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Уважаемые коллеги! 
В данном разделе нашего журнала мы представляем полезную информацию по основным 

направлениям деятельности Росздравнадзора.

Для просмотра материала используйте приложение считывания QR-кодов на смартфоне, 

который можно установить через App Store или Play market.
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Уважаемые коллеги!

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

Г
лавная тема нашего журнала – системные ошибки в деятельности 

поднадзорных организаций и пути их преодоления – актуальна 

для всех без исключения организаций здравоохранения, поскольку 

по большому счету вся система контроля в этой сфере сводится к тому, 

чтобы обеспечить безопасную и качественную медицинскую помощь 

для пациентов. 

Выявление предотвратимых ошибок и минимизация вреда в процессе 

оказания медицинской помощи – это краеугольный камень в деятель-

ности Росздравнадзора при осуществлении контрольных мероприятий. 

Каждая манипуляция, каждое вмешательство или процедура на каждом 

этапе оказания медицинской помощи таит в себе определенные риски 

для безопасности пациентов. Поэтому создание системы менеджмента 

качества и управление рисками становится сегодня насущной необходи-

мостью для всех без исключения организаций сферы здравоохранения: 

медицинских организаций, производителей фармацевтической продук-

ции и медицинских изделий. 

Классический подход к построению этой системы подразумева-

ет создание структуры (материально-технические ресурсы, наличие 

кадров, построение организационной структуры), обеспечение процес-

са (конкретные действия, предпринимаемые в ходе оказания медицин-

ской помощи или производства медицинской продукции) и достижение 

результата (эффект оказания медицинской помощи или выпуск продук-

ции, соответствующей требованиям качества). 

Анализ системных ошибок в деятельности поднадзорных организаций 

свидетельствует о том, что нарушаются многие требования к структуре, 

процессам и к качеству результатов. Соответственно, ключевым вопро-

сом при организации государственного контроля является обеспечение 

безопасности пациентов и соблюдение прав граждан в поднадзорных 

организациях. Все медицинские организации, особенно осуществляющие 

медицинскую помощь в рамках программы государственных гарантий, 

должны быть готовы оказать пациенту медицинскую помощь при нали-

чии показаний. При этом частные медицинские организации обязаны 

уведомить пациентов о том, что они могут получить медицинскую помощь 

в рамках программы государственных гарантий в объемах, установлен-

ных законодательством. Подмена бесплатной медицинской помощи плат-

ной – явление достаточно частое, мы видим это по обращениям граждан 

в Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения. Что касается 

производства и регистрации медицинской продукции, то важным являет-

ся еще до выхода на рынок подтвердить безопасность продукта лабора-

торными методами, токсикологическими и клиническими испытаниями, 

а затем наблюдать его в процессе использования.

Полагаем, что статьи, опубликованные в данном номере журнала, ока-

жут практическую помощь нашим поднадзорным организациям и помо-

гут избежать ошибок в их деятельности.

СЛОВО РЕДАКТОРА
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Проще что-то сразу делать хорошо, 

чем потом объяснять, 

почему это сделано плохо.

Первое правило менеджмента

Ф
едеральной службой по надзору 

в сфере здравоохранения создана 

система государственного контро-

ля качества лекарственных средств, нахо-

дящихся в легальном обороте, которая 

позволяет своевременно выявлять и изы-

мать из обращения недоброкачественные, 

фальсифицированные и контрафактные 

лекарственные средства. Элементами госу-

дарственной системы контроля качества 

лекарственных средств, обеспечивающи-

ми ее эффективное функционирование, 

являются: Росздравнадзор и его терри-

ториальные органы, федеральные лабо-

раторные комплексы по контролю каче-

ства лекарственных средств и бюджетное 

финансирование [1].

В соответствии со ст. 9 Федерального 

закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обраще-

нии лекарственных средств» отбор образ-

цов лекарственных средств, находящих-

ся в гражданском обороте, проводится 

сотрудниками Росздравнадзора и его тер-

риториальных органов в рамках федераль-

ного государственного надзора в поряд-

ке, установленном Федеральным законом 

от 26.12.2008 № 294-ФЗ «О защите прав 

юридических лиц и индивидуальных пред-

принимателей при осуществлении госу-

дарственного контроля (надзора) и муни-

ципального контроля», а также в рамках 

выборочного контроля качества лекар-

ственных средств для медицинского 

применения. 

В настоящее время практически все 

контрольные мероприятия Росздравнад-

зора в отношении субъектов обращения 
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выявляемых Росздравнадзором при осуществлении 
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фармацевтической системы качества производителей, 
которые могут оказать влияние на качество 
производимых лекарственных препаратов.

Системные ошибки производителей лекарственных 
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лекарственных средств
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лекарственных средств (аптечных и меди-

цинских организаций, оптовых фармацев-

тических организаций, производителей 

лекарственных средств) сопровождаются 

отбором образцов лекарственных средств 

с последующей экспертизой их качества. 

Объем контроля качества лекарственных 

средств, находящихся в гражданском обо-

роте, достиг в 2018 г. 36500 экспертиз. 

Такой же объем экспертиз планируется 

обеспечить в 2019 г. 

Ежегодно утверждаемый план выбо-

рочного контроля качества лекарственных 

средств формируется на основании данных, 

в обязательном порядке предоставляемых 

субъектами обращения лекарственных 

средств, о сериях, партиях лекарственных 

средств, поступающих в гражданский обо-

рот в Российской Федерации. План фор-

мируется с учетом потенциального риска 

для пациента и включает как отдельные 

группы лекарственных препаратов, так 

и препараты конкретных торговых наи-

менований. Кроме того, Росздравнадзором 

реализуется возможность оперативного 

реагирования на любые сигналы, свиде-

тельствующие о возможных проблемах 

с качеством и эффективностью лекар-

ственных препаратов, находящихся в обра-

щении, представляющих угрозу для здоро-

вья и жизни пациентов. 

Экспертной организацией поступаю-

щие образцы лекарственных средств про-

веряются на соответствие требованиям 

фармакопейным статьям (Государствен-

ная фармакопея Российской Федерации), 

а в случае отсутствия фармакопейных 

статей – на соответствие требованиям 

нормативной документации производите-

лей. Сведения о нормативной документа-

ции, по которой лекарственное средство 

проверяется при выпуске в гражданский 

оборот, для лекарственных препаратов 

для медицинского применения указывает-

ся в декларациях о соответствии (сертифи-

катах соответствия), а для фармацевтиче-

ских субстанций – в протоколах анализа 

(испытаний) или паспортах производите-

лей лекарственных средств.

Следует отметить, что ежегодно в Рос-

здравнадзор поступают экспертные заклю-

чения ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздрав-

надзора о выявленном несоответствии 

качества лекарственных средств требова-

ниям, установленным нормативной доку-

ментацией производителей, вследствие 

невоспроизводимости методик, ошибок 

в описании методик и расчетных форму-

лах, предусмотренных нормативной доку-

ментацией. Кроме того, в связи с фактиче-

ским отсутствием в коммерческом обороте 

стандартных образцов, расходных матери-

алов, указанных в нормативной документа-

ции, и пр., невозможно проверить качество 

поставляемых на российский фармацевти-

ческий рынок лекарственных препаратов, 

что представляет потенциальную угрозу 

для потребителя.

Таблица. Сводные данные за 2017–2019 гг. о выявленных Росздравнадзором несоответствиях качества лекарственных средств

Описание

Количество случаев выявления
Доля от общего количества проверенных образцов ЛС 

по нормативной документации, %

2017 2018 I полугодие 2019
2017 

(12332 образцов)
2018 

(15000 образцов)
I полугодие 

2019

Ошибка в формуле 144 44 14 1,1 0,3 0,3

Невоспроизводимость методики 86 67 21 0,7 0,5 0,4

Общее количество случаев 230 111 35

СИСТЕМНЫЕ ОШИБКИ ПРОИЗВОДИТЕЛЕЙ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ,  ВЫЯВЛЯЕМЫЕ ПРИ ОСУЩЕСТВЛЕНИИ ГОСУДАРСТВЕННОГО КОНТРОЛЯ
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При поступлении таких экспертных 

заключений Росздравнадзором в рамках 

возложенных на него полномочий направ-

ляются запросы в Минздрав России 

как федеральный орган исполнительной 

власти, уполномоченный на осущест-

вление государственной регистрации 

лекарственных средств, о необходимо-

сти внесения изменений в нормативную 

документацию производителей (держа-

телей регистрационных удостоверений) 

(в 2017 г. – 42 запроса, в 2018 г. – 54 запро-

са, в 2019 г. – 17 запросов). На основании 

полученных сведений Росздравнадзором 

принимаются решения о дальнейшем обра-

щении лекарственных препаратов. 

Сводные данные за 2017–2019 гг. 

о выявленных Росздравнадзором несоот-

ветствиях качества лекарственных средств 

требованиям, установленным норматив-

ной документацией производителей, из-за 

невоспроизводимости методик, ошибок 

в расчетных формулах, отсутствия ком-

мерческих предложений по стандартным 

образцам, расходным материалам и пр., 

предусмотренных нормативной докумен-

тацией, представлены в таблице.

Работа, проводимая Росздравнадзо-

ром за последние 3 года среди произво-

дителей и организаций, осуществляющих 

ввоз лекарственных препаратов в Россий-

скую Федерацию, позволила существенно 

снизить количество выявляемых ошибок 

в формулах: с 1,1% до 0,3% от общего коли-

чества проверенных образцов, и невоспро-

изводимых методик с 0,7% до 0,4% от обще-

го количества проверенных образцов. 

Распределение по показателям качества 

выявленных за период 2017-2019 гг. невос-

производимости методик и ошибок в фор-

мулах представлены на рисунках 1 и 2.

Как видно из рисунков 1 и 2, в значитель-

ной части случаев выявляемые несоответ-

ствия касались таких критических показа-

телей как «подлинность», «количественное 

определение» и «посторонние примеси», 

которые составили в 2019 г. соответствен-

но 75% и 85,7% от общего количества 

невоспроизводимых методик и ошибок 

в формулах. 

Следует отметить, что с вступлением 

в силу Федерального закона от 28.11.2018  

№ 449-ФЗ, вводящего обязательность про-

верки одной серии каждого наименования 

лекарственного препарата конкретного 

производителя (с учетом дозировки и фор-

мы выпуска) в независимой лаборатории, 

аккредитованной в национальной системе 

аккредитации, наличие в утвержденной 

документации воспроизводимых методик 

будет иметь критический характер. 

Одним из дополнительных аспектов, 

на который следует обратить внимание 

производителям лекарственных средств 

ТЕМА НОМЕРА

Рисунок 1.  Выявление несоответствия лекарственных средств по критическому показателю 
качества «Невоспроизводимость» в общем объеме показателей 
(2017 – I полугодие 2019 г.)
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и держателям регистрационных удостове-

рений, является включение в нормативную 

документацию фармакопейных методик 

контроля качества лекарственных средств, 

оборудования и оснащения, которые вклю-

чены в реестр средств измерений Россий-

ской Федерации, коммерчески доступных 

стандартных образцов. 

При осуществлении Федеральной служ-

бой по надзору в сфере здравоохранения 

федерального государственного надзо-

ра в сфере обращения лекарственных 

средств применяется риск-ориентирован-

ный подход. Росздравнадзором ежегод-

но проводится градация производителей 

лекарственных препаратов на основании 

объективных данных: реестра лицен-

зий на осуществление деятельности 

по производству лекарственных средств, 

где указывается категория выпускаемой 

продукции, государственного реестра 

лекарственных средств, а также данных 

о лекарственных препаратах, выпущен-

ных в гражданский оборот, предостав-

ляемых производителями на основании 

требований приказа Росздравнадзора 

от 07.08.2015 № 5539 «Об утверждении 

порядка осуществления выборочного кон-

троля качества лекарственных средств 

для медицинского применения». Отно-

сительно производителей лекарствен-

ных средств используются 4 категории 

риска: значительный, средний, умеренный 

и низкий.

При проверках в рамках федерального 

государственного надзора в сфере обра-

щения лекарственных средств в отно-

шении производителей лекарственных 

средств используется проверочный 

лист, который утвержден приложени-

ем № 39 к приказу Росздравнадзора 

от 09.11.2017 № 9438 «Об утверждении 

форм проверочных листов (списков кон-

трольных вопросов), используемых Феде-

ральной службой по надзору в сфере 

здравоохранения и ее территориальными 

органами при проведении плановых про-

верок при осуществлении федерального 

надзора в сфере обращения лекарствен-

ных средств» (зарегистрирован Миню-

стом РФ 25.01.2018, регистрационный 

№ 49781).

Росздравнадзором проведен сравни-

тельный анализ выявляемых нарушений 

СИСТЕМНЫЕ ОШИБКИ ПРОИЗВОДИТЕЛЕЙ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ,  ВЫЯВЛЯЕМЫЕ ПРИ ОСУЩЕСТВЛЕНИИ ГОСУДАРСТВЕННОГО КОНТРОЛЯ

Рисунок 2.  Выявление несоответствия лекарственных средств по критическому показателю 
качества «Ошибки» в общем объеме показателей (2017 – I полугодие 2019 г.)
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обязательных требований, определенных 

указанным проверочным листом, за 2018 г. 

и I полугодие 2019 г., которые сгруппиро-

ваны в 6 нижеперечисленных разделов [2].

1.  Фармацевтическая система качества (ФСК) 

и документация.

2.  Производство, помещения и оборудование.

3.  Контроль качества, контрольные и архив-

ные образцы.

4.  Персонал и деятельность, передаваемая 

для выполнения другой организации 

(аутсорсинг).

5.  Претензии, отзыв и уничтожение лекар-

ственных средств.

6.  Хранение и перевозка.

Распределение вышеперечисленных 

разделов нарушений обязательных требо-

ваний в 2018 г. и первой половине 2019 г. 

представлено на рисунках 3 и 4. 

В целом, в профиле нарушений оста-

ется неизменным преобладание наруше-

ний требований к хранению и перевозке, 

оформлению фармацевтической системы 

качества и документации в целом, а также 

нарушения требований к проведению кон-

троля качества и операциям с контроль-

ными и архивными образцами, которые 

составляют более 70% от общего количе-

ства нарушений в 2018 г. и в первой поло-

вине 2019 г.

В I полугодии 2019 г. существенно – 

до 36% по сравнению с 2018 г. (23%) – уве-

личилась доля нарушений требований 

к оформлению фармацевтической системы 

качества и документации.

Анализ поквартальной динамики выяв-

ления нарушений (по количеству) пред-

ставлен на рисунке 5.

ТЕМА НОМЕРА

Рисунок 4.  Виды нарушений обязательных требований, 
выявленных в I полугодии 2019 г.

Рисунок 3. Виды нарушений обязательных требований, выявленных в 2018 г.
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В I квартале 2019 г. была проведе-

на проверка одного из производителей 

лекарственных средств, по результатам 

которой было выявлено 26 нарушений 

обязательных требований, что и привело 

к резкому увеличению количества наруше-

ний в данном периоде, отраженном пиком 

на рисунке 5. 

В отношении нарушений, связанных 

с хранением и перевозкой, оформле-

нием фармацевтической системы каче-

ства и документации в целом, производ-

ством, помещениями и оборудованием, 

за исключением I квартала 2019 г., отме-

чается тенденция к снижению количества 

нарушений. 

Суммируя полученные результаты, 

можно констатировать, что возможными 

причинами выявления в обращении недо-

брокачественных лекарственных препа-

ратов при производстве лекарственных 

средств являются следующие факторы:

1)  нормативная документация содержит 

неточные методики, ошибки, и предус-

матривает использование при испыта-

ниях лекарственных средств отсутству-

ющие в коммерческом обороте реактивы 

и стандарты;

2)  проведение испытаний лекарственных 

средств службами качества производи-

телей без учета методик, утвержденных 

при государственной регистрации лекар-

ственных средств;

3)  несоблюдение технологии производства 

лекарственных средств;

4)  у с т а р е в ш е е  т е х н о л о г и ч е с к о е 

оборудование;

5)  использование в производстве лекар-

ственных препаратов исходного сырья 

низкого качества (значительная неод-

нородность по показателям качества, 

перечисленным в спецификации);

6)  нарушение условий хранения и транс-

портировки лекарственных средств.

В соответствии с Федеральным зако-

ном от 27.12.2002 № 184-ФЗ «О техни-

ческом регулировании» (п. 2 ст. 38) 

и приказом Рос здрав надзора от 07.08.2015  

№ 5539 «Об утверждении порядка осущест-

вления выборочного контроля качества 

лекарственных средств для медицинско-

го применения» в случае несоответствия 

лекарственных средств установленным 

требованиям производители и лица, 

выполняющие функции иностранных про-

изводителей, обязаны разработать про-

грамму мероприятий по предотвращению 

причинения вреда жизни и здоровью граж-

дан и представить ее для согласования 

в Росздравнадзор.

СИСТЕМНЫЕ ОШИБКИ ПРОИЗВОДИТЕЛЕЙ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ,  ВЫЯВЛЯЕМЫЕ ПРИ ОСУЩЕСТВЛЕНИИ ГОСУДАРСТВЕННОГО КОНТРОЛЯ

Рисунок 5. Поквартальная динамика количества нарушений

Примечание:  количество нарушений отражено в условных единицах, полученных путем деления количества нарушений 

на количество проверок за соответствующий период.
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Росздравнадзором по фактам выявле-

ния в обращении недоброкачественных 

лекарственных средств направляются 

предписания о представлении для согласо-

вания программ мероприятий. 

Недостатками представляемых про-

грамм, обусловивших отказ Росздравнад-

зора в их согласовании и необходимость 

доработки, являются:

  формальный подход к их разработке: 

ограниченный перечень мероприятий, 

отсутствие сроков проведения меропри-

ятий и указания ответственных лиц; 

  отсутствие комплексного подхода к оцен-

ке факта выявления недоброкачествен-

ного лекарственного средства (про-

изводителем не проводится проверка 

достоверности информации; отсутствие 

исчерпывающих мер по установлению 

причины несоответствия);

  предоставление однотипной программы 

мероприятий в случае выявления несо-

ответствия нескольких серий без усовер-

шенствования программы мероприятий 

и применения дополнительных мер;

  не инициируется отзыв лекарствен-

ных средств, не принимаются решения 

по прекращению действия деклараций 

о соответствии (сертификатов соответ-

ствия) и меры по оповещению субъектов 

обращения лекарственных средств о воз-

врате продукции.

Рекомендуемые Росздравнадзором 

меры по обеспечению качества лекар-

ственных препаратов, вводимых в граж-

данский оборот:

  пересмотр нормативной документации 

производителя, как российского, так 

и иностранного, с целью выявления воз-

можных недостатков нормативной доку-

ментации (опечаток, неточностей мето-

дики, невоспроизводимости методики, 

наличия стандартных образцов, которые 

не производятся и др.); 

  использование общепринятых методов 

анализа (требований Государственной 

Фармакопеи) при разработке норматив-

ной документации для введения в оборот 

новых лекарственных препаратов (пер-

вичная регистрация, измененная техно-

логия и пр.); 

  избегание методик, которые вызовут 

сложности при их воспроизведении 

в рамках государственного контроля 

при обращении в гражданском обороте, 

а также лабораторного оборудования, 

не включенного в реестр средств изме-

рений, и реактивов, стандартов, которые 

не выпускаются для коммерческого ис-

пользования, и пр.; 

  неформальный подход к проведению 

расследований причин возникновения 

отклонений в качестве;

  разработка действенной программы 

мероприятий с определением сроков 

и ответственных лиц, позволяющей 

в будущем исключить повторный вы-

пуск лекарственных средств, не соответ-

ствующих установленным требованиям 

к качеству;

  обучение персонала алгоритму действий 

при выявлении недоброкачественных 

лекарственных средств и возникновении 

нестандартных ситуаций. 

Резюмируя результаты надзорной дея-

тельности Росздравнадзора в отношении 

производителей лекарственных средств 

и держателей регистрационных удостове-

рений по вопросам качества лекарствен-

ных средств, вводимых в гражданский обо-

рот, следует еще раз подчеркнуть важность 

систематической работы по соблюдению 

и развитию фармацевтической системы 

качества, формированию эффективного 

механизма оперативного реагирования 

на выявляемые проблемы с качеством 

лекарственных средств. 
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Неаполь, Национальный археологический музей.
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РЕЦЕНЗИРУЕМЫЙ 

НАУЧНО-ПРАКТИЧЕСКИЙ ЖУРНАЛ 

ДЛЯ СПЕЦИАЛИСТОВ В СФЕРЕ 

ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

И ФАРМДЕЯТЕЛЬНОСТИ

КРАТКАЯ ВЕРСИЯ ЖУРНАЛА 

ПРЕДСТАВЛЕНА НА САЙТЕ

www.roszdravnadzor. ru

Афина. Мрамор, 1627 г.

Рим, Национальный музей 

Палаццо Альтемпс

Афина – дочь Зевса, богиня мудрости, 

справедливой войны и победы, и в то же 

время – хранительница мира, богиня 

мудрости, знаний, искусств и реме-

сел. Рожденная из головы самого Зевса, 

она являет собой олицетворение бо-

жественного закона, осуществленного 

в действии. 

В скульптурной композиции Афина оде-

та в тогу и военный головной защитный 

шлем с высоким гребнем. Среди атри-

бутов Афины – эгида с головой Медузы 

и «щит Зевса» из козьей шкуры, который 

обладает магической силой, устрашающей 

врагов. В руках Афины копье – символ воли 

и справедливости, у ее ног вьется огромная 

змея как олицетворение мудрости и бди-

тельности, которыми наделена великая 

богиня.

Статуя найдена в 1627 г. в Кампо Марцио 

и регенерирована известным итальянским 

скульптором Алессандро Альгарди.


