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Федеральная целевая программа «Развитие 

фармацевтической и медицинской про-

мышленности Российской Федерации на период до 

2020 года и дальнейшую перспективу» (Постановле-

ние Правительства Российской Федерации № 91 от 

17 февраля 2011 г.), «Стратегия развития фармацев-

тической промышленности Российской Федерации 

на период до 2020 года» (утверждена приказом Ми-

нистерства промышленности и торговли Российской 

Федерации № 965 от 23 октября 2009 г.) и распоряже-

ние Правительства Российской Федерации № 2579-р 

от 28 декабря 2012 г. «Об утверждении плана меро-

приятий («дорожной карты») «Развитие конкуренции 

и совершенствование антимонопольной политики» 

предусматривают инновационную модель развития 

российской фармацевтической и медицинской про-

мышленности. С учетом этих указаний в отечествен-

ной практике происходит переход на международные 

стандарты, на которых базируются фармацевтиче-

ское производство и наука.

Особое место в системе международной стандар-

тизации правил производства лекарственных средств 

(ЛС) занимает Руководство Европейского Союза 

по надлежащей практике производства лекарствен-

ных средств для человека и применения в ветерина-

рии (EU Guidelines for Good Manufacturing Practice for 

Medicinal Products for Human and Veterinary Use), на 

которое в настоящее время ориентируются все веду-

щие мировые разработчики и производители ЛС. Од-

нако на территории РФ существуют особенности в 

обращении ЛС для медицинского применения и ЛС 

для ветеринарного применения [1–3]. 

Производство ЛС для ветеринарии и ЛС для меди-

цинского применения в России является лицензиру-

емым видом деятельности и регламентируется Поста-

новлением Правительства РФ [4, 5]. Лицензирующий 

орган при производстве ЛС для медицинского приме-

нения – Министерство промышленности и торговли, 

а лицензирующий орган при производстве ЛС для ве-

теринарного применения – Федеральная служба по 

ветеринарному и фитосанитарному надзору Мини-

стерства сельского хозяйства. Основополагающим 

нормативным документом (НД) при производстве 

ЛС является Приказ Министерства промышленности 

и торговли РФ № 916 от 14 июня 2013 г. «Об утверж-

дении правил надлежащей производственной прак-

тики» [6]. Данные правила устанавливают требования 

к организации производства и контроля качества ЛС 

как для медицинского, так и для ветеринарного при-

менения. Правила распространяются на все виды ЛС 

и устанавливают общие требования к организации их 

производства и контроля качества, а также специаль-

ные требования к организации производства отдель-

ных видов ЛС. Стоит отметить, что данные правила 
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тесно связаны с другими НД и имеют прямые ссыл-

ки на них. Например, необходимо учитывать правила 

оптовой торговли ЛС для медицинского применения 

[7], а также правила оптовой торговли ЛС для вете-

ринарного применения, однако НД, регламентирую-

щая правила оптовой торговли ЛС для ветеринарии, 

существует пока только в проекте. 

С приказом «Об утверждении правил надлежа-

щей производственной практики» [6] тесно связан 

ГОСТ Р 52249-2009 «Правила производства и кон-

троля качества лекарственных средств» [8]. Стан-

дарт является аутентичным переводом Правил GMP 

Европейского Союза – Good Manufacturing Practice 

(GMP EU). Он распространяется на все виды ЛС для 

человека и животных и устанавливает общие тре-

бования к их производству и контролю качества, а 

также специальные требования к производству ак-

тивных фармацевтических субстанций и отдельных 

видов ЛС. Основные требования к организационно-

технологической документации, необходимой для 

производства ЛС, ее содержанию и порядку ве-

дения устанавливает ГОСТ Р 52550-2006 «Произ-

водство лекарственных средств. Организационно-

технологическая документация» [9].

Непосредственное производство ЛС для ветери-

нарного применения регулируется серией националь-

ных стандартов под рубрикой «Средства лекарствен-

ные для животных», которые представляют результат 

деятельности Технического комитета по стандарти-

зации ТК 454 «Охрана жизни, здоровья животных 

и ветеринарно-санитарная безопасность продуктов 

животного происхождения и кормов» (приказ Феде-

рального агентства по техническому регулированию 

и метрологии № 1125 от 15 марта 2011 г.). 

Одним из стандартов этой серии является ГОСТ 

Р 54763-2011«Средства лекарственные для ветери-

нарии. Технологические регламенты производства. 

Содержание, порядок разработки, согласования и 

утверждения» [10]. Документ разработан сотрудни-

ками Всероссийского научно-исследовательского 

и технологического института биологической про-

мышленности (ВНИТИБП) при участии представи-

телей Всероссийского государственного Центра ка-

чества и стандартизации лекарственных средств для 

животных и кормов (ВГНКИ), Курской биофабри-

ки и Щелковского биокомбината. Стандарт распро-

страняется на фармакологические, биологические и 

гомеопатические ЛС для ветеринарии и устанавли-

вает общие требования к содержанию, порядку раз-

работки, согласованию и утверждению технологиче-

ских регламентов производства. При его разработке 

были учтены требования федеральных законов «Об 

обращении лекарственных средств» и «О техниче-

ском регулировании» [11, 12], основного действую-

щего стандарта ГОСТ Р 52249-2009 [8] и серии стан-

дартов систем: «Безопасность труда», «Техническое 

обслуживание и ремонт техники», «Средства лекар-

ственные для животных», «Чистые помещения и 

связанные с ними контролируемые среды», «Менед-

жмент риска», «Единая система технологической до-

кументации», «Единая система конструкторской до-

кументации», «Статистические методы». Стандарт 

ГОСТ Р 54763-2011 [10] предъявляет требования к 

содержанию технологического регламента, что воз-

водит его в ранг системообразующей НД при разра-

ботке и утверждении всего комплекта НД на произ-

водство каждого ЛС для ветеринарного применения 

и исключает возможность разработки и написания 

технологического регламента производства ЛС в 

произвольной форме.

В серию стандартов «Средства лекарственные для 

животных» входит ГОСТ Р 52683-2006 «Средства ле-

карственные для животных. Упаковка, маркировка, 

транспортирование и хранение» [13], который уста-

навливает общие требования к упаковке, маркиров-

ке, транспортированию и хранению ЛС для живот-

ных. В эту серию также входят стандарты: ГОСТ Р 

52682-2006 «Средства лекарственные для животных. 

Термины и определения», ГОСТ 31929-2013 «Сред-

ства лекарственные для ветеринарного применения. 

Правила приемки, методы отбора проб» [14]. Дей-

ствующие стандарты, регламентирующие производ-

ство ЛС: ГОСТ Р 52537-2006 «Производство лекар-

ственных средств. Система обеспечения качества. 

Общие требования» и ГОСТ Р 52550-2006 «Произ-

водство лекарственных средств. Организационно-

технологическая документация» [9, 15]. 

Контроль производителей ЛС осуществляется в 

соответствии с требованием Постановления Прави-

тельства РФ «Об определении соответствия произ-

водителей лекарственных средств требованиям пра-

вил надлежащей производственной практики» и с 

«Правилами организации и проведения инспектиро-

вания производителей лекарственных средств на со-

ответствие требованиям правил надлежащей произ-

водственной практики, а также выдачи заключений о 

соответствии производителя лекарственных средств 

указанным требованиям» [16]. В рамках лицензион-

ного контроля за деятельностью по производству ЛС 

для ветеринарного применения организацию и про-

ведение инспектирования производителей в РФ осу-

ществляет уполномоченный орган – ФГБУ «ВГНКИ» 

[17]. Это единственное в РФ учреждение, инспекти-

рующее производителей ЛС для ветеринарного при-

менения на соответствие требованиям надлежащей 

производственной практики, производство которых 

осуществляется за пределами РФ. Контроль отече-

ственных и иностранных производителей ЛС для ве-

теринарного применения на соответствие требовани-

ям правил надлежащей производственной практики 

осуществляет отдел инспекции производства на соот-

ветствие требованиям надлежащей производственной 



Актуальная информация

 2017, т. 66, №7 5ФармацияФармация

практики. По результатам инспектирования уполно-

моченный орган составляет заключение о соответ-

ствии и вносит информацию в Государственный ре-

естр заключений о соответствии производителей ЛС 

правилам надлежащей производственной практики 

(см. рисунок). Таким образом, нормативно-правовое 

Схема действий при оказании услуги по выдаче заключения о соответствии 
требованиям надлежащей производственной практики [17]

Поступление в Россельхознадзор заявления о выдаче и комплекта документов

Регистрация заявления и комплекта документов в течение 1 рабочего дня

Проверка Россельхознадзором полноты 
и достоверности сведений, содержащихся в заявлении. 

Оценка производителя (10 рабочих дней)

Уведомление Россельхознадзором иностранного 
заявителя о необходимости устранения нарушений 
и (или) предоставления отсутствующих документов

Принятие Россельхознадзором решения 
о проведении инспектирования Передачи документов 

в ФГБУ «ВГНКИ» (в течение 3 рабочих дней)

Устранение нарушения
иностранным заявителем. 
Предоставление полного 

и достоверного комплекта 
документов

Отказ (в случае 
непредставления 

запрошенных 
документов в течение 

20 рабочих дней)

Уведомление заявителя 
об отказе в проведении 

инспекции

Внесение иностранного производителя в график 
осуществляет ФГБУ «ВГНКИ» в течение 20 рабочих дней. 

ФГБУ «ВГНКИ» в течение 10 рабочих дней составляет 
проект графика и представляет его на рассмотрение 

в Россельхознадзор в электронном варианте 
в МСЭД/МЭД и на бумажном носителе. Согласование 

графика Россельхознадзором осуществляется 
в течение 10 рабочих дней. Размещение графика 
на сайтах Россельхознадзора и ФГБУ «ВГНКИ»

Направление в течение 3 рабочих дней 
ФГБУ «ВГНКИ» заявителю уведомления о сроках 

проведения и необходимости заключения соглашения, 
определяющего процедуру инспектирования 

и необходимости оплаты расходов ФГБУ «ВГНКИ»

Заключение соглашения 
между ФГБУ «ВГНКИ» 

и Заявителем, определяющего 
процедуру инспектирования 

в течение 20 рабочих дней 
с даты уведомления

Образование комиссии инспекторов. 
Утверждение руководителя комиссии (5 рабочих дней)

Направление плана проведения инспектирования 
заявителю не менее чем за 10 рабочих дней 

до даты проведения инспектирования

Проведение инспектирования. 
Составление инспекционного отчета (3 экз./

акт отбора образцов (не более 10 рабочих дней)

Получение ФГБУ «ВГНКИ» 
подтверждения факта оплаты 

расходов по инспектированию 
в течение 20 рабочих дней 

с даты заключения соглашения

Отсутствие уведомления, 
подтверждающего факт оплаты 

расходов. Принятие директором 
ФГБУ «ВГНКИ» решения 

об отказе в проведении 
инспектирования

Уведомление об отказе 
заявителя и Россельхознадзора 

в течение 3 рабочих днейНаправление отчета в Россельхознадзор (1 экз.),
 заявителю (1 экз.) (3 рабочих дня)

Решение Россельхознадзора (10 рабочих дней):
– о выдаче заключения

– об отказе в выдаче заключения

Внесение записи в Реестр (5 рабочих дней)

Уведомление заявителя о выдаче заключения

Уведомление заявителя об отказе в выдаче заключения
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регулирование производства ЛС для ветеринарно-

го применения во всех ключевых моментах происхо-

дит так же, как и ЛС для медицинского применения, 

опираясь на принципы надлежащей производствен-

ной практики.

Однако переход на стандарты GMP в реально-

сти затруднен, в частности предъявляются серьез-

ные требования к государственной контрольно-

разрешительной системе. Кроме разработки 

соответствующей нормативно-правовой регулирую-

щей базы, необходимо обеспечить адекватную под-

готовку достаточного числа квалифицированных 

и опытных специалистов, способных организовать 

GMP-инспектирование всех видов производств ЛС 

для ветеринарии.

Несмотря на единый подход к исполнению все-

ми производителями требований надлежащей про-

изводственной практики, при формировании оте-

чественной инспекционной политики был выбран 

принцип разделения производителей на россий-

ских и зарубежных. Причем зарубежные произво-

дители, вне зависимости от наличия сертификатов 

GMP, выданных ведущими регуляторами мира, и от 

длительности их присутствия на российском фар-

мацевтическом рынке, были признаны фактически 

несоответствующими GMP. Поэтому для регистра-

ции своих препаратов зарубежные производители 

обязаны предварительно пройти российскую GMP-

инспекцию. Это вряд ли отвечает заявленной цели 

— обеспечению качества лекарственной продук-

ции. Кроме того, это противоречит международным 

принципам организации GMP-инспекций и не спо-

собствует справедливой конкуренции на рынке. Об-

следование иностранных производителей представ-

ляет определенную сложность, поскольку, наряду с 

едиными подходами к инспектированию всех про-

изводителей, необходимо будет учитывать и наши 

национальные требования, и возможность их пря-

мого применения в отношении иностранного про-

изводителя. Российские требования были разрабо-

таны c учетом регулирования Евросоюза, однако в 

них были внесены и элементы из опыта советско-

го периода, а также из современной отечественной 

производственной практики. Так, например, такие 

базовые для российского регулирования понятия, 

как промышленные регламенты и НД, отсутствуют 

в мировой практике и неизвестны зарубежным про-

изводителям.

Предоставление сертификата GMP с 2017 г. стало 

обязательным для зарегистрированных ЛС при под-

тверждении регистрации по истечении первичного 

5-летнего срока их регистрации. Как и в случае вне-

сения изменений в документы, в том числе и обяза-

тельных изменений, связанных с безопасностью пре-

парата. Несвоевременное исполнение этих процедур 

приведет к массовым отменам государственных ре-

гистраций ЛС. Данные новые требования к реги-

страции ЛС становятся обязательными и при произ-

водстве ветеринарных препаратов, что также может 

блокировать процедуры регистрации новых препара-

тов, а в перспективе приведет к невозможности пере-

регистрации уже зарегистрированных ЛС для ветери-

нарного применения.

По оценке экспертов Союза предприятий зообиз-

неса, в который входят ведущие российские и между-

народные предприятия, чтобы начать перерегистра-

цию ЛС весной 2017 г. предприятия должны были бы 

подать заявку на получение сертификата GMP с про-

хождением соответствующей инспекции еще в мар-

те 2016 г.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Таким образом, отсутствие какого-либо про-

межуточного переходного периода может приве-

сти к сокращению ассортимента и доступности как 

ЛС для медицинского, так и ЛС для ветеринарно-

го применения. В результате может пострадать си-

стема обеспечения ЛС всей животноводческой от-

расли (производителей мяса, молока, яиц и другой 

животноводческой продукции), а также фармацев-

тической помощи населению. Для решения этой 

проблемы требуется внесение изменений в действу-

ющее законодательство. 

ЛИТЕРАТУРА
1. Дельцов А.А., Косова И.В. Анализ сферы обращения 

лекарственных средств для ветеринарного применения. Ремедиум, 
2014; 16 (7-8): 29–31.

2. Дельцов А.А., Косова И.В. Анализ производителей 
лекарственных средств для ветеринарного применения в России. 
Здоровье и образование в XXI веке, 2014; 16 (2): 3–6.

3. Дельцов А.А., Косова И.В. Оценка соответствия ветеринарных 
аптечных организаций лицензионным требованиям. Ремедиум, 2015; 
17 (4): 78–83.

4. «О лицензировании отдельных видов деятельности». 
Федеральный закон РФ № 99 от 4 мая 2011г. 

5. «Об утверждении Положения о лицензировании производства 
лекарственных средств». Постановление Правительства РФ № 686 
от 6 июля 2012г. 

6. «Об утверждении правил надлежащей производственной 
практики». Приказ Министерства промышленности и торговли РФ № 
916 от 14 июня 2013г. 

7. «Об утверждении Правил оптовой торговли лекарственными 
средствами для медицинского применения». Приказ Министерства 
здравоохранения и социального развития РФ № 1222н от 28 
декабря 2010г. 

8. ГОСТ Р 52249-2009 «Правила производства и контроля качества 
лекарственных средств». 

9. ГОСТ Р 52550-2006 «Производство лекарственных средств. 
Организационно-технологическая документация». 

10. ГОСТ Р 54763-2011«Средства лекарственные для ветеринарии. 
Технологические регламенты производства. Содержание, порядок 
разработки, согласования и утверждения» 

11. «Об обращении лекарственных средств». Федеральный закон 
№ 61 от 12 апреля 2010 г. 

12. «О техническом регулировании». Федеральный закон № 184 от 
27 декабря 2002 г. 

13. ГОСТ Р 52683-2006 «Средства лекарственные для животных. 
Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение». 

14. ГОСТ Р 31929-2013 «Средства лекарственные для ветеринар-
ного применения. Правила приемки, методы отбора проб». 



Актуальная информация

 2017, т. 66, №7 7ФармацияФармация

15. ГОСТ Р 52537-2006 «Производство лекарственных средств. 
Система обеспечения качества. Общие требования». 

16. «Об определении соответствия производителей 
лекарственных средств требованиям правил надлежащей 
производственной практики». Постановление Правительства РФ № 
1314 от 03 декабря 2015 г. 

17. Всероссийский государственный Центр качества и 
стандартизации лекарственных средств. [Официальный сайт]. 
Режим доступа:: http://www.vgnki.ru 

Поступила 30 мая 2017 г.
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SUMMARY
The innovative development model for the Russian pharmaceutical industry provides for a transi-tion to international standards that are a basis for 

pharmaceutical manufacture and science. The production of medicines for veterinary use in Russia is a licensed activity and regulated by the fed-
eral laws and State Standards. Global drug designers and manufacturers are currently focused on the EU Guidelines for Good Manufacturing 
Practice (GMP) for Medicinal Products for Human and Veterinary Use. The paper comparatively analyzes the legal regulation of the manufacture of 
medicines for veterinary and medical uses during the transition towards the European system of norms, rules, and regulations in the production of 
drugs -- GMP. It also considers the imperfec-tions of this system, which cause difficulties under the current legislation of the Russian Federa-tion.
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