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Аккредитация органа инспекции ФБУ «ГИЛС и НП»  

 

 

 



Область аккредитации Органа инспекции 

Объект инспекции Выполняемые работы 

Производственная площадка производителя лекарственных средств Инспектирование на соответствие требованиям  
Правил надлежащей производственной  практики* 

 
*Правила надлежащей производственной практики ЕЭС 
Правила надлежащей производственной практики, утв. Приказом Минпромторга 
России от 14.06.2013 № 916 

Производственная площадка производителя ЛС на этапах 
строительства, оснащения, эксплуатации Технический аудит 

Проектная, техническая и технологическая документация, включая 
квалификационную. Квалификация проекта (DQ) 

Помещения для хранения лекарственных препаратов для 
медицинского применения, транспортные средства перевозки и 
другие подобные объекты, процессы, персонал, документация 

Инспектирование на соответствие требованиям 
Правил надлежащей дистрибьюторской практики* 

 
*Правила надлежащей дистрибьюторской практики ЕЭС 
Правила надлежащей практики хранения и перевозки 

лекарственных препаратов для медицинского применения, утв. 
Приказом Минздрава России от 31.08.2016 № 646н  

 



СТРУКТУРА ОРГАНА ИНСПЕКЦИИ 

Орган инспекции ФБУ "ГИЛС и НП"

Отдел надлежащих
производственных практик

Отдел надележащих
инженерных практик

Отдел надлежащих
дистрибьюторских практик

Отдел надлежащих
лабораторных  практик

Отдел надлежащих
производственных практик

биологически активных
добавок

Отдел экспертизы
инспекционных отчетов

GMP, GEP, GDP, GLP



Перспективы развития 

• Расширение области аккредитации 
Органа инспекции (косметология, 
медицинские изделия и пр) 

• Дальнейшее совершенствование 
навыков в видах инспекции 
(обследование, экспертиза, оценка)  

  

• Обмен опытом  в рамках ЕАЭС 
• Участие в работах экспертных 

организаций 
• Участие в подготовке НПА по 

направлениям деятельности 
• Участие в образовательных 

мероприятиях  



Москва, Лавров переулок, дом 6 
Телефон: +7 (495) 676-43-60, Факс: +7 (495) 911-31-93 

E-mail: info@gilsinp.ru 
Телефон для консультаций по вопросам инспектирования  

иностранных производителей лекарственных средств: 
+7 (495) 911-39-64 

+7 (495) 676-43-60 (доб. 120) 
График работы: пн-пт с 9.00 до 18.00 
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