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Этические нормы при проведении фармацевтических инспекций описаны в 

законодательстве Евразийского экономического союза (ЕАЭС). Основная информация 

представлена в Решении Совета Евразийской экономической комиссии от 3 ноября 2016 г. 

№ 82 «Об утверждении Общих требований к системе качества фармацевтических 

инспекторатов государств – членов Евразийского экономического союза» (далее – 

Решение № 82) и включает требования к обеспечению беспристрастности 

фармацевтических инспекторов при фармацевтических инспекциях; к независимости 

фармацевтических инспекторов от коммерческих, финансовых или других интересов; к 

отсутствию влияния любых лиц на результаты инспектирования. Решение № 82 содержит 

требования к этическим вопросам, связанным с финансовыми вопросами, а именно: 

оплата труда фармацевтических инспекторов не должна зависеть от результатов 

фармацевтических инспекций; фармацевтические инспекторы документально 

подтверждают отказ от осуществления любой иной (помимо проведения 

фармацевтических инспекций) деятельности за вознаграждение, которая может повлиять 

на их суждение и свободу действий при осуществлении должностных функций [1]. 

Порядок проведения фармацевтических инспекций отражен в Решении Совета 

Евразийской экономической комиссии от 3 ноября 2016 г. № 83 (с изменениями на 

19 августа 2022 г.) «Об утверждении Правил проведения фармацевтических инспекций» 

(далее – Решение № 83), которое также содержит этические требования, такие как 

обеспечение конфиденциальности информации, содержащейся в документах инспекции, 

предоставление обратной связи сотрудникам инспектируемого субъекта по вопросам, 

возникающим в ходе инспектирования. Также, согласно Решению № 83 в случае 

возникновения разногласий члены инспекционной группы должны ответить на вопросы 

представителей инспектируемого субъекта [2]. 

Один из важных моментов в мировой практике в отношении этических вопросов 

при инспектировании фармацевтических предприятий: инспекция не должна нарушать 

привычный график работы производственной площадки или приводить к остановке 

производства [3, 4]. 

Исходя из нашего опыта прохождения GMP-инспекций, российский GMP-

инспекторат соблюдает этические нормы, установленные в законодательстве ЕАЭС, и 

придерживается мировых практик. 
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