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Интервью | Interview

Алла ТРАПКОВА: 
«Проведение фармацев-
тических инспекций на 
соответствие требованиям 
GCP ЕАЭС в Российской 
Федерации является осо-
знанной необходимостью»

Alla TRAPKOVA: 
“Conducting 
pharmaceutical inspections 
in the Russian Federation 
to ensure compliance with  
the EAEU GCP requirements  
is an accepted necessity”

РЕЗЮМЕ

Проверка соответствия субъектов фармацевтического рынка требованиям надлежащих практик является 
неотъемлемой частью надлежащей регуляторной практики государств — членов Евразийского экономиче-
ского союза. Проведение фармацевтических инспекций на соответствие требованиям правил надлежащей 
клинической практики (Good Clinical Practice, GCP) предусмотрено Решением Совета Евразийской экономи-
ческой комиссии от 03.11.2016 № 78.
В интервью с Аллой Аркадьевной ТРАПКОВОЙ, заместителем генерального директора Федерального го-
сударственного бюджетного учреждения «Научный центр экспертизы средств медицинского применения» 
Министерства здравоохранения Российской Федерации, представлена информация о значении, целях 
и правилах проведения фармацевтических инспекций на соответствие требованиям GCP.

Ключевые слова: правила надлежащей клинической практики; фармацевтическая инспекция; клинические 
исследования; регистрация препаратов; Евразийский экономический союз

Для цитирования: Трапкова А.А. Проведение фармацевтических инспекций на соответствие требованиям 
GCP ЕАЭС в Российской Федерации является осознанной необходимостью. Безопасность и риск фармако-
терапии. 2023;11(2):127–130. https://doi.org/10.30895/2312-7821-2023-11-2-127-130

© А.А. Трапкова, 2023

4.0

АВТОРИТЕТНОЕ МНЕНИЕ / AUTHORITATIVE OPINION

https://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.30895/2312-7821-2023-11-2-127-130&domain=pdf&date_stamp=2023-06-28


Проведение фармацевтических инспекций на соответствие требованиям GCP ЕАЭС...

Трапкова А.А. 

128 Безопасность и риск фармакотерапии. 2023. Т. 11, № 2

ABSTRACT

Inspections of pharmaceutical market participants to verify their compliance with good practice requirements are 
integral to good regulatory practices of the Member States of the Eurasian Economic Union (EAEU). The frame-
work for Good Clinical Practice (GCP) inspections is outlined in Decision No. 78 of the Council of the Eurasian 
Economic Commission of November 3, 2016.
This interview with Alla A. TRAPKOVA, Deputy General Director of the Scientific Centre for Expert Evaluation of 
Medicinal Products of the Ministry of Health of the Russian Federation, provides information on the importance, 
objectives, and rules of conducting GCP inspections.
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– Алла Аркадьевна, чем вызвана необходи-
мость проведения фармацевтических инспек-
ций и какие основополагающие документы ре-
гламентируют этот процесс?

Требования надлежащих практик, таких 
как надлежащая практика производства (Good 
Manufacturing Practice, GMP), надлежащая ла-
бораторная практика (Good Laboratory Practice, 
GLP), надлежащая клиническая практика (Good 
Clinical Practice, GCP), надлежащая практи-
ка фармаконадзора (Good Pharmacovigilance 
Practice, GVP), утверждены соответствующими 
решениями Совета Евразийского экономическо-
го союза (ЕАЭС). Проверка соответствия субъ-
ектов фармацевтического рынка требованиям 
надлежащих практик является неотъемлемой 
частью надлежащей регуляторной практики го-
сударств — членов ЕАЭС.

Проведение фармацевтических инспек-
ций на соответствие требованиям GCP ЕАЭС 
заложено в Правилах регистрации и экспер-
тизы лекарственных средств для медицинско-
го применения, утвержденных Решением 
Совета Евразийской экономической комиссии 
от 03.11.2016 №  78. В частности, пунктом 36 
Правил регистрации и экспертизы лекарствен-
ных средств для медицинского применения 
предусматривается, что до подачи заявления 
на регистрацию лекарственного препарата 
заявитель проводит клинические исследова-
ния (как минимум одно исследование по усмот-
рению заявителя и по согласованию с уполно-
моченным органом) полностью или частично 
на территории ЕАЭС или при проведении экс-
пертизы регистрационного досье по решению 
уполномоченного органа назначается вне-
плановая инспекция одного из клинических 

центров, в которых проводилось клиническое 
исследование.

Таким образом, для заявителя существует 
возможность заменить проведение локального 
клинического исследования фармацевтической 
инспекцией на соответствие GCP ЕАЭС, которая 
может быть проведена как в рамках регистра-
ции, так и в отсроченный период — 3 года после 
регистрации.

Основным документом, регламентирующим 
проведение фармацевтических инспекций, яв-
ляются Правила проведения фармацевтических 
инспекций на соответствие одной из надлежа-
щих практик. В настоящее время в Союзе принят 
ряд документов, отражающих работу фарма-
цевтических инспекторатов:
• Решение Совета ЕАЭС от 03.11.2016 №  83 

«Об утверждении Правил проведения фар-
мацевтических инспекций» (в редакции 
от 08.02.2021);

• Решение Совета ЕАЭС от 03.11.2016 №  91 
«Об утверждении Порядка обеспечения 
проведения совместных фармацевтических 
инспекций»;

• Решение Совета ЕАЭС от 03.11.2016 № 82 «Об 
утверждении Общих требований к системе 
качества фармацевтических инспекторатов 
государств — членов Евразийского экономи-
ческого союза»;

• Решение Совета ЕАЭС от 03.11.2016 № 90 «Об 
утверждении Порядка формирования и веде-
ния реестра фармацевтических инспекторов 
Евразийского экономического союза».
Стоит, однако, отметить, что эти документы 

в основном направлены на проведение фарма-
цевтических инспекций на соответствие требо-
ваниям GMP ЕАЭС. Именно поэтому разработаны 
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Правила проведения инспекций GVP ЕАЭС, кото-
рые в настоящее время прошли общественное 
обсуждение и будут направлены для утвержде-
ния экспертным комитетом ЕЭК, а также Правила 
проведения инспекций GCP ЕАЭС, находящиеся 
на рассмотрении в рабочей группе по формиро-
ванию общих подходов к регулированию об-
ращения лекарственных средств в рамках ЕАЭС.

Правила проведения инспекций GVP ЕАЭС 
и Правила проведения инспекций GCP ЕАЭС 
войдут отдельными Приложениями к Решению 
Совета ЕАЭС № 83.

– Кто является уполномоченным органом 
и руководителем фармацевтического инспек-
тората по GCP? В чем вы видите роль ФГБУ 
«НЦЭСМП» Минздрава России в проведении 
фармацевтических инспекций на соответствие 
требованиям GCP ЕАЭС?

В каждом государстве  — члене ЕАЭС опре-
деляется национальный уполномоченный ор-
ган, ответственный за проведение инспекций. 
Постановлением Правительства Российской 
Федерации от 14.07.2022 № 1255 Министерство 
здравоохранения Российской Федерации наде-
лено полномочиями по организации и (или) про-
ведению инспекций клинических исследований 
лекарственных препаратов для медицинско-
го применения на соответствие требованиям 
Правил GCP ЕАЭС, а также фармацевтических 
инспекций на соответствие требованиям GCP 
ЕАЭС и GLP ЕАЭС в период регистрации лекар-
ственного препарата.

Указанным постановлением одновремен-
но внесены изменения в перечень услуг, ко-
торые являются необходимыми и обязатель-
ными для предоставления федеральными 
органами исполнительной власти, органами 
государственных внебюджетных фондов, го-
сударственными корпорациями, наделенными 
в соответствии с федеральными законами пол-
номочиями по предоставлению государствен-
ных услуг в установленной сфере деятельности, 
и предоставляются организациями и уполномо-
ченными в соответствии с законодательством 
Российской Федерации экспертами, участву-
ющими в предоставлении государственных 
услуг. Перечень услуг утвержден постановле-
нием Правительства Российской Федерации 
от 06.05.2011 № 352.

В настоящее время Минздравом России 
подготовлен проект приказа, в котором предо-
ставление государственных услуг по проведе-
нию инспекций (проверок, фармацевтических 

инспекций) при проведении доклинических 
и клинических исследований лекарственных 
препаратов предусмотрено посредством наде-
ления ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России ука-
занными полномочиями.

Аналогичные подходы в организации предо-
ставления государственных услуг при обраще-
нии лекарственных средств использованы 
Минпромторгом России в приказе от 21.12.2015 
№  4184 «Об определении федерального бюд-
жетного учреждения «Государственный инсти-
тут лекарственных средств и надлежащих прак-
тик» Министерства промышленности и торговли 
Российской Федерации уполномоченным учре-
ждением на проведение инспектирования».

– Алла Аркадьевна, не является ли проведение 
фармацевтических инспекций дублированием 
контрольно-надзорных функций?

Как сказано выше, проведение фармацевтиче-
ских инспекций на соответствие требованиям GCP 
ЕАЭС является услугой, оказываемой в рамках 
проведения регистрационных процедур или в по-
стрегистрационный период в целях подтвержде-
ния достоверности данных клинических исследо-
ваний, представленных в регистрационном досье, 
и оценки возможных отклонений в проведении 
клинического исследования, способных повлиять 
на оценку соотношения «польза–риск» конкрет-
ного лекарственного препарата. Проведение фар-
мацевтических инспекций носит заявительный 
характер и осуществляется за счет заявителя, так 
как конечной целью является вывод лекарствен-
ного препарата в гражданский оборот с целью по-
лучения прибыли.

Контрольно-надзорная функция направлена 
на проверку деятельности субъекта обращения 
лекарственных средств и осуществляется в соот-
ветствии с Федеральным законом от 31.07.2020 
№  248-ФЗ «О государственного контроле (над-
зоре) и муниципальном контроле в Российской 
Федерации».

– Как будет осуществляться подготовка и ат-
тестация инспекторов?

Общие требования к системе качества фар-
мацевтических инспекторатов государств  — 
членов ЕАЭС определены Решением Совета 
ЕАЭС от 03.11.2016 № 82. Соответственно, каж-
дый инспекторат государства-члена разрабаты-
вает систему менеджмента качества, которая 
определяет требования к образованию, обуче-
нию, компетентности и структуре фармацевти-
ческого инспектората.
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– Каковы основные цели инспектирования 
на соответствие требованиям GCP ЕАЭС?

Цель проверки соблюдения правил надле-
жащей клинической практики ЕАЭС включает 
вопросы защиты прав и благополучия субъектов 
клинических исследований, качества и досто-
верности данных, получаемых в клиническом 
исследовании, а также этические аспекты.

В случае инспекций, связанных с регистра-
цией лекарственного препарата или завершен-
ными исследованиями, результатом инспекции 
являются рекомендации уполномоченному ор-
гану о том, позволяет ли качество представлен-
ных данных использовать их при оценке заявле-
ния на регистрацию лекарственного препарата 
с указанием выявленных несоответствий, кото-
рые могут непосредственно влиять на оценку 
соотношения «польза–риск» лекарственного 
препарата.

– По каким принципам будет осуществляться 
выбор организаций для инспектирования?

Основанием для рассмотрения необходи-
мости назначения инспекции клинического 
исследования является оценка данных реги-
страционного досье лекарственного препа-
рата с учетом возможных рисков и соблюдения 
условий пунктов 36–39 Правил регистрации 
и экспертизы лекарственных средств для меди-
цинского применения, утвержденных Решением 
Совета ЕЭК от 03.11.2016 № 78.

Решение о необходимости проведения вне-
плановой инспекции выносится уполномочен-
ным органом (экспертной организацией) рефе-
рентного государства на основании комплексной 
оценки соответствующих факторов, указанных 
в пунктах 38 и/или 39 Правил регистрации 
и экспертизы лекарственных средств для меди-
цинского применения, утвержденных Решением 
Совета ЕЭК от 03.11.2016 № 78, таких как:
• отсутствие информации об одобрении кли-

нического исследования независимым эти-
ческим комитетом;

• выявление фактов нарушения в получении ин-
формированного согласия или информации, 
представляемой субъектам исследования;

• отсутствие или недостаточность в протоколе 
и отчете о клиническом исследовании све-
дений, описывающих определение показа-
телей эффективности и (или) безопасности 
(относительно отбора, идентификации, обра-
ботки клинических образцов, условий коли-
чественного определения);

• выявление фактов, ставящих под сомнение 
достоверность сведений, представленных 
в регистрационном досье в отношении кли-
нического исследования лекарственного 
препарата (необоснованные или неясные 
различия конечных точек эффективности 
и безопасности в протоколе и отчете кли-
нического исследования; непоследователь-
ность, неточность или неполнота записи дан-
ных; изменения протокола не учитываются 
в других документах клинического иссле-
дования; большое количество пропущенных 
значений, способное повлиять на статистиче-
скую мощность исследования);

• неправдоподобность или несоответствие 
клинических данных (противоречивые ре-
зультаты по сравнению с известными ре-
зультатами других исследований, низкая 
частота сообщений о случаях серьезных 
нежелательных реакций и (или) неправдо-
подобные данные в пользу исследуемого 
препарата по сравнению с результатами 
других исследователей или других иссле-
дований, сомнительных (неправдоподобных 
или противоречивых) с медико-биологиче-
ской точки зрения результатов между иссле-
дованиями или между исследовательскими 
центрами) и др.
В любом случае решение о проведении фар-

мацевтической инспекции должно основывать-
ся на объективных факторах.

В заключение хотелось бы подчеркнуть, 
что становление фармацевтического инспекто-
рата для проведения инспекций на соответствие 
требованиям GCP ЕАЭС в Российской Федерации 
является осознанной необходимостью и будет 
осуществлено в кратчайшие сроки после при-
нятия соответствующих нормативных правовых 
документов Российской Федерации и ЕАЭС.
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