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Итоги деятельности Государственной инспекции по контролю 
качества лекарственных средств МЗ Украины за I полугодие 2010 г.

С.М. Гордиенко, к.м.н., г. Киев

Глава Гослекинспекции МЗ, главный госу�
дарственный инспектор по контролю качества
лекарственных средств МЗ Украины Алексей
Станиславович Соловьев проинформировал,

что после реорганизации Гослекинспекции

в марте этого года контроль качества ЛС и

изделий медицинского назначения зна�

чительно улучшился. Так, с начала 2010 г.

улучшилась ситуация с выявлением нека�

чественных, фальсифицированных и неза�

регистрированных ЛС, которые находятся в

обращении. В частности, если в течение

2009 г. Гослекинспекция выявила и изъяла

99 серий 68 наименований некачественных

препаратов, то за 8 мес 2010 г. было выявле�

но 309 серий 69 наименований некачест�

венных препаратов.

Несмотря на недостаточное финансиро�

вание сети государственных лабораторий по

контролю качества, специалисты Гослекин�

спекции улучшили показатели их деятель�

ности. Значительно увеличилось проведе�

ние такого контроля непосредственно по

физико�химическим и фармако�технологи�

ческим характеристикам, а не по формаль�

ным признакам (внешний вид, маркировка),

как это было ранее.

Резонансным событием стало недавнее

выявление в г. Василькове подпольного про�

изводства фальсифицированных ЛС в про�

мышленных объемах, когда подделывались

уже проконтролированные серии. Произ�

водство упаковок было настолько качест�

венным, что поддельные ЛС невозможно

было визуально отличить от настоящих.

Анализ ситуации на фармацевтическом

рынке Украины свидетельствует о том, что

количество производителей ЛС, которые

осуществляют свою деятельность в соответ�

ствии с требованиями GMP, в Украине оста�

ется крайне низким. Так, на данный момент

из 140 производителей ЛС лишь у 14 техно�

логический процесс соответствует требова�

ниям GMP.

Несоответствие качества большинства

украинских препаратов мировым стандар�

там производства является одним из основ�

ных факторов, содействующих уменьшению

удельного веса отечественных ЛС в денеж�

ном выражении на фармрынке Украины.

Поэтому, принимая стандарты GMP в качес�

тве основного критерия обеспечения качес�

тва ЛС в процессе производства, Гослекин�

пекция значительно усилила контроль за со�

блюдением лицензионных условий произво�

дителями ЛС. 

Также А.С. Соловьев отметил, что в Укра�

ине наблюдается неконтролируемое и не�

оправданное реальной потребностью увели�

чение количества аптечных заведений при

отсутствии существенного улучшения качес�

тва деятельности аптечных сетей. Необ�

основанное упрощение лицензионных усло�

вий, внедренное в феврале этого года, созда�

ло предпосылки для злоупотребления недо�

бросовестными субъектами хозяйствования

доверием государства. «Мы не возражаем

против упрощения процедур государст�

венного контроля в сфере хозяйственной

деятельности, а также сокращения количес�

тва контролирующих органов. Однако, на

наш взгляд, избыточная либерализация

условий осуществления предпринимательс�

кой деятельности, в частности в сфере обра�

щения ЛС, не должна создавать предпосыл�

ки для смещения приоритетности безопас�

ности в вопросах жизни и здоровья граждан

Украины на любые другие интересы и цели в

сфере хозяйственной деятельности. Это на�

ша принципиальная позиция», – подчерк�

нул А.С. Соловьев.

О достижениях в вопросах усиления конт�

роля качества ЛС рассказал заместитель
главы Гослекинспекции МЗ Андрей Захараш.
Для предупреждения оборота некачествен�

ной, фальсифицированной или незарегист�

рированной продукции проводится государ�

ственный контроль ЛС с использованием

двух составляющих – инспекторской и лабо�

раторной. В первом случае производится ин�

спектирование производителей, дистрибью�

торов или представителей розничной сети

соответствующими инспекторами, а во вто�

ром – 6 уполномоченными лабораториями

второго (высшего) уровня по градации ВОЗ

по всем показателям качества и 27 лаборато�

риями территориальных инспекций первого

уровня по отдельным показателям качества.

Лекарственные препараты зарубежного

производства перед поступлением на укра�

инский фармрынок проходят 3�уровневый

контроль качества: посерийный контроль

при их ввозе в Украину, входной визуальный

контроль каждой серии ЛС, который вы�

полняется во время оптовой или розничной

торговли, и дальнейший выборочный конт�

роль во время реализации, хранения и ис�

пользования препаратов.

В I полугодии текущего года территори�

альными подразделениями Гослекинспек�

ции МЗ был проведен лабораторный анализ

19 671 серии ЛС, из которых 3956 серий

(20,11%) получили отрицательное заключе�

ние, тогда как показатель забракованных се�

рий за аналогичный период 2009 г. составил

2137 (9,9%).

В ходе заседания выступили представители

Администрации Президента, Верховной Ра�

ды, Кабинета Министров, НАМН Украины,

а также члены общественных организаций.

В завершение коллегиального заседания

был принят ряд решений, нацеленных на

усиление контроля качества ЛС и изделий

медицинского назначения.

Всентябре в Министерствe
здравоохранения состоялось

коллегиальное заседание
Государственной инспекции 
по контролю качества
лекарственных средств МЗ Украины
(далее – Гослекинспекция), 
в ходе которого были подведены
итоги ее деятельности за I полугодие
2010 г., освещены проблемы
контроля качества лекарственных
средств (ЛС) и предложены решения
ряда актуальных вопросов.

в рамках Программы непрерывного медицинского

образования УМА (CME�UMA). Реализованная на

основе тестирования итоговых знаний по докладам

и учебным курсам программа CME�UMA с 2009 г.

развивает практику дистанционного обучения,

основанную на общепринятых в мире принципах

непрерывного профессионального развития врача.

CME�UMA имеет возможность выдавать сертифи�

каты о повышении квалификации в рамках симпо�

зиума, награждать достойных участников бонусами

и призами. По результатам Yalta NeuroSummit 2010

участники, посетившие более 60% заседаний, полу�

чили сертификаты непрерывного образования от

УМА, а также книги по неврологии, подписку на

медицинские издания и другие призы, поощряю�

щие образовательную активность. В этом году сре�

ди слушателей CME�UMA проводилась также

неврологическая викторина: участники, правильно

ответившие на содержавшиеся в сессионных анке�

тах вопросы, выходящие за рамки докладов, на

церемонии торжественного закрытия получили

призы от генерального информационного спон�

сора – журнала The Lancet Neurology. Для тех, кто

не участвовал в Yalta NeuroSummit, на сайте

www.neurosummit.org.ua предлагается дистанцион�

ная форма прохождения учебных курсов в видеоза�

писи с предоставлением всех сопроводительных

материалов и сертификатов участника.

Симпозиум стал одним из первых в нашей стране

мероприятий, участников которого организаторы

разместили в зале в формате «школа», т. е. за стола�

ми, что позволяет удобно расположиться с индиви�

дуальными записями и объемными подборками ма�

териалов. Использование мощного оборудования,

предоставленного техническим партнером Yalta

NeuroSummit – компанией «ЛИТЕР», позволило

обеспечить высокое качество изображений. Особо

следует отметить, что на этом симпозиуме иннова�

ционными стали не только научная и образователь�

ная составляющие, но и содержательная культурная

программа мероприятия.

Церемония открытия симпозиума была реализо�

вана в форме тематического вечера Gravity Party,

посвященного теме нарушений двигательной

функции, возникающих в том числе у пациентов с

болезнью Паркинсона.

«Мы видим миссией Yalta NeuroSummit макси�

мально возможное повышение профессионального

уровня украинских неврологов. На уровне же ме�

дицинской отрасли в целом мы стремимся создать

для врачей дополнительную мотивацию к самооб�

учению. Не секрет, что украинские врачи, особен�

но из регионов, могут выделить на непрерывное

профессиональное развитие только ограниченные

временные и психологические ресурсы, – отметил

сопредседатель Yalta NeuroSummit, президент УМА

Вадим Аристов, MD/MBA, – поэтому мы стремим�

ся повысить престижность медицинской профес�

сии, для чего организовывали в том числе и куль�

турные события, вдохновляющие врачей и повыша�

ющие их самоуважение, привлекающие внимание

общественности к роли доктора».

Заключительным аккордом симпозиума стала

презентация III Инновационного международного

симпозиума «Yalta NeuroSummit 2011: Современные

аспекты практической неврологии», проведение ко�

торого запланировано на 19�21 сентября 2011 г.

Будущих участников ожидает насыщенная

образовательная программа, учебные курсы

под руководством авторитетных мировых

специалистов, а также более широкий

спектр возможностей усовершенствовать

свои знания и практические навыки.

«При таких конференциях ваша страна

имеет огромный потенциал. Ваше медицин�

ское образование сейчас в фазе «взлета» –

конечно, в этот период случаются моменты

«турбулентности» и «вынужденных сниже�

ний», но тот уровень организации, та атмо�

сфера сотрудничества и стремления к разви�

тию, которые я увидел при проведении своего учеб�

ного курса, говорят о большом будущем», – под�

черкнул профессор A.K. Dixit в телевизионном

интервью.

Подводя итоги, сопредседатель Yalta NeuroSummit

2010, профессор В.И. Смоланка выразил удовлетво�

рение результатами форума и надежду на тесное со�

трудничество со всеми, кому не безразличен уровень

отечественного медицинского образования и инте�

ресен формат симпозиума.

Дополнительную информацию о симпозиуме можно найти на сайте
www.neurosummit.org.ua
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