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Останнім часом відбуваються принципові зміни в європейському GMP, які варто оха-

рактеризувати та проаналізувати. Це завдання є актуальним ще і тому, що Україною в особі 

Держлікслужби були взяті зобов’язання перед PIC/S своєчасно відслідковувати такі зміни та 

вносити їх у вітчизняну нормативну базу шляхом актуалізації Настанови з GMP.  

Не менш важливим є своєчасне інформування вітчизняних виробників лікарських за-

собів (ЛЗ) щодо нових вимог для того, щоб вони мали змогу на належному рівні підтримува-

ти відповідність виробництва цим вимогам. Останні (2014-2015 років) зміни GMP ЄС є 

надзвичайно важливими та стосуються розділів «Персонал», «Приміщення та обладнання», 

«Технологічний процес», «Контроль якості», «Рекламації та відкликання продукції».  

Метою нашої роботи було проведення аналізу, характеристика змісту та узагальнення 

зазначених змін GMP ЄС.  

Основні зміни, що були внесені в розділ «Персонал», пов’язані з подальшою імпле-

ментацією положень документу ICH Q10 «Фармацевтична система якості» у відповідні 

розділи GMP. Так, в новій редакції розділу підкреслюється відповідальність саме вищого 

керівництва підприємства за ефективне функціонування фармацевтичної системи якості 

(ФСЯ) та досягнення цілей в сфері якості. Зокрема, вище керівництво є відповідальним за 

забезпечення достатніх та належних ресурсів (людських, фінансових, матеріальних, тех-

нічних засобів та обладнання), щоб впровадити та підтримувати ФСЯ та постійно її поліп-

шувати. Вище керівництво має заснувати політику у сфері якості, а також забезпечити 

постійну придатність і ефективність системи управління якістю та відповідність вимогам 

GMP шляхом участі у перевірках з боку керівництва.  

Вперше в GMP ЄС йдеться про доцільність призначення керівника підрозділу з забез-

печення якості, який, разом із керівником виробництва, керівником служби контролю якості 

та уповноваженою особою, відноситься до ключового персоналу.  

Внесені в розділ зміни передбачають навчання персоналу щодо теорії і практики си-

стеми управління якістю, додатково до того навчання (GMP та навчання відповідно до за-

кріплених за ним обов'язків), яке раніше було обов’язковим. Внесені до розділу зміни свід-

чать про подальшу імплементацію ряду положень стандартів ISO серії 9000 до обов’язкових 

вимог GMP, тобто йдеться про наявну тенденцію до поступової інтеграції цих систем ме-

неджменту якості.  

Надзвичайно важливі зміни відбулися в розділі «Контроль якості», основні з яких – це 

вимоги проведення верифікації фармакопейних методик та трансферу аналітичних методик 

(остання процедура стосується передачі методик з однієї лабораторії до іншої). Якщо раніше 

в GMP ЄС містилася вимога про необхідність проведення валідації всіх без виключення 

аналітичних методик, то USP (а також ДФУ) надавали роз’яснення щодо того, що відносно 

фармакопейних методик необхідна не валідація, а верифікація.  
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Слід зазначити, що в GMP США також вимагається не валідація, а верифікація фар-

макопейних методик при їх використанні в конкретній лабораторії. Таким чином, зазначені 

зміни гармонізують вимоги GMP ЄС та інспекторатів, які входять до PIC/S, із фармакопей-

ними вимогами (USP, ДФУ) та практикою FDA США в частині верификації фармакопейних 

методик. Нові вимоги з’явилися в сучасній редакції GMP ЄС відносно трансфера (передачі) 

аналітичних методик. Передбачається, що процес трансфера має бути ретельно спланованим, 

проведеним та задокументованим, а документація, яка підтверджує успішне виконання 

трансферу, повинна перевірятися інспекторами GMP. В сучасній редакції GMP ЄС під-

креслюється важливість використання саме фармакопейних стандартних зразків (СЗ) при 

контролі якості ЛЗ із застосуванням конкретної монографії фармакопеї. Виключення з цього, 

тобто використання вториних СЗ (атестованих із застосуванням фармакопейних СЗ), мож-

ливі лише якщо це дозволено відповідним уповноваженим органом та внесено до реєстра-

ційного досьє.  

Багаторічні дискусії щодо змін в розділах «Приміщення і обладнання» та «Техно-

логічний процес» нарешті втілилися у надзвичайно важливі вимоги. Відповідно до внесених 

змін особлива увага приділяється попередженню перехресної контамінації у виробництві ЛЗ.  

При цьому слід унеможливити перехресну контамінацію не тільки найбільш небез-

печними ЛЗ, а і всіма ЛЗ, що виробляюся за суміщеною схемою. Основою для проведення 

оцінки та вжиття заходів попередження перехресної контамінації має стати токсикологічна 

оцінка, що базується на управлінні ризиками.  

Для проведення такої оцінки в третю (інформаційну) частину GMP ЄС була введена 

нова Настанова - «Guideline on setting health based exposure limits for use in risk identification in 

the manufacture of different medicinal products in shared facilities», - «Настанова з встановлення 

меж впливу на здоров’я для їх використання в ідентифікації ризиків при суміщеному вироб-

ництві». Зазначена Настанова набуває чинності в ЄС з 1 червня 2015-го року.  

В тексті розділу 3 «Приміщення та обладнання» з’явилася вимога, яка в явному ви-

гляді забороняє виробництво бета-лактамних ЛЗ за суміщеною схемою з іншими класами ЛЗ. 

Ця заборона (яка існувала в США приблизно з 70-х років минулого сторіччя) грунтується на 

тому, що рівень ризику для пацієнта від перекресної контамінації бета-лактамами при 

суміщеному виробництві неможливо обмежити та проконтролювати (тобто, рівень ризику є 

неприпустимим).  

В новій редакції розділу 5 «Технологічний процес» наводиться значно розширений 

перелік технічних та організаційних заходів, які можуть застосовуватися виробником ЛЗ для 

зниження ризику їх перехресної контамінації.   

Сучасна редакція розділу 5 приділяє чимало уваги простежуваності ланцюга поставки 

субстанцій та інших критичних матеріалів. Слід зберігати звіти щодо простежуваності 

ланцюга поставки кожної субстанції, такі звіти мають бути доступними інспекторам GMP.  

Якщо раніше від виробників готових ЛЗ вимагалася оцінка та затвердження поста-

чальників (виробників) субстанцій, то тепер GMP ЄС в явному вигляді містить вимогу щодо 

проведення їх аудитів: виробників - на відповідність вимогам GMP, постачальників – на 

відповідність GDP. Якщо при вхідному контролі підприємство планує зменшити обсяг ви-
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пробувань, воно також має провести аудит контрольної лабораторії підприємства-

постачальника.  

Відносно постачальніків та виробників допоміжних речовин, які не є критичними, 

тобто, не мають суттєвого впливу на фармакологічну дію ЛЗ, з’явилася вимога щодо необ-

хідності оцінки їх системи якості (наприклад, шляхом анкетування). 

З метою недопущення дефіциту лікарських засобів в розділі 5 з’явилася нова вимога 

до виробника ЛЗ інформувати уповноважений регуляторний орган в разі, коли очікується 

будь-яке скорочення виробничої діяльності, що може призвести до незвичного обмеження в 

постачанні цього ЛЗ на ринок. 

Принципові зміни відбулися в розділі 8 GMP ЄС, який тепер має назву «Рекламації, 

дефекти якості та відкликання продукції». Нова редакція цього розділу набула чинності в ЄС 

з 1 березня 2015 року.  

Суть основних змін в цьому розділі полягає в тому, що при розслідуванні претензій та 

дефектів якості, а також прийнятті відповідних рішень щодо відкликання продукції, необ-

хідно застосовувати принципи управляння ризиками для якості, щоб унеможливити або 

мінімізувати шкоду для пацієнта. Ці ж принципи слід застосовувати при виявленні причин 

рекламацій, а також при здійснення коригувальних або попереджувальних заходів.  

Особлива увага звертається на ступінь дефекту якості та рівень його небезпеки для 

пацієнта. Вводяться додаткові зобов’язання щодо необхідності інформування уповноваже-

них органів про претензії, дефекти якості та відкликання ЛЗ. 

Виходячи з проведеного огляду основних змін в GMP ЄС, можна зробити наступні 

узагальнення та висновки: 

1. Відбувається подальша гармонізація нормативних вимог в cфері GMP у гло-

бальноному масштабі, а також імплементація положень стандартів ISO серії 9000 у 

відповідні частини GMP.  

2. Управління ризиками для якості, спрямоване на захист пацієнта, стає основою 

роботи з рекламаціями, попередження перехресної контамінації та виробництва ЛЗ в цілому.  

3. Зміни, що відбулися, мають принциповий характер, тому слід якнайшвидше 

внести відповідні зміни в Настанову GMP в Україні та впровадити їх у практику вітчизняно-

го виробництва ЛЗ. 

  


