
О
дним из актуальных вопросов

взаимодействия России с зару-

бежным фармацевтическим со-

обществом на сегодняшний день явля-

ется вопрос присоединения регулятор-

ных органов нашей страны к PIC/S —

организации по взаимодействию фар-

мацевтических инспекторатов. Отно-

сительно данного вопроса единого

мнения не существует — присутствуют

противники и сторонники присоеди-

нения России к PIC/S, причем и у тех и

у других есть свои аргументы «за» и

«против».

Стоит отметить, что в предыдущие годы

уже предпринимались определенные по-

пытки российских регуляторных ве-

домств перейти к сближению с PIC/S. Так,

например, в 2010 г. между PIC/S и Росзд-

равнадзором был подписан Меморандум

о взаимопонимании, однако последую-

щая реорганизация отечественной сис-

темы государственного контроля обра-

щения лекарственных средств не позво-

лила довести дело до стадии рассмотре-

ния заявки российской стороны [4]. Пре-

жде всего, необходимо обратиться к ис-

тории создания данной организации.

ПРЕДПОСЫЛКИ СОЗДАНИЯ 

PIC/S — ОРГАНИЗАЦИИ (СХЕМЫ) 

ПО ВЗАИМОДЕЙСТВИЮ ФАРМАЦЕВТИ-

ЧЕСКИХ ИНСПЕКТОРАТОВ

В октябре 1970 г. Европейской ассоциа-

цией свободной торговли (EFTA) была

создана организация под названием

PIC (Pharmaceutical Inspection Conventi-

on) — соглашение (конвенция) фарма-

цевтических инспекторатов. Членство в

организации PIC было основано на вза-
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ваны возможные преимущества при присоединении российского инспектора-
та к данной организации.

10.21518/1561-5936-2016-12-42-45

Ключевые слова:

надлежащая производственная

практика, GMP, GDP, PIC/S, ЕАЭС,

инспектирование, регуляторный

орган, взаимопризнание,

гармонизация

С конца 1993 г. после создания Евросо-

юза правовых возможностей для рас-

ширения PIC не стало, т. к. рамки PIC ог-

раничиваются действием соглашений

Европейской комиссии. В связи с этим,

в дополнение к организации PIC, для

расширения международного взаи-

модействия в сфере фармацевтичес-

ких инспекторатов была создана струк-

тура, получившая название PIC/S (PIC

Scheme), которая дала возможность

присоединения к данной схеме регуля-

торных органов не только из ЕС, но и

других стран.

Официальной датой основания струк-

туры является 2 ноября 1995 г. PIC/S, в

отличие от организации PIC, основана

не на соглашениях между конкретными

странами, а представляет собой сооб-

щество регуляторных органов стран-

участниц. На данный момент PIC/S

включает в себя 48 членов, при этом

фактически равноправными и незави-

симыми участниками могут быть не-

сколько регуляторов из одной страны,

как, например, во Франции — French

National Agency for Medicines and Health

Products Safety (ANSM) и Agency for Food,
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имных соглашениях между странами-

участницами. Изначально в PIC входи-

ли только 10 стран: Австрия, Дания,

Финляндия, Исландия, Лихтенштейн,

Норвегия, Португалия, Швеция, Швей-

цария и Великобритания. Целями соз-

дания данной структуры явились:

гармонизация требований GMP;

создание условий для взаимопри-

знания результатов инспектирования;

создание гармонизированной сис-

темы фармацевтических инспектора-

тов;

обучение инспекторов;

взаимодоверие между регуляторны-

ми органами разных стран.

К вопросу об оценке перспектив
присоединения России к PIC/S

В.А. ОРЛОВ, В.Н. ШЕСТАКОВ, Государственный институт лекарственных средств и надлежащих практик, Москва



Environmental & Occupational Health Sa-

fety (ANSES).

Основные функции организации:

обмен информацией и опытом в

сфере GMP;

содействие в развитии систем упра-

вления качеством фармацевтических

инспекторатов;

обучение инспекторов;

международная гармонизация тре-

бований GMP.

Следует отметить, что PIC & PIC/S дей-

ствуют параллельно друг другу под еди-

ной аббревиатурой «PIC/S» и фактичес-

ки на данный момент являются единой

структурой1.

ПРОЦЕДУРА 

ПРИСОЕДИНЕНИЯ К PIC/S

Основные условия для присоединения

регулятора к PIC/S:

Наличие законодательной базы в

сфере обращения лекарственных

средств, согласованное с общими нор-

мами, применяемыми на территории

государств — членов PIC/S.

Наличие правил надлежащей произ-

водственной практики, эквивалентных

правилам GMP PIC/S [6].

Наличие действующего GMP-инспе-

ктората, функционирующего в соот-

ветствии со стандартами PIC/S, а также

внедренной системой качества, отвеча-

ющей принципам PIC/S [3].

Поддержание штата инспекторов,

обладающих необходимыми компе-

тенциями.

Наличие системы приостановле-

ния действия/изъятия выданных

GMP-сертификатов, а также лицензий

на производство ЛС в случае негатив-

ных результатов проведенных ин-

спекций [3].

Наличие правового механизма при-

остановления обращения на рынке оп-

ределенного ЛС в случае выявления

значительных дефектов его качества

по результатам проведенной инспек-

ции.

Наличие в структуре регулятора

(или в виде контрактной организации)

контрольной лаборатории для прове-

дения соответствующей экспертизы

качества лекарственных средств, в том

числе в целях реализации процедуры

по анализу образцов, отобранных в

ходе проведения инспекции (если это

производилось) [3].

На сегодняшний день для присоедине-

ния к PIC/S кандидатам предлагается на

выбор два пути — через т. н. процедуру

«оценки» («accession») или посредством

процедуры «предоценки» («pre-acce-

sion»).

Согласно Руководству по присоедине-

нию к PIC/S [1], процедура «предоцен-

ки» предлагается кандидату — заинте-

ресованному регуляторному органу в

том случае, если, например:

a) применяемые им правила надлежа-

щей производственной практики не

идентичны GMP PIC/S (или GMP ЕС —

прим. автора);
b) его представители не участвуют на

регулярной основе в обучающих меро-

приятиях, проводимых PIC/S;

c) кандидат на присоединение не обла-

дает уверенностью в том, что он в пол-

ной мере соответствует требованиям,

предъявляемым PIC/S;

d) кандидатом — регуляторным орга-

ном не внедрена система управления

качеством, соответствующая положе-

ниям, описанным в Требованиях к сис-

темам качества фармацевтических ин-

спекторатов [3];

e) в том случае, когда со стороны само-

го кандидата на присоединение к PIC/S

поступил запрос на проведение указан-

ной процедуры «предоценки».

Кандидату, подавшему заявку на прохо-

ждение «предоценки», не требуется оп-

лачивать проведение данной процеду-

ры, однако ему предоставляется возмо-

жность оплаты половины ежегодного

членского взноса для участников орга-

низации (на данный момент размер

ежегодного членского взноса составля-

ет 8,100 швейцарских франков — прим.
автора) с возможностью посещения

открытых заседаний исполнительного

комитета PIC/S. Необходимо отметить,

что максимальный срок прохождения

предоценки составляет 2 года [1].

Во всех остальных случаях кандидатам

на присоединение к PIC/S рекоменду-

ется подача заявки непосредственно

на процедуру «оценки». Размер оплаты

за подачу заявки на проведение «оцен-

ки» соизмерим с ежегодным членским
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к р о м е  т о г о . . .
Правительство пересмотрит

принципы оценки работы ме-

дицинских страховщиков

Правительство РФ намерено пересмо-
треть принципы оценки эффективно-
сти организаций медицинского стра-
хования. Об этом сообщила РИА Но-
вости вице-премьер по социальной
политике Ольга Голодец. По ее сло-
вам, главным недостатком существую-
щей системы является оценка меди-
цинских страховщиков по финансо-
вым показателям, при которой не учи-
тывается эффективность контроля ка-
чества медицинских услуг, оказывае-
мых застрахованным лицам. Данной
проблеме было посвящено совмест-
ное совещание с участием представи-
телей правительства и союзов стра-
ховщиков, в ходе которого было при-
нято решение выделить группу компа-
ний с лучшими медицинскими резуль-
татами, проанализировать их опыт и
провести ревизию рынка услуг меди-
цинского страхования в целом. В бли-
жайшее время для страховых компа-
ний будут сформулированы новые
требования, которые, в частности, бу-
дут включать и наличие необходимого
для оценки качества оказываемых ус-
луг медицинского персонала, под-
черкнула вице-премьер.

Минздрав изменит правила

регистрации цен на ЖНВЛП

Министерство здравоохранения подго-
товило проект постановления, преду-
сматривающего изменение правил го-
сударственной регистрации предель-
ных отпускных цен производителей на
жизненно необходимые и важнейшие
лекарственные препараты (ЖНВЛП), а
также правил ведения государствен-
ного реестра таких препаратов. Согла-
сно пояснительной записке к документу,
целью нововведений является уточне-
ние применения и значений понижаю-
щих коэффициентов к зарегистриро-
ванным ценам на референтные лекар-
ственные препараты для воспроизве-
денных и биоаналоговых ЛС с учетом
ценовых групп, в т. ч. для ЛС произ-
водства государств ЕАЭС. Постановле-
ние также уточняет порядок подачи
заявления о снижении предельной от-
пускной цены, им предусмотрена воз-
можность одновременной подачи та-
кого заявления с заявлением о внесе-
нии изменений в реестровую запись о
государственной регистрации пре-
дельной отпускной цены.

1 Далее в рамках данной статьи для упрощения
изложения не делается различий между этими
двумя организациями, которые объединены под
общим обозначением PIC/S.



взносом организации и составляет так-

же 8,100 швейцарских франков. Допол-

нительно в течение всего периода про-

хождения «оценки» кандидатом произ-

водится оплата в размере 50% ежегод-

ного членского взноса организации.

Согласно существующим правилам, макси-

мальный срок прохождения процедуры

«оценки» составляет шесть лет. В случае

если в течение этого периода процеду-

ра не была завершена — заявка канди-

дата аннулируется.

Следует отметить, что исполнительным

комитетом PIC/S может быть одобрен

запрос на приостановление процедуры

«оценки», поступивший со стороны кан-

дидата. Подобное приостановление

процедуры возможно на срок, не превы-

шающий 12 месяцев, а причиной его мо-

гут являться какие-либо серьезные изме-

нения в регуляторной нормативно-пра-

вовой базе заявителя, которые имеют

отношение к первоначальной заявке

кандидата на проведение «оценки» [1].

ПРЕИМУЩЕСТВА ЧЛЕНСТВА В PIC/S

Несомненно, основными преимущест-

вами членства в организации PIC/S яв-

ляются гармонизация требований пра-

вил GMP, процедур инспектирования и

взаимопризнание результатов инспек-

ций. Если в отношении первых двух

пунктов существует относительная яс-

ность, то относительно взаимопризна-

ния результатов инспекций такого ска-

зать нельзя.

Попробуем подробнее изучить данный

вопрос. Если проанализировать работу,

например, ряда различных европей-

ских инспекторатов в отношении про-

изводителей ЛС за пределами ЕС, по-

ставляющих свою продукцию в страны

Европы, то можно прийти к выводу, что

в подавляющем большинстве случаев

инспекции осуществляются в отноше-

нии одних и тех же производителей.

При этом факт взаимопризнания ре-

зультатов инспекций между странами

является однозначным преимуществом,

позволяющим значительно сокращать

количество проводимых инспекций, а

также их периодичность.

Например, используя каналы обмена

информацией в рамках PIC/S, инспек-

торат одной из организаций-участниц

может принять решение о замене од-

ной из плановых выездных инспекций

зарубежного производителя на приня-

тие к утверждению инспекционного

отчета другой организации — участни-

цы PIC/S. Тем самым экономятся значи-

тельные ресурсы, т. к. ни для кого не се-

крет, что содержание большого штата

инспекторов требует значительных ма-

териальных затрат и сопряжено со

многими организационными сложно-

стями.

Если рассматривать вопросы инспекти-

рования производителей стран — уча-

стниц PIC/S, то здесь преимущества

членства также очевидны: сертификат

GMP, выдаваемый национальным регу-

ляторным органом страны — участни-

цы PIC/S, во многих случаях признается

регуляторными органами других стран-

участниц.

Здесь важно сделать оговорку: обяза-

тельство по взаимопризнанию серти-

фикатов GMP является обязательным

только между теми членами PIC/S, кото-

рые входят в число стран — участниц

первоначальной конвенции PIC. В то

же время в иных случаях жестких обя-

зательств по взаимопризнанию серти-

фикатов GMP не существует. Здесь фак-

тически вопрос признания или непри-

знания результатов инспектирования

рассматривается индивидуально для ка-

ждой конкретной ситуации.

Таким образом, при тщательном анали-

зе вышеуказанных обстоятельств жиз-

ненная необходимость присоединения

России к организации PIC/S становится

не столь очевидной. Действительно, ка-

кой смысл обременять себя дополни-

тельными обстоятельствами, сопутству-

ющими процессу присоединения к

PIC/S, если никаких гарантий будущего

признания российских сертификатов

GMP за рубежом на сегодняшний день

не существует?

В то же время членство в PIC/S предос-

тавляет ее участникам ряд иных преи-

муществ. Попробуем подробно их про-

анализировать.

Прежде всего, это содействие со сторо-

ны организации PIC/S в построении

надлежащей системы фармацевтичес-

кого инспектората. Очевидно, что при

непосредственном взаимодействии с

экспертами из стран с устоявшейся ре-

гуляторной системой многие организа-

ционные задачи значительно упроща-

ются. Среди них, к примеру, формиро-

вание системы управления качеством

внутри самой структуры инспектората

и поддержание ее на необходимом

уровне.

Второе, и не менее важное, преимуще-

ство — это помощь в подготовке фар-

мацевтических инспекторов. На дан-

ный момент в рамках PIC/S действуют

специальные обучающие программы

для обучения и повышения квалифика-

ции GMP/GDP инспекторов регулятор-

ных органов, подавших заявку на при-

соединение к организации. Указанные

процедуры включают непосредствен-

ный обмен практическим опытом «от

инспектора — к инспектору», что явля-

ется одним из наиболее эффективных

путей повышения квалификации сот-

рудников.

К слову, в 2017 г. под эгидой PIC/S пла-

нируется открытие Академии инспек-

торатов PIC/S (PIC/S Inspectorates’

Academy), основной целью которой как

раз и будет являться подготовка квали-

фицированных кадров для нужд фар-

мацевтических инспекторатов различ-

ных стран.

Кроме этого, в рамках PIC/S осуществ-

ляется программа т.н. «совместных ин-

спекций» (Joint Visit Programme), в ходе

которых формируется группа из трех

действующих инспекторов — предста-

вителей стран — участниц PIC/S, кото-

рая поочередно осуществляет инспек-

ции производственных площадок в

каждой из трех стран. Такой подход в

значительной степени способствует

обмену практическим опытом между

инспекторами и налаживанию взаимо-

понимания между участвующими сто-

ронами.

Также существует практика проведе-

ния обучающих инспекций (Coached

Inspections Programme), в ходе кото-

рой формируется инспекционная

группа, в чей состав включается обуча-

емый инспектор и инспектор-тренер.

В процессе подобных мероприятий

работает механизм передачи практи-

ческих навыков «от инспектора — к

инспектору», уже упомянутый выше.

Стоит отметить, что в отличие от т. н.

совместных инспекций в этих меро-

приятиях могут принимать участие не

только представители исключительно

регуляторов — членов PIC/S, но и ин-
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спекторы от тех организаций, которые

только подали заявку на присоедине-

ние к PIC/S.

Еще один и, как нам кажется, ключевой

вопрос, решению которого способству-

ет присоединение к PIC/S, — это гармо-

низация нормативно-регуляторного

поля между странами — участницами

данной организации в области надле-

жащих практик. В рамках совместной

деятельности при участии представите-

лей различных стран и регуляторных

ведомств ведется работа по актуализа-

ции и гармонизации широкого спектра

нормативных документов и методичес-

ких руководств. При этом происходит

взаимный обмен информацией, обсуж-

дение сложных и наболевших вопро-

сов, оценка новых тенденций в сфере

регулирования обращения лекарст-

венных средств.

В целях реализации указанных задач в

рамках организации PIC/S регулярно

организуются тематические семинары,

заседания экспертных групп по различ-

ным направлениям надлежащих пра-

ктик с привлечением представителей

т. н. партнерских организаций — ICH,

FDA, ВОЗ и т. д. Ежегодно также про-

ходят заседания исполнительного ко-

митета организации, на котором об-

суждаются организационные вопро-

сы, в т. ч. принятие в состав организа-

ции новых членов, обсуждение подан-

ных заявок и пр.

Все это, несомненно, способствует на-

лаживанию диалога и интенсифика-

ции обмена информацией между регу-

ляторами различных стран, что, в

свою очередь, является одним из ос-

новных инструментов международной

гармонизации.

ВЫВОДЫ

В целом, как мы видим, вопрос присое-

динения регуляторных ведомств Рос-

сии к PIC/S достаточно неоднозначен.

Налицо неоспоримые преимущества,

которые предоставляет членство в дан-

ной организации, однако при этом ос-

тается некоторое недопонимание того,

какая же все-таки роль будет отведена в

ней представителям России.

Помимо этого, в течение последнего

времени в фармацевтическом сообще-

стве появляется информация о том, что

существует возможность подачи заявки

на присоединение к PIC/S от единого

регулятора в рамках общего рынка об-

ращения лекарственных средств на

территории ЕАЭС. По сути, такой шаг

мог бы обеспечить достижение сразу

нескольких целей в процессе выстра-

ивания отношений между ЕС и ЕАЭС, в

т. ч. минимизировать временные и ор-

ганизационные издержки в результате

прохождения процедур присоединения

к PIC/S отдельных регуляторов стран —

участниц ЕАЭС.

Со своей стороны, хотелось бы верить,

что если факт присоединения регуля-

торных структур России к PIC/S в том

или ином виде все-таки произойдет, то

за ним последует полноценное сотруд-

ничество и партнерство, от которого в

выигрыше останутся все заинтересо-

ванные стороны.
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к р о м е  т о г о . . .
ФАС одобрила покупку 

«Биосинтеза» индийской 

Sun Pharma

Федеральная антимонопольная служ-
ба удовлетворила ходатайство ин-
дийской компании Ranbaxу (дочер-
нее предприятие Sun Pharma) о при-
обретении 100% пензенского ОАО
«Биосинтез», пишет КоммерсантЪ.
По информации издания, разреше-
ние ФАС на сделку сопровождается
рядом условий. В частности, Ranbaxy
предстоит исполнить все контракты,
ранее заключенные «Биосинтезом».
Кроме того, новый владелец пред-
приятия не должен будет сокращать
выпуск и реализацию лекарственных
средств, если это не является эконо-
мически либо технологически обос-
нованной мерой. ОАО «Биосинтез»
входил в холдинг «Биотэк», принад-
лежащий Борису Шпигелю. Условия
сделки по покупке предприятия ин-
дийской компанией предусматрива-
ют выплату новым владельцем его
долгов, которые оцениваются в
36 млн долл. По данным Sun Pharma,
выручка ОАО «Биосинтез» в 2015 г.
составила 52 млн долл. Приобрете-
ние российской компании соответст-
вует стратегии индийского фармпро-
изводителя, ориентированного на
инвестиции в стратегические разви-
вающиеся рынки.

Pfizer приступила к выпуску

опытных серий ЛС на пред-

приятии «Полисана»

Фармацевтическая компания Pfizer
запустила производство опытно-
промышленных серий ЛС на произ-
водственных мощностях «НТФФ
«Полисан», сообщается в пресс-
релизе зарубежного фармпроизво-
дителя. Согласно сообщению, к на-
стоящему времени Pfizer завершила
трансфер технологий и аналитичес-
ких методик, подбор и поставку не-
обходимого оборудования, а также
реконструкцию российского пред-
приятия. Согласно договору между
Pfizer и «Полисан», подписанному в
январе 2016 г., на предприятии рос-
сийской компании будут выпускать-
ся три ЛС: статин Липримар (аторва-
статин), препарат для лечения рев-
матоидного артрита Яквинус (тофа-
цитиниб) и синтетический антибак-
териальный препарат Зивокс (лине-
золид). Ожидается, что коммерчес-
кий выпуск данных лекарственных
средств начнется в 2018 г.
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