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РОССИЯ, МОСКВА





GCP Решение Совета ЕЭК от 3 ноября 2016 г. №79 "Клиническая практика"

GDP Решение Совета ЕЭК от 03 ноября 2016 г. №80 "Правила GDP"

GLP Решение Совета ЕЭК от 03 ноября 2016 г. №81 "Правила GLP"

GMP Решение Совета ЕЭК от 3 ноября 2016 г. №77 с изм. от 14 июля 2021 г. №65 
"Правила GMP"

GMP Рекомендация Коллегии ЕЭК от от 26 сентября 2017 г. №19 "Валидация процесса 
производства"

GMP Рекомендация Коллегии ЕЭК от 13 декабря 2017 г. №31 "Требования к воде»
GMP Решение Коллегии ЕЭК от 17 июля 2018 г. №113 "Валидация аналитических 

методик"
GMP Решение Коллегии ЕЭК от 10 мая 2018 г. №69 "Исследование стабильности"
GMP Рекомендация Коллегии ЕЭК от 10 мая 2018 г. №6 "О руководстве по качеству ЛРС"
GMP Рекомендация Коллегии ЕЭК от 7 сентября 2018 г. №17 "ЛП для ингаляций и 

назальные ЛП«
GMP Рекомендация коллегии ЕЭК от 29 янвярь 2019 г. №3 "Производство ГЛФ"
GMP Решение Коллегии ЕЭК 14 января 2020 г. №1 "Допустимые пределы воздействия"

GMP Рекомендация Коллегии ЕЭК от 21 мая 2020 г. №9 "Производство ЛС, содержащих 
опасные вещества"

GMP Рекомендация Коллегии ЕЭК от 3 ноября 2020 г. №20 "HVAC в нестерильном 
производстве«

GMP Рекомендация Коллегии ЕЭК от 01 марта 2021 г. №6 "Асептические процессы"
GMP+ Решение Совета ЕЭК от 26 января 2018 г. №15 "Выращивание и сбор ЛРС"
GMP+ Решение Совета ЕЭК от 03 ноября 2016 г. №82 "Cистема качества инспектората"
GMP+ Решение Совета ЕЭК от 03 ноября 2016 г. №83 "Правила проведения инспекций"
GMP+ Решение Совета ЕЭК от 03 ноября 2016 г. №84 "Ведение Реестра ЛС"

Нормативные документы надлежащих практик ЕАЭС



GMP+ Решение Совета ЕЭК от 03 ноября 2016 г. №90 "Реестр инспекторов"
GMP+ Решение Совета ЕЭК от 03 ноября 2016 г. №91 "Совместные инспекции"
GMP+ Рекомендация Коллегии ЕЭК от 26 февраля 2020 г. №2 "Исчисление даты начала 

отсчета СГ ГЛФ"
GMP+ Рекомендация Коллегии ЕЭК от 6 августа 2019 г. №24 "Микробная контаминация 

ЛРС"

GRP Решение Коллегии ЕЭК от 7 сентября 2018 г. №150 "Дозировка"
GRP Решение Коллегии ЕЭК от 07 сентября 2018 г. №151 "Составление НД"
GRP Решение Совета ЕЭК от 03 ноября 2016 г. №76 "Маркировка ЛС"

GRP Решение Совета ЕЭК от 3 ноября 2016 г. №78 "Правила регистрации"
GRP Решение Совета ЕЭК №85 "Исследование биоэквивалентности" от 3 ноября 2016 г.

GRP Решение Совета ЕЭК №149 "Перечень этапов производства ЛС" от 7 сентября 2018 
года

GRP Рекомендация Коллегии ЕЭК №2 "Выбор торговых наименований" от 29 января 2019 
г.

GRP+ Решение Совета ЕЭК №86 "Выявление фальсифицированных ЛС" от 03.11.2016

GRP+ Рекомендация Коллегии ЕЭК №2 "ЛП с модифицированным высвобождением" от 
16.01.2018

GVP Решение Совета ЕЭК №87 "Правила надлежащей практики фармаконадзора" от 3 
ноября 2016 г. Внесение изменений 22 марта 2022 г.

GXP Фармакопея ЕАЭС (утв. Решением Коллегии ЕЭК №100) от 11 августа 2020 г.

GXP Информационный справочник понятий_в.2 (утв. Рекомендация ЕЭК №2) от 12 января 
2021 г. 

Нормативные документы ЕАЭК









Экспертный совет Евразийской Академии надлежащих 
практик

Рабочие группы  2022 г 

Производство 
стерильных 

ЛС

Токсикологическая оценка 
для подтверждения 

возможности совмещения 
продуктов на одной 

производственной линии

Контроль 
качества

(микробиология)

Проведение 
фармацевтических 

инспекций 
ЕАЭС

Аспекты 
надлежащей 

производственной 
практики

Экспертные направления 



РЯД НОВЫХ ЗАДАЧ

1.Взаимное признание национальных GMP сертификатов
государствами-членами ЕАЭС, сертификатов GMP ЕАЭС о
внесении изменений в регистрационное досье, продление
национальных регистрационных сертификатов для ЛП,
произведенных на территории ЕАЭС;

2.Единые подходы в проведении GMP-инспекций;
3.Единые принципы регистрации новых ЛП (сейчас
отличия –по спецификациям, маркировке, инструкции к
медицинскому применению и т.д.);

4.Подходы к маркетинговому продвижению (разная степень
регулирования, рецептурный- безрецептурный ЛП с
ограниченным списком показаний и т.д.);

5.Переход на Фармакопею ЕАЭС – изменения в досье
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