 
в сфере здравоохранения 
по г. Москве и Московской 
области;

2  Главное следственное 
управление Следственного 
комитета Российской 
Федерации по городу Москве;

3  Главное управление 
Министерства внутренних 
дел Российской Федерации 
по Московской области

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ
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Фармацевтическое консультирование: 
новые функции и полномочия аптечных работников

И.В. КОСОВА, 
д. фарм. н., профессор, зав. кафедрой менеджмента и маркетинга 

в фармации Российского Университета Дружбы Народов;

Е.В. НЕВОЛИНА, 
к. фарм. н., исполнительный директор Союза «Национальная фармацевтическая палата» 

и НП «Аптечная гильдия»;

И.В. КРУПНОВА, 
к. фарм. н., начальник управления лицензирования 

и соблюдения обязательных требований Росздравнадзора, 

krupnovaiv@roszdravnadzor.ru

Ключевые слова: фармацевтический работник, фармацевтическое консультирование, ответственное самолечение

Kosova I.V., Nevolina E.V., Krupnova I.V. 

Consulting in pharmaceutical business: new functions and powers of the pharmacy staff

The article presents the regulatory justification of duties of a pharmaceutical worker to advice citizens, as well as the concept of "responsible 

self-treatment". Article summaries the results of the study of the population's need for pharmaceutical advice in the selection of medicines, including 

the doctor’s prescriptions.

Keywords: pharmaceutical worker, pharmaceutical consulting, responsible self-treatment

В статье приведено нормативно-правовое обоснование обязанности фармацевтического работника 
по консультированию граждан, раскрыто понятие «ответственное самолечение». Обобщены результаты 
исследования потребности населения в фармацевтическом консультировании при выборе препаратов, 
в том числе по назначению врача.

*  FIP (International 
Pharmaceutical Federation) – 
глобальная общественная 
фармацевтическая 
организация, включающая 
в себя национальные 
ассоциации фармацевтов 
и представителей 
фармацевтической науки. 
Продвигает наиболее 
передовые идеи, 
прогрессивные направления 
научных исследований 
и фармацевтической 
практики, способствующие 
улучшению лекарственного 
обеспечения 
населения разных 
стран, ответственному 
и рациональному 
использованию 
лекарственных средств.
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Актуальные вопросы фармаконадзора за вакцинами
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Lopushov D.V., Snegireva I.I., Fazulzyanova I.M. Burashnikova I.S. 

Topical issues of pharmacovigilance for vaccines

Vaccination is an effective method of suppressing the most dangerous infectious diseases. However, in some cases, in the post-vaccination period, adverse 

reactions may develop, and in rare cases – post-vaccination complications (PVC), which can be associated with both individual characteristics of the body 

and violations of vaccination techniques. Adverse reactions, especially PVC, can cause wide public response, contributing to the formation of distrust 

to the effectiveness and safety of vaccination in society.

In the Russian Federation and in the Republic of Tatarstan there is a tendency to reduce the frequency of PVC, but it should be noted, that there are 

imperfections in the registration of other HP in the application of vaccines.

Employees of medical organizations lack of activity in the registration of HP after vaccination, which necessitates the optimization of the system 

of informing health workers on the issues under consideration. Active information work among the medical workers is one of the primary directions 

of work on optimization of accounting and investigation system of HP, as well as harmonization of existing regulations with the world practice.

Keywords: vaccination, adverse reactions following vaccination, post-vaccination complications, pharmacovigilance

Вакцинопрофилактика на сегодняшний день является эффективным методом борьбы 
с наиболее опасными инфекционными заболеваниями. Однако в ряде случаев 
в поствакцинальном периоде возможно развитие нежелательных реакций (НР), 
а в редких случаях – поствакцинальных осложнений (ПВО), что может быть связано 
как с индивидуальными особенностями организма, так и c нарушениями техники 
вакцинации. НР, а особенно ПВО, вызывают широкий общественный резонанс, 
способствуя формированию недоверия общества к эффективности и безопасности 
вакцинопрофилактики.
В Российской Федерации и в Республике Татарстан имеется тенденция к снижению 
частоты ПВО, однако необходимо отметить наличие несовершенства в вопросах учета 
и регистрации в отношении других НР при применении вакцин.
Отмечается недостаточная активность работников медицинских организаций 
в регистрации НР после вакцинации, что обусловливает необходимость оптимизации 
системы информирования работников здравоохранения по рассматриваемым 
вопросам. Одним из направлений работы по оптимизации системы учета 
и расследования НР является активная информационная работа среди медицинских 
работников, а также гармонизация действующих нормативных документов с мировой 
практикой.
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производства лекарственных препаратов

Titova A.V., Rodionova O. E., Balyklova K. S. 

Control of the medicines composition uniformity in the pharmaceutical market

The article presents the results of a study of the medicines composition uniformity by the method of NIR-spectroscopy. As a result of the studies it was 

found that the content of excipients in the same medicines can vary significantly from batch to batch. The results indicate the necessity to establish 

control of the stability of the technological process of production of medicines.

Keywords: medicine, excipients, NIR-spectroscopy, the stability of the technological process of production of medicines

В статье представлены результаты исследования однородности состава лекарственных 
препаратов методом БИК-спектроскопии. В результате проведенных исследований 
установлено, что содержание вспомогательных веществ в одном и том же препарате 
может значительно варьировать от серии к серии. Полученные результаты 
свидетельствуют о необходимости введения контроля устойчивости технологического 
процесса производства лекарственных препаратов.
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Gildeeva G.N., Shestakov V.N., Podpruzhnikov Yu.V. 

Development of GMP Inspectorate in Russia

Industrial production is one of the most important stages in the circulation of medicines. The quality assurance system in industrial production is called 

Good Manufacturing Practice (GMP). The establish of GMP rules, which allows to implement the production system and maintain it in good condition, is a 

very complex process in terms of technical and organizational requirements. 

Compliance with these rules guarantees the quality of the medicines, the reliability of the supply chain and the quality of raw materials, adherence of 

technology, pollution abatement, reliability of the data that forms the registration dossier, and thus guarantee the effectiveness of medicine and its safety 

for the patient. Without GMP, it is impossible to guarantee the quality of neither reproduced nor original medicines. Only GMP compliance inspections 

can confirm that the samples used for clinical studies are made according to the recipe declared in the dossier, from raw materials of the declared 

manufacturers and according to the claimed technology, or that validation and stability studies were indeed carried out, and the production conditions 

and equipment of the laboratories correspond to the selected technology, specifications and the level of purity of the registered medicines, etc.

In this regard, the development of the national GMP-Inspectorate is one of the priorities for the pharmaceutical industry in Russia.

Keywords: GMP, medicines, inspectorate

Промышленное производство – один из самых важных этапов обращения лекарственных 
препаратов (ЛП). Система обеспечения качества при промышленном производстве называется правилами 
надлежащей производственной практики (Good Manufacturing Practice (GMP)). Внедрение правил GMP, 
позволяющих внедрить производственную систему и поддерживать ее в должном состоянии, является 
крайне сложным процессом с точки зрения технических и организационных требований. 
Соблюдение этих правил – гарантия качества препарата, надежности цепочки поставок и качества 
сырья, соблюдения технологии, отсутствия загрязнений, надежности и достоверности данных, 
формирующих регистрационное досье, а значит гарантия эффективности ЛП и его безопасности 
для пациента. Без соблюдения GMP нельзя говорить о качестве ни воспроизведенного, ни оригинального 
препарата. Только инспекции на соответствие GMP могут подтвердить, что образцы, использованные 
для клинических исследований, изготовлены по заявленной в досье рецептуре, из сырья заявленных 
производителей и по заявляемой технологии, или что валидация и изучение стабильности действительно 
проводились, а условия производства и оснащенность лабораторий соответствуют выбранной 
технологии, спецификациям и уровню чистоты регистрируемого препарата и т.д.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА МЕДИЦИНСКОЙ ПРОДУКЦИИ
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Статья посвящена истории формирования аптечной системы в России в период с 1918 г. 
по настоящее время. За это время много событий произошло в России и мире, которые не могли 
не влиять на систему здравоохранения в целом и лекарственное обеспечение в частности. 
Начало формирования аптечной системы положил декрет «О национализации аптек». В то же 
время все последующие события – гражданская и Великая Отечественная войны, послевоенное 
строительство, перестройка, приватизация и другие события показывают, что в России за все эти 
годы сформирована система лекарственного обеспечения. Одновременно с аптечной службой 
формировалась и система контроля качества лекарственных средств. Практически на всех этапах 
формирования аптечной службы ставилась основная задача сделать лекарственные средства более 
доступными для населения.

От национализации к приватизации

Е.А. ТЕЛЬНОВА, 
д.фарм.н., главный научный сотрудник ФГБНУ «Национальный научно-исследовательский 

институт общественного здоровья им. Н.А. Семашко», 

telnovaea@yandex.ru

Ключевые слова: аптека, национализация, приватизация, лекарственные препараты
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From nationalization to privatization

The article is devoted to the history of formation of the pharmacy system in Russia in the period from 1918 to the present day. During this period, many 

events have occurred in Russia and the world, which could not but affect the health care system in general and medicines supply in particular. The 

formation of the pharmacy system began with the decree "On the nationalization of pharmacies". Subsequent events – the Civil and Great Patriotic 

war, post-war construction, Perestroika, privatization etc. showed that Russia has formed a system of medicines supply. A system of quality control of 

medicines formed simultaneously with the development of the pharmacy service. Making medicines available for population was primary goal during the 

formation of pharmacy service.

Keywords: pharmacy, nationalization, privatization, medicines
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