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AHanus KJlo4YeBbiX TEHAGHUWN NO pe3yJsibTaTaM
MHCNEeKTUPOBAHNA MHOCTPA X MpousBoauTeneu
JIeKapCTBEHHbIX CpeAcCTB 3a 2 -2017 ropabl


Выступающий
Заметки для презентации
Добрый день, коллеги! 
Благодарю организаторов за возможность выступить сегодня здесь перед элитой мировой фармацевтики.
Наш институт недавно взял на себя регуляторные функции, поэтому сегодня я хотел бы познакомить Вас с результатами нашей деятельности, а так же предложить обсудить возникшие вопросы, которые, я надеюсь, не оставят вас равнодушными. 
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X OB MHCTUTYTE

depepanbHoe  6roaxKeTHoe  yuyperaeHue  «locyaapCTBEHHbIA ~ UHCTUTYT
JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB U Haanexawmx npaktuk» (PbY «'MNIC n HM») asnsertcs
nogBefOMCTBEHHON ydypexaeHne MunHucTepcTesa MPOMbIWAEHHOCTU N TOProsaun
Poccuickon depepauummn.

C 2014 roga ®BY «IUNJIC n HIM» aKKpeaUTOBaHO B KayecCTBe 3KCNEepPTHOW
opraHusaumu, NpUBNEKAEMON K JIMLEH3MOHHOMY KOHTPOJKO papMaLeBTUUYECKUX
npeanpuaTUiA B cOCTaBe KoMuccmm MmHnpomtopra Poccuu.

C 2015 ropa ®PbBY «IUJIC wn HM» ynonHOMOYEHO Ha nNpoBeAeHue
WHCNEKTUPOBaHUA NPON3BOAUTENIEN JIEKAaPCTBEHHbIX CPeACTB AN MeAULUNHCKOro
NPUMEHeHUsa, MNPOU3BOACTBO KOTOPbIX OCYLWEeCTBASETCA 3a npeaenamu
Poccuiickon depepaunmn, Ha cooTBeTcTBue TpeboBaHmsaM npasun GMP B uensix
BblAaun 3aKNOYEHUN O COOTBETCTBUM MPOU3BOAUTENS JIEKAPCTBEHHbIX CpeacTB
TpeboBaHMAM nMpaBuMA Haple)Kalwer nNpous3BOACTBEHHOW MpaKTUKM (nNpukas
MuHnpoMmTopra Poccum nb 21 pekabpsa 2015 . Ne 4184).

Bo3srnaenaer UHcTtutyTt Bnapgucnae Hukonaesud LLlectakoB
L


Выступающий
Заметки для презентации
Позвольте представиться. Меня зовут Владислав Шестаков и я являюсь Заместителем главы российского GMP-инспектората, а так же возглавляю Государственный институт лекарственных средств и надлежащих практик.

Наш институт имеет более чем 40-летнюю научно-исследовательскую историю, а с 2014 года был авторизован Правительством Российской Федерации на проведение инспекций фармпроизводств на соответствие стандартам GMP


Poccnnckum nHenekrtopar B unppax (2016-
2017 ropn)

CBepeHuna Ha 11.09.2017 r. 2016 . 2017 r. Bcero
Bcero nopaHo 3aaBoK 8 MuHnpomropr PO 630 460 1080
MpoBeaeHO MHCNEKLMi 188 381 569
BblaaHO 3aKNl0YEeHUMN 121 228 349
OTKa3aHo B Bblaaue 38 74 112

Mnan Ha 2017 roa;:
- 500 MHCNEeKUMN MHOCTPAHHbIX NPON3BOAUTE/IEN


Выступающий
Заметки для презентации
Как видно из приведенных фактических данных за 2016 год и 1 квартал 2017 года, Мы активно развиваемся – в прошлом году проведено 188 проверок, в 2017 году уже - ______. у нас обширные планы на будущее – 500 инспекций на 2017 год.
И, как я и говорил ранее, нашей главной целью является обеспечение лекарственной безопасности нашей страны, поэтому мы стремимся чтобы наши инспекции проходили на самом высоком уровне и требуем от наших инспекторов максимального профессионализма.

Но как вы видите в 2016 году по результатам проверок, из 163 утвержденных отчетов – 38 – отказы в сертификации, это означает, что 23,3% площадок, то есть каждая 5-ая площадка по тем или иным причинам не соответствует стандартам, прописанным в правилах GMP! 

Нас очень удивил тот факт, что несоответствия, в том числе критические встречаются, не только в странах, которые только внедряют подходы GMP на свои производства, но и в странах с развитой регуляторной системой, которые много лет работают в соответствии с GMP требованиями!!!
В связи с вышеизложенным я бы хотел поподробнее остановиться на теме выявленных замечаний. 



POCCMNUCKUX MHCNEKTopaT B unppax
(2016-2017r.)
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B KonnyecTBO MPOU3BOACTBEHHBIX IIJIOLIAI0K (TIpoBeIeHO HHCekTHpoBanue Ha 11 09 17)

B OTKa3bl
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Заметки для презентации
Как видно из приведенных фактических данных за 2016 год и 1 квартал 2017 года, Мы активно развиваемся – в прошлом году проведено 188 проверок, в 2017 году уже - ______. у нас обширные планы на будущее – 500 инспекций на 2017 год.
И, как я и говорил ранее, нашей главной целью является обеспечение лекарственной безопасности нашей страны, поэтому мы стремимся чтобы наши инспекции проходили на самом высоком уровне и требуем от наших инспекторов максимального профессионализма.

Но как вы видите в 2016 году по результатам проверок, из 163 утвержденных отчетов – 38 – отказы в сертификации, это означает, что 23,3% площадок, то есть каждая 5-ая площадка по тем или иным причинам не соответствует стандартам, прописанным в правилах GMP! 

Нас очень удивил тот факт, что несоответствия, в том числе критические встречаются, не только в странах, которые только внедряют подходы GMP на свои производства, но и в странах с развитой регуляторной системой, которые много лет работают в соответствии с GMP требованиями!!!
В связи с вышеизложенным я бы хотел поподробнее остановиться на теме выявленных замечаний. 



CtatucTUKa BbigBJIeHHbIX HECOOTBeTCTBUI NO
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B kputnueckue M CymecTBEHHBIE


Выступающий
Заметки для презентации
На слайде представлена статистика результатов наших инспекций за календарный год – апрель 2016 – май 2017
Конечно же такие результаты нас сильно расстраивают, и, я знаю, что, для вас коллеги, это тоже не новость. В отчетах многих международных регуляторов встречаются аналогичные данные.

Как видно из текущего слайда даже в развитых странах, где стандарты GMP являются нормой более  25 лет  (включая страны-члены PIC ),  выявляются критические замечания на площадках, которые имеют сертификат GMP ведущих мировых инспекторатов. 

Конечно нам сложно не реагировать эмоционально на такие результаты проверок. Мы чувствуем, что так быть не должно! 
Мы понимаем, что производство – это живой процесс и возможны отклонения и расхождения. 
Однако некоторые несоответствия, на наш взгляд, просто не имеют права на существование. 
Ведь производство лекарственных средств – это социально ответственный бизнес, от качества лекарств зависит здоровье и качество жизни наших граждан и нас с вами.




CtaTnCTMKA BbISIBJIEHHbIX HECOOTBETCTBMIA MO
rnasam npasun GMP(mapT 2017 r.- ceHTa6pb
2017r.)
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Заметки для презентации
На слайде представлена статистика результатов наших инспекций за календарный год – апрель 2016 – май 2017
Конечно же такие результаты нас сильно расстраивают, и, я знаю, что, для вас коллеги, это тоже не новость. В отчетах многих международных регуляторов встречаются аналогичные данные.

Как видно из текущего слайда даже в развитых странах, где стандарты GMP являются нормой более  25 лет  (включая страны-члены PIC ),  выявляются критические замечания на площадках, которые имеют сертификат GMP ведущих мировых инспекторатов. 

Конечно нам сложно не реагировать эмоционально на такие результаты проверок. Мы чувствуем, что так быть не должно! 
Мы понимаем, что производство – это живой процесс и возможны отклонения и расхождения. 
Однако некоторые несоответствия, на наш взгляд, просто не имеют права на существование. 
Ведь производство лекарственных средств – это социально ответственный бизнес, от качества лекарств зависит здоровье и качество жизни наших граждан и нас с вами.




OCHOBHbIe BbIiBJIeHHble HECOOTBETCTBUSA, KOTOPbIE
MOryT OKa3aTb BJINAHME Ha KaUeCTBO JIeKapCTBEHHbIX
npenapaToB U, Kak ceACcTBUEe, Ha ¥U3Hb U 3[,0pOBbE
nauueHTa:

B cdepe npouenyp BbinycKa NpoayKLUU YNOTHOMOUYEHHbIM JIULLOM:

- B pecucmpayUuoHHbIX O0OKyMeHmax rnpeonpusmud no paoy
npenapamos yKa3aHa HedocmoeepHasa UHGpopMayus o
npoussooumerne fneKkapcmeseHHo20 npenapama. Beinyck npodyKuuu
HQ PbIHOK YMNoAHOMOYeHHbIM AUY0M OCyuw,ecmenaemcs He 8
coomeemcmaeuu ¢ peaucmpayuoHHbIMU OOKYyMeHmamu.

- B npouecce npouzsoocmea bbia usmeHeH: cocmas- 00basneHbl
Ho8ble 8crioMo2ameribHble 8euiecmaed,; Nnocmasuwuxk/npouszeooumers
cybcmaHyuu. Banudayus npouecca He rposedeHa, npenapam He
30710:eH Ha nocsaedyrouee usyyeHue cmabunbHocmu. i3ameHeHuUs 8
pea2ucmpayuoHHble docke rpernapamos 8 PO He no02omoasseHbsi.
Omcymcmeyem KOHMposib CO CMOPOHbI YIOnHOMOYEeHHOo20 Auya.
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На слайде представлена статистика результатов наших инспекций за календарный год – апрель 2016 – май 2017
Конечно же такие результаты нас сильно расстраивают, и, я знаю, что, для вас коллеги, это тоже не новость. В отчетах многих международных регуляторов встречаются аналогичные данные.

Как видно из текущего слайда даже в развитых странах, где стандарты GMP являются нормой более  25 лет  (включая страны-члены PIC ),  выявляются критические замечания на площадках, которые имеют сертификат GMP ведущих мировых инспекторатов. 

Конечно нам сложно не реагировать эмоционально на такие результаты проверок. Мы чувствуем, что так быть не должно! 
Мы понимаем, что производство – это живой процесс и возможны отклонения и расхождения. 
Однако некоторые несоответствия, на наш взгляд, просто не имеют права на существование. 
Ведь производство лекарственных средств – это социально ответственный бизнес, от качества лекарств зависит здоровье и качество жизни наших граждан и нас с вами.




OCHOBHbIe BbIiBJIeHHble HECOOTBETCTBUSA, KOTOPbIE
MOryT OKa3aTb BJINAHME Ha KaUeCTBO JIeKapCTBEHHbIX
npenapaToB U, Kak ceACcTBUEe, Ha ¥U3Hb U 3[,0pOBbE
nauueHTa:

HecootBetcTBMA TpeboBaHMAM PerucTpaLuoHHOro A0Cbe:

- OcywiecmeneHue omoenbHbix cmaouli npou3zsoocmaea /i€ Ha
POU3800CMBEHHbIX MAOWAOKAX, HE YKA3AHHbIX 8 cOCMase
pe2ucmpayuoHH020 00Cbe;

- Ucnonb3osaHue memoOuK KOHMpPOsa Ka4yecmaea, He
coomeemcmayrouux mpebosaHUAM pe2ucmpayuoHH020 00Cbe;

- Bbinyck nekapcmaeeHHbIX cpedcmas 8 peasnu3ayuro Ha
meppumopuro P® 6e3 nposedeHuUA rnosaHo20 Cnekmpa ucrnoeimaHud,
YKA3AHHbIX 8 HOPMAMUBHOU OOKYMeHMauuu Ha f1eKapcmeeHHoe
cpedcmeo.
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Однако некоторые несоответствия, на наш взгляд, просто не имеют права на существование. 
Ведь производство лекарственных средств – это социально ответственный бизнес, от качества лекарств зависит здоровье и качество жизни наших граждан и нас с вами.




OCHOBHbIe BbIiBJIeHHble HECOOTBETCTBUSA, KOTOPbIE
MOryT OKa3aTb BJINAHME Ha KaUeCTBO JIeKapCTBEHHbIX
npenapaToB U, Kak ceACcTBUEe, Ha ¥U3Hb U 3[,0pOBbE
nauueHTa:

B o6nactn mep no npeaoTBpaLLEHUIO NEPEKPECTHON KOHTaMUHALUMN:

- HesbinosnHeHUe mpebosaHuUlU K MOKCUKOs102U4eCKOU OUEeHKe rnpu
nposedeHuUU 8aaU0aYyUU 0YUCMKU 0bopy00B8aHUA, @ MAKIHE
Heucrnosb6308aHUe 8cex 3HAHUU 0 ceolicmeax npou3eoo0uMbIx
gewecms (Harnpumep - pacmseopumocms, a02e3Uu8HOCMb);

- [lpu nposedeHuUU 8aaAUOAUUU OYUCMKU OUEeHUBAOMCA He 8ce
eoduHuybl 0bopyd0osaHuUA, 3a40elicmBOBAHHbIE 8 MEXHON02UYECKOM
npouecce;

- [locne sHeOpeHUA 8 Cyw,ecmayrowyo npou3eo0cmaeHHY cxemy C
UCrnosb308aHUEM COBMeW,EHHO20 0bopy00B8aHUA HOBbLIX MPOOYKMO8
He rnpou3800UMCcA OUEHKa UX 8/1UAHUA HA 8as1UOUPOBAHHbIU cmamyc

rnpoueoyp o4UCMKU.
e e
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Мы понимаем, что производство – это живой процесс и возможны отклонения и расхождения. 
Однако некоторые несоответствия, на наш взгляд, просто не имеют права на существование. 
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OCHOBHbIe BbIiBJIeHHble HECOOTBETCTBUSA, KOTOPbIE
MOryT OKa3aTb BJINAHME Ha KaUeCTBO JIeKapCTBEHHbIX
npenapaToB U, Kak ceACcTBUEe, Ha ¥U3Hb U 3[,0pOBbE
nauueHTa:

B o6nacTu npoueayp KOHTPO/A KauecTsa roToOBO NPOAYKLUUK:

- OcywecmeneHue abinycka /IC no pe3ynbmamam KOHMposAa
HepacgacosaHHoU/HeyrnakosaHHOU («bask») MpodyKyuu 8 mex cay4asax, Ko2oa
npoueccsl nep8u4yHol u/uau emopuyHol yrnaKko8KU Mo2ym OKA3amb He2amusHoe
8/1UAHUE HA MOKA3amesiu Ka4ecmaa 2omosol rnpoodyKyuu;

- Ombop apxusHbix/KOHMPOsbHbIX 06paA3U08 8 KosuYecmee, HedoCcmamo4yHoOM 0718
M0/IHO20 08YKPAMHO20 KOHMPOsIA 8 coom8emcmeuu ¢ mpebosaHuamu
pe2ucmpayuoHHo20 00Cbe;

-lpu npouzsoocmae u 8binycke 20moesol rnpooyKyUU UCMOAb3YIOMCA MEMOOUKU
aHAAU3a, He 3as8neHHble npu pecucmpauuu J1IC u He coomeemcmeyruue
pe2ucmpayuoHHoMy 0ocbe. AHanAuU3bl , 3a98seHHble 8 HA P® He nposoodamcs,
npenapam 8sinycKaemcs Ha pblHOK 6e3 KOHMposA no noKa3amesnsam, Harnpumep:
«MOCMOPOHHUE NPpuUMecu», «MOOAUHHOCMb», K MUKPOBUO02UYEeCKas Yucmoma»,
«AGHOMQ/IbHAA MOKCUYHOCMbY .
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OCHOBHbIe BbIiBJIeHHble HECOOTBETCTBUSA, KOTOPbIE
MOryT OKa3aTb BJINAHME Ha KaUeCTBO JIeKapCTBEHHbIX
npenapaToB U, Kak ceACcTBUEe, Ha ¥U3Hb U 3[,0pOBbE
nauueHTa:

B o6nactu obecneueHus crepunbHoctu (Mpunoxexue 1):

- Omcymcmaue usau cyujecmseHHble OMKAOHEHUSA 8 cucmemMe HernpepbiBHO20
MOHUMOPUH2a Yacmuy, 8 30HAX Kaacca Yyucmomei A/B;

- HecobnodeHue mpebosaHuli npasus K nposedeHuro 8aaudauuu acernmu4yecKkozo
HanosaHeHusA (uzsecmHozo Kak «media fill test»);

-[lou acenmu4yeckom rpou3soocmee He 8biNnosAHAMCA mpebosaHuUA K
opaaHu3ayuu npoyecca rpouszsodcmealobpabomka u HanosaHeHuUe npooyKyuu,
npu2omossieHHoU 8 acernmuYyecKux yCca08usAx, He nposooam 8 paboyell 30He
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He OKOHYamesibHO YKYrnopeHHbIX Mep8uYyHsIX YyrakoeoK ¢ nNpoldykyuel, Hanpumep,
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Выступающий
Заметки для презентации
На слайде представлена статистика результатов наших инспекций за календарный год – апрель 2016 – май 2017
Конечно же такие результаты нас сильно расстраивают, и, я знаю, что, для вас коллеги, это тоже не новость. В отчетах многих международных регуляторов встречаются аналогичные данные.

Как видно из текущего слайда даже в развитых странах, где стандарты GMP являются нормой более  25 лет  (включая страны-члены PIC ),  выявляются критические замечания на площадках, которые имеют сертификат GMP ведущих мировых инспекторатов. 

Конечно нам сложно не реагировать эмоционально на такие результаты проверок. Мы чувствуем, что так быть не должно! 
Мы понимаем, что производство – это живой процесс и возможны отклонения и расхождения. 
Однако некоторые несоответствия, на наш взгляд, просто не имеют права на существование. 
Ведь производство лекарственных средств – это социально ответственный бизнес, от качества лекарств зависит здоровье и качество жизни наших граждан и нас с вами.




OCHOBHbIe BbIiBJIeHHble HECOOTBETCTBUSA, KOTOPbIE
MOryT OKa3aTb BJINAHME Ha KaUeCTBO JIeKapCTBEHHbIX
npenapaToB U, Kak ceACcTBUEe, Ha ¥U3Hb U 3[,0pOBbE
nauueHTa:

B o6nactn nponsBoacTBa U KOHTPOIA KauecTBa
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3080/1€HHbIX K UHCIEeKMUPOBAHUO
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MUHUCTEPCTBO NPOMbILUNIEHOCTW U TOPIOBJIN POCCUNCKOWN ®EAEPALINN
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MockBa, /laBpoB nepeynokK, 4om 6
TenedoH: +7 (495) 676-43-60, Pakc: +7 (495) 911-31-93
E-mail: info@gilsinp.ru
TenedoH gna KOHCYNbTALUIM NO BONPOCAM MHCMEKTUPOBAHMUSA
MHOCTPAHHbIX NPOU3BOAUTENEN NERBRCTBEHHbIX CPEACTB:
+7 (495) 911-39-64
+7 (495) 676-43-60 (p06. 120)
[paduk paboTbl: nH*AT ¢ 9.00 ao 18.00
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