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Анализ причин изъятия недоброкачественной 
продукции у заводовb— производителей лекар-
ственных средств остается важным процессом 
дляbрегулирования системы качества иbсоответ-
ствия ее требованиям GMP. Вbходе изучения причин 
изъятия лекарственных препаратов изbграждан-
ского оборота сформирована классификация видов 
отзыва, разработаны алгоритмы изъятия, адап-
тированные дляb каждого вида отзывов, предло-
жена систематизированная номенклатура стан-
дартных операционных процедур.

Ключевые слова: алгоритм действий, лекар-
ственные средства, отзыв продукции, причины от-
зыва продукции, управление процессом

Производители лекарственных средств акцен-
тируют основное внимание наbключевых этапах 
производственного процесса иbнедостаточно уде-
ляют внимания вопросам управления жизненным 
циклом лекарственных средств после ихbвведения 
вbгражданский оборот, неbучитывают готовность 
кbпроцедурам отзыва продукции, изъятия ее изbоб-
ращения, временного хранения иbпоследующего 
уничтожения. Изучение причин изъятия лекар-
ственных препаратов изb гражданского оборота, 
разработка алгоритмов действий производителей 
представляют вbнастоящее время особую актуаль-
ность вbорганизационно-методическом подходе 
кbуправлению процессом отзыва. Данный подход 
направлен наbобеспечение оперативного реаги-
рования наbвыявленные несоответствия качества 

продукции, минимизацию рисков дляb здоровья 
населения, аb также наb соблюдение требований 
надлежащих фармацевтических практик (GMP) 
иb действующего законодательства вb сфере об-
ращения лекарственных средств. Интеграция ор-
ганизационно-методического подхода вbсистему 
менеджмента качества предприятий поbсредствам 
стандартизации процесса способствует повыше-
нию эффективности отзыва.

Цель исследованияb— изучение причин от-
зывов фармацевтической продукции, разработка 
алгоритмов действий иbпредложений поbстандар-
тизации процесса.

МАТЕРИАЛЫ ИbМЕТОДЫ

Вbкачестве материалов исследования исполь-
зована нормативно-правовая база, регулирующая 
процесс отзыва лекарственных средств вbРоссий-
ской Федерации, ЕЭС, Руководства иbстандарты 
поbкачеству фармацевтической продукции, Прави-
ла надлежащих фармацевтических практик (GMP), 
литературные источники, официальные письма 
Росздравнадзора, полученные сbиспользованием 
электронных сервисов «Поиск писем поbконтролю 
качества лекарственных средств» иb«Поиск изъя-
тых изbобращения лекарственных средств», разме-
щенных наbофициальных ресурсах Росздравнад-
зора (www.roszdravnadzor.ru) иbГосударственного 
реестра лекарственных средств (www.drugreg.ru). 
Дляbанализа нормативно-правовой базы, регла-
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наbосновании подтвержденных данных оbнежела-
тельных эффектах, выявленных несоответствиях 
качества лекарственных средств установленным 
требованиям, нарушениях стандартов GMP илиbли-
цензионных требований, аbтакже сведений испы-
тательных лабораторий оbнесоответствии качества 
препаратов стандартам. Наbоснове полученных 
данных Росздравнадзор принимает решение 
обbизъятии продукции изbгражданского оборота 
сbуказанием обязательных действий: приостанов-
ление обращения, возврат поставщикам илиbунич-
тожение. Соответствующее решение уполномочен-
ный орган трансформирует вbписьма, публикуемые 
наbсвоем официальном сайте.

Получателями информации, содержащейся 
вbписьмах, являются все субъекты обращения ле-
карственных средств, территориальные органы 
Федеральной службы поbнадзору вbсфере здра-
воохранения, организации, осуществляющие 
экспертизу качества лекарственных средств, ме-
дицинские организации иb органы управления 
здравоохранением субъектов РФ.

Наbоснове анализа данных, полученных сbис-
пользованием электронных сервисов «Поиск 
писем поb контролю качества лекарственных 
средств» иb«Поиск изъятых изbобращения лекар-
ственных средств» официального сайта Росз-
дравнадзора (источники: www.roszdravnadzor.ru; 
www.drugreg.ru), была проведена экспертиза ин-
формации, чтоbпозволило разработать ихbкласси-
фикацию иbпредложить алгоритмы изъятия лекар-
ственных средств изbобращения сbобязательным 
участием производителей.

Классификация писем Росздравнадзора иbана-
лиз изъятия лекарственных препаратов изbграж-
данского оборота вb2024bгоду приведены вbтабл. 1.

Анализ структуры инициации отзывов лекар-
ственных препаратов показал, чтоb 50% случа-
ев обусловлены решениями надзорного органа 
поbрезультатам выборочного контроля качества, 
тогда какb46% отзывов инициированы произво-
дителями вbпроцессе реализации процедур вну-
треннего аудита системы менеджмента качества 
иbработы сbпретензиями.

Процентное распределение показателей бра-
ка поbрезультатам выборочного контроля качества 
лекарственных средств, полученное вbрезультате 
анализа писем Росздравнадзора «Оbпрекращении 
обращения лекарственного средства», отражено 
вbтабл. 2.

Наибольшую долю вbобщем объеме брака за-
нимает показатель «Растворение», составляющий 
36% отbвсех выявленных несоответствий качества. 

ментирующей порядок изъятия изbобращения не-
доброкачественных лекарственных средств, из-
учения иb систематизации данных оb причинах 
отзыва применен аналитический метод иссле-
дования. Дляbобработки данных, содержащихся 
вbписьмах Росздравнадзора, использованы стати-
стический анализ иbразработки алгоритмов дей-
ствий приbотзыве продукцииb— метод моделиро-
вания.

РЕЗУЛЬТАТЫ ИbОБСУЖДЕНИЕ

Термин «отзыв продукции» вbразличных до-
кументах имеет различную интерпретацию. Вbод-
ном изb документов ЕЭС отзыв характеризуется 
какb любой выявленный брак (дефект качества) 
продукции вbобращении после ее выпуска изbпро-
изводства. Это касается любых случаев возврата 
продукции уb субъектов обращения поb причине 
проблем сbкачествомb[4].

Другой документ ЕЭС дает понятие «отзыв» 
применительно кb лекарственным средствам 
иbидентифицирует его какbдействие, направленное 
наbизъятие продукции изbцепи поставок поbпри-
чине установления ихbненадлежащего качества 
илиbвыявления серьезных нежелательных реак-
ций, инициированных какbсамими производителя-
ми, так иbдистрибьюторами илиbуполномоченным 
органомb[5].

Согласно рекомендациям Всемирной органи-
зации здравоохранения, подbотзывом лекарствен-
ного средства подразумевается процедура его 
удаления сbрынка. Это происходит вbслучаях вы-
явления несоответствия лекарственного средства 
стандартам качества илиbкогда возникают подо-
зрения вbего фальсификации.

Отзыв лекарственных средств может быть ини-
циирован регуляторным органом, производителя-
ми илиbорганизациями оптовой торговлиb[1].

Вbдругих руководствах отзыв продукции опре-
деляется какbкорректирующее действие, предпри-
нятое изготовителями наbпостпроизводственных 
этапах ее обращенияb[2].

Вbоснову классификации отзывов могут быть 
положены различные критерии. Сbточки зрения 
целей исследования наибольшую значимость 
представляет классификация, основанная наbтипо-
логии отзывов, которые могут быть идентифици-
рованы какb«внешние отзывы» (принудительные) 
иb«внутренние отзывы» (добровольные)b[2,3].

Отзыв продукции уполномоченным органом 
(Росздравнадзором) может быть инициирован 
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ингредиентов. Остальные показатели, такие 
какb«Однородность дозирования», «Средняя масса 
таблетки», «Описание» иb«Упаковка», имеют отно-
сительно низкую долю вbбраке: поb2% каждый. Не-
смотря на ихbменьшую значимость вbобщем объ-
еме дефектов качества, они требуют мониторинга 
иbулучшения дляbподдержания надлежащего уров-
ня качества продукции. Вbцелом данные проведен-
ного анализа подчеркивают направления поbулуч-
шению качества вbчасти растворимости, чистоты 
лекарственного препарата, аbтакже совершенство-
вания маркировки.

Следующими поbзначимости являются показатели 
«Посторонние примеси» иb«Родственные примеси», 
которые вbсовокупности составляют 28% отbобще-
го числа отклонений отbнормативных требований. 
Несоответствие поbпоказателю «Маркировка» со-
ставляет 19% отbобщего объема нарушений пока-
зателей качества, чтоbуказывает наbнеобходимость 
улучшения процессов маркировки дляbобеспече-
ния правильной идентификации лекарственных 
средств. Показатель «Количественное определе-
ние» составляет 9%, чтоbтакже требует внимания 
дляbобеспечения точности дозирования активных 

Таблица 1

АНАЛИЗ ИЗЪЯТИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ ИЗbГРАЖДАНСКОГО ОБОРОТА 
НАbОСНОВАНИИ ПИСЕМ РОСЗДРАВНАДЗОРА Вb2024bГОДУ

Наименование письма Причина изъятия Доля изъятых 
ЛП, %

«Оbвыявлении лекарствен-
ного препарата»

Неbвведен вbгражданский оборот вbустановленном 
порядке

2

«Оbпрекращении обращения 
лекарственного средства

Отрицательное экспертное заключение поbрезульта-
там выборочного контроля

47

«Оbвыявлении партии не-
доброкачественного лекар-
ственного средства»

Несоответствие стандарту качества партии серии ЛП, 
выявленное поbрезультатам независимой испытатель-
ной лаборатории

2

«Оbвыявлении фальсифици-
рованного лекарственного 
препарата»

Признан фальсифицированным лекарственным сред-
ством

1

«Обbотзыве изbобращения 
лекарственного средства»

Отзыв производителем 46

«Оbприостановлении ре-
ализации лекарственного 
средства»

Отрицательное экспертное заключение оbсоответствии 
производителя лекарственных средств требованиям 
Правил надлежащей производственной практики

2

Таблица 2

РАСПРЕДЕЛЕНИЕ ПОКАЗАТЕЛЕЙ БРАКА ПОbРЕЗУЛЬТАТАМ ВЫБОРОЧНОГО 
КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

Показатель качества Доля 
вbбраке, % Показатель качества Доля 

вbбраке, %

Растворение 36 Однородность дозирования 2

Маркировка 19 Средняя масса таблетки 2

Посторонние примеси; родственные примеси 28 Описание 2

Количественное определение 9 Упаковка 2
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сb позиции производителей. Алгоритм действий 
производителя приbполучении информации оbне-
соответствии партии лекарственного средства 
вbрезультате выборочного контроля представлен 
наbрис. 1.

Анализ показал, чтоbработа сbпретензиями яв-
ляется основанием инициации внутреннего ауди-

Алгоритм действий поbизъятию лекарственных 
препаратов наbосновании писем Росздравнадзора 
приведен вbтабл. 3.

Структура инициации возвратов лекарствен-
ных средств (50%b— Росздравнадзор, 46%b— про-
изводители) определила основные подходы 
кbразработке алгоритмов действий по ихbотзыву 

Таблица 3

АЛГОРИТМ ДЕЙСТВИЙ ПОbИЗЪЯТИЮ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ 
НАbОСНОВАНИИ ПИСЕМ РОСЗДРАВНАДЗОРА

Наименование 
письма Содержание письма Алгоритм исполнения

«Оbвыявлении 
лекарственно-
го препарата»

Ввод серии (ий) ЛП 
вbгражданский оборот 
вbустановленном порядке 
неbосуществлялся

Всем субъектам обращения провести проверку наличия 
упаковок указанной серии (ий) ЛП, проинформировать 
территориальный орган Росздравнадзора иbвернуть по-
ставщику

«Оbпрекра-
щении обра-
щения ле-
карственного 
средства

Несоответствие качества 
партии/серии ЛП, выяв-
ленное поbрезультатам 
выборочного контроля

Владельцу партии изъять серии ЛП изbобращения, унич-
тожить иbпроинформировать территориальный орган 
Росздравнадзора обbуничтожении.
Производителям ЛП прекратить обращение серии ЛП 
вbцелом. Другим субъектам обращения, владельцам ЛП 
указанной серии, проинформировать территориальный 
орган Росздравнадзора иbвернуть поставщикам

«Оbвыявлении 
партии недо-
брокачествен-
ного лекар-
ственного 
средства»

Несоответствие качества 
партии/серии ЛП, выяв-
ленное поbрезультатам 
испытательной лабора-
тории

Владельцу партии изъять ЛП изbобращения, вернуть по-
ставщику иbпроинформировать территориальный орган 
Росздравнадзора обbизъятии.
Другим субъектам обращения, владельцам ЛП указанной 
серии проинформировать территориальный орган Росз-
дравнадзора иbвернуть поставщикам

«Оbвыявлении 
фальсифици-
рованного ле-
карственного 
препарата»

Признаки фальсификации 
серии ЛП

Всем субъектам обращения провести проверку наличия 
упаковок указанной серии ЛП, проинформировать тер-
риториальный орган Росздравнадзора иbуничтожить.
Проинформировать территориальный орган Росздрав-
надзора обbуничтожении (направить акт уничтожения) 

«Обbотзыве 
изbобращения 
лекарственно-
го средства»

Оbпринятом производи-
телем решении отозвать 
изbобращения серию (ии) 
ЛП вbсвязи сbвыявлением 
вbрамках внутреннего 
контроля несоответствия 
ихbкачества

Всем субъектам обращения провести проверку наличия 
упаковок указанной серии (ий) ЛС.
Проинформировать территориальный орган Росздрав-
надзора обbизъятии серии (ий) ЛС, изъять изbобращения 
иbвернуть поставщикам.
Проинформировать территориальный орган Росздрав-
надзора обbизъятии иbвернуть поставщикам

«Оbпри-
остановлении 
реализации 
лекарственно-
го средства»

Оbпринятом производи-
телем решении приоста-
новить реализацию серии 
(ий) ЛП наbосновании 
результатов инспекти-
рования, проведенного 
Минпромторгом России

Всем субъектам обращения провести проверку наличия 
упаковок указанной серии (ий) ЛС.
Проинформировать территориальный орган Росздрав-
надзора оbприостановлении серии (ий) ЛС, приостано-
вить реализацию (карантинная зона) Проинформировать 
территориальный орган Росздравнадзора оbперемеще-
нии серии (ий) ЛС вbкарантинную зону
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Таблица 4

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТНЫХ ОПЕРАЦИОННЫХ ПРОЦЕДУР (СОП) ДЛЯbРАБОТЫ СbПРЕТЕНЗИЯМИ, 
СВЯЗАННЫМИ СbНЕСООТВЕТСТВИЕМ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

№ Название СОП Основные этапы (процедуры) 

1 «Порядок приема иbрегистрации пре-
тензий»

Прием претензий отbдистрибьюторов; регистрация пре-
тензий вbжурнале илиbсистеме

2 «Порядок проведения внутреннего 
расследования претензий»

Сбор информации оbнесоответствии; анализ причин; 
взаимодействие сbответственными подразделениями

3 «Порядок отбора иbанализа образцов 
лекарственных средств»

Отбор образцов изbпартии; проведение лабораторных 
исследований дляbподтверждения илиbопровержения 
несоответствия

4 «Порядок разработки иbвнедрения 
корректирующих иbпредупреждающих 
действий»

Определение корректирующих действий; разработка 
мер дляbпредотвращения повторения проблемы

5 «Порядок информирования регулятор-
ного органа оbвыявленных несоответ-
ствиях»

Форма иbпорядок уведомления Росздравнадзора; сроки 
иbформа подачи информации

6 «Порядок отзыва продукции сbрынка» Алгоритм отзыва партии лекарственного средства; вза-
имодействие сbдругими участниками обращения ЛС

7 «Порядок документирования иbхране-
ния информации оbпретензиях»

Ведение отчетности поbпретензиям; сроки иbусловия 
хранения документации

8 «Порядок обучения персонала работе 
сbпретензиями»

Программа обучения сотрудников; оценка знаний иbна-
выков персонала

та системы менеджмента качества, чтоbобуслов-
ливает 46% отзывов лекарственных препаратов 
производителями. Вbсоответствии сbтребования-
ми Надлежащей производственной практикиb[4], 
производители должны разработать стандарти-
зированные регламенты, инструкции поbработе 
сbпретензиями иbвыявлению потенциальных от-
клонений показателей качества лекарственных 
препаратов. Это определяет необходимость созда-
ния алгоритма работы сbпретензиями какbосновы 
стандартных операционных процедур. Алгоритм 
работы сbпретензиями приbнесоответствии каче-
ства лекарственного средства приведен наbрис. 2.

Вbсоответствии сbалгоритмом обработки пре-
тензий приbнесоответствии качества лекарствен-
ного средств были выделены ключевые этапы 
данного процесса иbразработан перечень стан-
дартных операционных процедур (СОП), направ-
ленных наb систематизацию иb регламентацию 
работы сbпретензиями. Указанный перечень пред-
ставлен вbтабл. 4.

Наbосновании разработанного алгоритма дей-
ствий производителя приbполучении информации 

оbнесоответствии качества лекарственных средств 
поbрезультатам выборочного контроля разработан 
иbсистематизирован комплекс стандартных опе-
рационных процедур, регламентирующих процесс 
изъятия лекарственных препаратов изbобращения. 
Структурированная номенклатура СОП представ-
лена вbтабл. 5.

ВЫВОДЫ

Проведенный анализ причин отзыва лекар-
ственного средства изb обращения, разработка 
алгоритмов действий производителей наbоснове 
результатов выборочного контроля иbобработки 
претензий являются ключевыми элементами фор-
мирования организационно-методического под-
хода кbуправлению процессом отзыва лекарствен-
ного препарата. Данный подход предусматривает 
последующую интеграцию вbсистему менеджмента 
качества предприятий посредством предложен-
ной иbсистематизированной номенклатуры стан-
дартных операционных процедур.
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Таблица 5

СИСТЕМАТИЗИРОВАННАЯ НОМЕНКЛАТУРА СТАНДАРТНЫХ 
ОПЕРАЦИОННЫХ ПРОЦЕДУР ДЛЯbУПРАВЛЕНИЯ ПРОЦЕССОМ ОТЗЫВА 

ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ ИЗbОБРАЩЕНИЯ

№ Категория СОП Наименование СОП

1 Основные про-
цедуры

«Действия приbполучении информации оbнесоответствии качества ЛС»

«Порядок отзыва продукции сbрынка»

«Управление несоответствующей продукцией»

2 Оценка иbанализ «Классификация несоответствий качества»

«Анализ причин несоответствия качества»

«Оценка рисков приbотзыве продукции»

3 Коммуникации «Подготовка уведомлений обbотзыве»

«Информирование уполномоченных органов»

«Коммуникация сbпотребителями»

4 Корректирую-
щие действия

«Подготовка отчета поbотзыву»

«Оценка эффективности отзыва»

«Разработка CAPA»

5 Уничтожение «Порядок уничтожения несоответствующей показателям качества продукции»

«Порядок документирования процесса уничтожения»

6 Вспомогатель-
ные процедуры

«Порядок формирования комиссии поbотзыву»

«Порядок ведения записей приbотзыве»
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RECALL OF PHARMACEUTICAL PRODUCTS: CAUSES, ACTION ALGORITHMS, 
AND PROCESS MANAGEMENT

T. A.bUgryumova, N. D.bBredneva, N. P.bFirsenko, T. G.bAnisimova
Tyumen State Medical University, Tyumen, Russia

Thebanalysis of thebreasons for thebwithdrawal ofbsubstandard products from pharmaceutical manufacturers 
remains an important process forbregulating thebquality system andbensuring its compliance with GMP require-
ments. In thebcourse ofbstudying thebreasons for thebwithdrawal ofbmedicinal products from civil circulation, abclas-
sifi cation ofbrecall types was developed, withdrawal algorithms adapted forbeach type ofbrecall were created, and 
absystematic nomenclature ofbstandard operating procedures was proposed.

Keywords: action algorithm, medicinal products, product recall, reasons forbproduct recall, process man-
agement


