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ОБУЧЕНИЕ GMP

Непосредственно перед инспек-
цией полезно провести «генеральную 
репетицию» с инспекционной группой 
в полном составе, включающую, на-
пример, изучение документов или тре-
нировку по их оперативной доставке.

По прибытии инспектора на пред-
приятие обращайтесь с ним так, как 
если бы вы обращались с любым дру-
гим посетителем: никакого заискива-
ния или угодничества. Ознакомьтесь 
с его полномочиями в письменной 
форма, попросите у него удостове-
ряющие личность документы с фото-
графией, выясните его должность, 
рабочие адрес и номер телефона. 
Если инспектора сопровождают ка-
кие-либо другие лица, то выясните их 
полномочия, а также какие функции 
они будут выполнять. Поставьте в 
известность инспекционную группу и 
проведите инспектора в выделенное 
для него помещение. Подтвердите 
тип инспекции, например, плановая 
или «по причине», и продолжитель-
ность ее проведения. После этого 
вы можете составить с инспектором 
некий план совместной работы.

После завершения инспекцион-
ной проверки инспектор суммирует 
обнаруженные отклонения в инспек-
ционном отчете. Используйте время, 
в течение которого инспектор состав-
ляет отчет, чтобы просмотреть свои 
заметки и подготовить вопросы, кото-
рые у вас могли возникнуть. Инспек-
тор представит отчет с результатами 
инспекции на итоговом совещании. 
У вашего руководства будет возмож-
ность, при необходимости, оспорить 
недостатки, указанные инспектором. 
Замечания должны быть изучены и 
обсуждены в присутствии инспектора. 
Если замечания непонятны или явля-
ются слишком общими, попросите 
дать разъяснения и привести приме-
ры. Например, вы можете уточнить, 
что конкретно инспектор имеет в виду 
под «несоответствующими процеду-
рами». Во время обсуждения избе-
гайте конфликтов и не будьте слишком 
эмоциональными. Протоколируйте 
ваши вопросы и ответы инспектора. 
Вы можете обсуждать и предлагать 
корректирующие меры, но не давайте 
сразу твердых обязательств в отноше-
нии сроков исполнения корректирую-
щих или любых других последующих 
действий до обсуждения результатов 
с инспекционной группой и руковод-
ством предприятия.

После отбытия инспектора еще 
раз просмотрите замечания вместе 
со своей инспекционной группой, 
оцените их важность и подведите 
итог результатам инспекции. Раз-
работайте план корректирующих 
действий в качестве прямой реакции 
на сделанные замечания, а также 
оцените их важность для других под-
разделений предприятия, если они не 
подвергались инспекции.

В заключение целесообразно 
ознакомиться с 20 важными положе-
ниями, которыми FDA рекомендует  
руководствоваться во время прове-
дения инспекции.

20 ПОЛОЖЕНИЙ, КОТОРЫМИ FDA 
РЕКОМЕНДУЕТ  РУКОВОДСТВО-
ВАТЬСЯ ВО ВРЕМЯ ПРОВЕДЕНИЯ 
ИНСПЕКЦИИ
1. Не паникуйте, помните, что вы 

знаете ваши процессы гораздо 
лучше, чем инспектор. Действуйте 
профессионально и будьте веж-
ливы так же, как с любым другим 
посетителем.

2. Сотрудничайте, не воспринимайте 
инспектора как угрозу или на-
казание.

3. Не относитесь к инспекторам как 
к врагам. Работа с инспектором, а 
не против него, выгодна, в первую 
очередь, именно вам.

4. Избегайте споров с инспектором 
по поводу замечаний во время 
инспекции. Уместнее всего это 
сделать во время итогового со-
вещания.

5. Непрерывно сопровождайте ин-
спектора. Постарайтесь, чтобы он 
большую часть времени  находил-
ся в выделенной комнате. 

6. Протоколируйте все вопросы и 
ответы.

7. Подготовьте СОП, валидационные 
протоколы и другую документа-
цию. Обратите особое внимание 
на отклонения, документы на от-
бракованные серии и неудачные 
испытания. Информация должна 
быть полной и точной. Если какая-
либо требуемая документация 
отсутствует, этому должно быть 
дано должное объяснение. Также 
необходимо удалить из докумен-
тов все вводящие в заблуждение 
моменты, например, личные за-
писи, замечания или исправления.

8. Составьте список всех документов, 
предоставленных инспектору.

9. Сделайте копию всех документов, 
запрошенных инспектором, со-
хранив у себя оригинал.

10. Прежде чем отвечать, убедитесь, 
что точно понимаете суть вопроса. 
Если вопрос инспектора расплыв-
чат, попросите уточнить его. Попы-
тайтесь найти ответы на вопросы 
и запрашиваемые документы как 
можно быстрее.

11. Никогда не высказывайте догадок 
или предположений. Если сомне-
ваетесь, попросите повторить 
вопрос для прояснения.

12. Будьте честны и открыты в ответах 
на вопросы. Ни при каких обсто-
ятельствах не пытайтесь ввести 
инспектора в заблуждение.

13. Будьте последовательны в своих 
ответах. Инспекторы обычно за-
писывают вопросы и ответы и 
становятся подозрительными, 

если получают разные ответы на 
одни и те же вопросы.

14. Слушайте внимательно, о чем вас 
спрашивают, и давайте четкие от-
веты на задаваемые вопросы.

15. Отвечайте только на поставлен-
ный вопрос. Не говорите больше, 
чем требуется, и уж тем более не 
пытайтесь пространно объяснить 
свой ответ. Это производит не-
благоприятное впечатление. По-
яснения уместны тогда, когда об 
этом попросит инспектор.

16. Избегайте отвечать на незакон-
ченные вопросы. Попросите по-
ставить вопрос более конкретно 
и обязательно дослушайте его до 
конца.

17. Если вы не можете ответить на во-
прос, скажите об этом инспектору. 
Можно попросить инспектора из-
ложить вопрос более подробно. 
Если вы знаете, что другие лица 
могут лучше ответить на постав-
ленный вопрос, скажите: «Дайте 
мне немного времени, чтобы свя-
заться с нужными сотрудниками, 
и мы вернемся к этому вопросу». 
Вы можете выйти из комнаты и 
получить ответы от кого-либо 
еще из инспекционной группы 
или вы можете вызвать в комнату 
других лиц, которые знают ответ. 
Вот почему так важно подготовить 
список запасных контактных лиц с 
их должностями, именами и теле-
фонами.

18. Старайтесь давать ответы с по-
зиций политики вашего предпри-
ятия, а не высказывать свое личное 
мнение. Например, если инспектор 
спрашивает: «Почему вы не прове-
ли того или иного испытания в ходе 
проверки или анализа?», ваш ответ 
может звучать следующим об-
разом: «Вы имеете в виду, почему 
наш валидационный мастер-план 
не рекомендует проведение таких 
испытаний?»

19. Если инспектор запрашивает у вас 
документ, о котором вы ничего не 
знаете, спросите: «Что вы имеете в 
виду конкретно?» Это необходимо 
сделать, поскольку этот документ 
может находиться у вас под рукой, 
но под другим названием.

20. По возможности, постарайтесь ре-
шать вопросы и улаживать пробле-
мы до завершения инспекции, если 
это представляется возможным.

Грамотное проведение аудита не 
только поднимет престиж проверя-
емого фармацевтического предпри-
ятия, но и явится отличной школой 
надлежащей производственной дея-
тельности для его сотрудников, уси-
лит мотивационную составляющую 
персонала в отношении безупречной 
работы в интересах потребителей вы-
пускаемой продукции и  коллектива 
предприятия.
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