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Опыт проведения 
аудитов на 
соответствие 
требованиям GMP 
с 2014 года

Проведено37 
аудитов  



Цель проведения внешнего аудита 

Оценка фармацевтической системы качества, в том 
числе и  готовности предприятия к успешному 
прохождению инспекции 

Основное преимущество проведения 
внешнего аудита
Получение конфиденциальной информации о степени 
реализации требований GMP на предприятии без 
каких-либо регуляторных последствий



Задачи проведения внешнего 
аудита 

1. «Разрушение мифов»

 1.1 «Этих русских не 
понять»

Или «Российское GMP сильно 
отличается от GMP EU»



Задачи проведения 
внешнего аудита

 1.2 «Почивание на 
лаврах»

или «Мы прошли инспекции 
национального, Европейских и 
американского 
инспекторатов» 



Задачи проведения 
внешнего аудита 

 1.3 «А судьи кто?»

Или «В России требования GMP ввели 
недавно, поэтому 
аудиторы/инспекторы не могут 
иметь высокой квалификации» 



Задачи проведения внешнего 
аудита

2. «А что, в России тоже 
есть регистрационные 
документы? »

Производство препарата для РФ должно 
соответствовать требованиям регистрационного 
досье



Задачи проведения внешнего 
аудита 

3. «Читаем и 
перечитываем»

 3.1 Читаем и 
перечитываем GMP

Все выявленные несоответствия имеют ссылки на 
соответствующие пункты ПНПП



Задачи проведения внешнего 
аудита 

3. «Читаем и 
перечитываем»

 3.2 Читаем и 
перечитываем 

свои документы

В отчёте указываются процедуры, требования которых не 
выполняются



Задачи проведения внешнего 
аудита 
4. У ты какая…

 Болтун находка для шпиона
 Непризнанные гении
 Местные гуру
 Спасатели с фантазией и прочие-

прочие-прочие

Оценивается поведение персонала, умение презентовать свою 
деятельность, способность к пониманию задаваемых вопросов 
и т.д.



5. Был у нас 
толмач…ему 
переводить, а он 
лыка не вяжет…мы 
его в кипятке и 
сварили

Оценивается знание специфической терминологии и 
поведение во время аудита

Задачи проведения внешнего аудита



ФСК предприятия

Несоответствие вызванное 
тем, что  на предприятии 
не прописана  и не 
выполняется 
деятельность, требуемая 
GMP или она прописана 
неправильно

Несоответствие 
вызванное тем, что  
на предприятии
прописана 
деятельность, 
требуемая GMP, но 
она не выполняется

Задачи проведения внешнего аудита
6. Главное!!! Оценка соответствия требованиям GMP



ФСК предприятия после аудита

Несоответствия 
требованиям GMP, 
выявленные при 
аудите 

Задачи проведения внешнего аудита

Любая 
проверка 

носит 
выборочный 

характер 



ФСК предприятия после выполнения САРА

Несоответствия 
требованиям GMP, 
не выявленные 
при аудите 

Задачи проведения внешнего аудита

ИНСПЕКЦИЯ



ФСК предприятия после самоинспекции

Несоответствия 
требованиям GMP, 
выявленные при 
самоинспекции

А мы сами что, хуже? Или о САМОИНСПЕКЦИИ



ФСК предприятия после выполнения 
САРА по результатам самоинспекции

Несоответствия 
требованиям GMP, 
не выявленные при 
самоинспекции

А мы сами что, хуже? Или о САМОИНСПЕКЦИИ

ИНСПЕКЦИЯ



АУДИТ закончен. Что
дальше?

Оценка САРА-плана после аудита

Сопровождение инспекции (помощь в подготовке 
ответов и документов)

Консалтинг при составлении и реализации САРА-плана 
после инспекции



Проведение аудитов ФСК

СЭД «Оптимус-ФАРМА»

info@lexpharma.org

Выбор за вами!

Компания «ЛексФАРМА»
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