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На протяжении последних трех лет журнал «Фармацевтические технологии и упаковка» печатал главы из будущей 
книги «Аудит системы менеджмента качества фармацевтического предприятия», которую готовили А.П. Коротовских, 
В.И. Поспелов, А.И. Иванов, А.В. Белостоцкий, Д.В. Рейхарт, С.В. Дудников, С.А. Никифоров, С.Д. Марченко, Д.А. Иванова, 
И.В. Сударев, В.Г. Гандель. Нам приятно сообщить,что КНИГА эта выпущена издательством ГБОУ «МАРТИТ» в марте 
2014 года и подписчики нашего журнала могут ее приобрести, сделав предварительный заказ в нашей редакции. 
Вашему вниманию представляется краткая аннотация одной из глав новой книги.

ЛИЦЕНЗИРОВАНИЕ И ИНСПЕКТИРОВАНИЕ ПРОИЗВОДСТВА 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

Л
ицензирование производства лекарственных 
средств как форма государственного контроля 
в РФ в соответствии с Постановлением Прави-
тельства Российской Федерации от 6 июля 2012 г. 
№ 686 «По ложение о лицензировании производ-

ства лекарственных средств» осуществляется Министерством 
промышленности и торговли Россий ской Федерации в части 
производства лекарственных средств, пред назначенных для 
медицинского применения, и Федеральной службой по вете-
ринарному и фитосанитарному надзору – в части производ-
ства лекарственных средств, предназначенных для животных. 
Лицензия на производство лекарственных средств предостав-
ляется на 5 лет. Срок действия лицензии может быть продлен 
в порядке, установленном для переоформления документа, 
подтверждающего наличие лицензии.

Федеральный закон Российской Федерации от 4 мая 2011 г. 
№ 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» 
ввел следую щие основные понятия:

1) лицензирование – деятельность лицензиру-
ющих органов по предоставлению, переоформле-
нию лицензий, продлению срока дей ствия лицензий 
в случае, если ограничение срока действия лицензий 
предусмотрено федеральными законами, осущест-
влению лицензионного контроля, приостановлению, 
возобновлению, прекращению действия и аннулиро-
ванию лицензий, формированию и ведению ре естра 
лицензий, формированию государственного инфор-
мационного ресурса, а также по предоставлению 
в установленном порядке ин формации по вопросам 
лицензирования;

ОБУЧЕНИЕ GMP

С 12 по 23 мая 2014 года на базе ФБУ «Государствен-
ный институт лекарственных средств и надлежащих 
практик» было проведено обучение по теме «Тренинг 
для фармацевтических инспекторов», в котором уча-
ствовали сотрудники Минпромторга, представители 
ведущих российских фармпредприятий и специалисты 
отдела экспертизы и аудитов ГИЛСиНП. В качестве 
лекторов выступила команда экспертов Государствен-
ного учебного центра Надлежащей производственной 
практики (GMP/GDP-центр, Украина) во главе с дирек-
тором центра Гураком Д., в состав которой входили 
начальник отдела экспертизы Сухомлинов А., замести-
тель начальника отдела Кузнецов А., главный эксперт 
Островной Д., эксперт Гуржий Р.

В рамках 80-часового семинара-тренинга украин-
ские коллеги поделились опытом теоретического и 
практического внедрения GMP в Украине, которая с 
2011 года является действительным членом PIC/s. В 

ходе семинара слушателям были представлены сле-
дующие темы: фармацевтическая система качества, 
оценка рисков для качества, персонал, помещения 
и оборудование, документация, технологический 
процесс, контроль качества, контрольные образцы, 
рекламации и отзывы, самоинспекции, досье произ-
водственного участка, валидация, стерильное про-
изводство, GDP, усвоение которых было закреплено 
выполнением практических заданий.

Все темы были раскрыты в практическом ключе 
инспектирования фармпроизводителей, что позволит 
использовать полученные знания как на предприятиях, 
готовящихся к инспектированию, так и специалистам, 
осуществляющим данное инспектирование на соот-
ветствие правил GMP.

Украинские преподаватели акцентировали внима-
ние слушателей на последних изменениях в тексте 
GMP, касающиеся современных подходов к построе-
нию фармацевтической системы качества, основанных 
на имплементации принципов ISO к производству 
лекарственных средств.

По результатам прохождения финального теста, 
содержащего 100 вопросов, все участники получили 
именной сертификат, подтверждающий успешное 
освоение программы семинара-тренинга.

Данное обучение, проведенное украинскими специ-
алистами, явилось очередным этапом международной 
подготовки представителей госорганов и производ-
ства к проведению и прохождению инспектирования, 
которая будет продолжена в июне в международном 
центре, сотрудничающего с ВОЗ в Дании.

Прес-центр ГИЛСиНП

ФБУ «ГИЛС И НП» ОРГАНИЗОВАЛ ОБУЧЕНИЕ: 
«ТРЕНИНГ ДЛЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ ИНСПЕКТОРОВ»
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2) лицензия – специальное разрешение на пра-
во осуществле ния юридическим лицом или инди-
видуальным предпринимателем конкретного вида 
деятельности (выполнения работ, оказания услуг, 
составляющих лицензируемый вид деятельности), 
которое под тверждается документом, выданным ли-
цензирующим органом на бумажном носителе, или в 
форме электронного документа, подпи санного элек-
тронной подписью, в случае, если в заявлении о предо-
ставлении лицензии указывалось на необходимость 
выдачи такого документа в форме электронного доку-
мента;

3) лицензируемый вид деятельности – вид деятель-
ности, на осу ществление которого на территории Рос-
сийской Федерации требу ется получение лицензии в 
соответствии с настоящим Федеральным законом, в 
соответствии с федеральными законами, указанными 
в части 3 статьи 1 настоящего Федерального закона и 
регулирующими отношения в соответствующих сферах 
деятельности;

4) лицензирующие органы – уполномоченные феде-
ральные ор ганы исполнительной власти или их терри-
ториальные органы и в случае передачи осуществления 
полномочий Российской Федерации в области лицен-
зирования органам государственной власти субъек тов 
Российской Федерации органы исполнительной власти 
субъек тов Российской Федерации, осуществляющие 
лицензирование;

5) соискатель лицензии – юридическое лицо или 
индивидуаль ный предприниматель, обратившиеся в 
лицензирующий орган с за явлением о предоставлении 
лицензии;

6) лицензиат – юридическое лицо или индивидуаль-
ный пред приниматель, имеющие лицензию;

7) лицензионные требования – совокупность требо-
ваний, кото рые установлены положениями о лицензи-
ровании конкретных видов деятельности, основаны на 
соответствующих требованиях законода тельства Рос-
сийской Федерации и направлены на обеспечение до-
стижения целей лицензирования;

8) место осуществления отдельного вида деятель-
ности, подле жащего лицензированию (далее – место 
осуществления лицензируемого вида деятельности), – 
объект (помещение, здание, сооружение, иной объект), 
который предназначен для осуществления лицензиру-
емого вида деятельности и/или используется при его 
осуществлении, соответствует лицензионным требо-
ваниям, принадлежит соискате лю лицензии или ли-
цензиату на праве собственности либо ином за конном 
основании, имеет почтовый адрес или другие позволя-
ющие идентифицировать объект данные. Место осу-
ществления лицензи руемого вида деятельности может 
совпадать с местом нахождения соискателя лицензии 
или лицензиата.

Положение о лицензировании производства лекар-
ственных средств устанавливает порядок лицензиро-
вания деятельности по производству лекарственных 
средств, осуществляемой юридиче скими лицами в со-
ответствии с Федеральным законом «Об обра щении 
лекарственных средств». Деятельность по производ-
ству ле карственных средств включает в себя работы 
по перечню согласно приложению (см. ниже по тексту). 
Лицензионными требованиями, предъявляемыми к со-
искателю лицензии на осуществление дея тельности по 
производству лекарственных средств (далее – лицен-
зия), являются:

а) наличие у соискателя лицензии помещений, 
зданий, сооруже ний и иных объектов, технических 
средств, оборудования и техни ческой документации, 
принадлежащих ему на праве собственности или на 
ином законном основании, необходимых для выполне-
ния за являемых работ, соответствующих установлен-
ным требованиям;

б) соответствие производства лекарственных 
средств прави лам организации производства и кон-
троля качества лекарственных средств в соответствии 
со статьей 45 Федерального закона «Об об ращении ле-
карственных средств»;

в) наличие в соответствии со статьей 45 Федераль-
ного закона «Об обращении лекарственных средств» 
промышленных регламен тов, утвержденных руково-
дителем производителя лекарственных средств (со-
искателя лицензии) и включающих в себя перечень 
ис пользуемых фармацевтических субстанций и вспо-
могательных ве ществ с указанием количества каждо-
го из них, данные об используе мом оборудовании и 
описание технологического процесса и методов кон-
троля на всех этапах производства лекарственных 
средств;

г) наличие в соответствии со статьей 45 Федераль-
ного закона «Об обращении лекарственных средств» 
уполномоченного лица производителя лекарственных 
средств, которое при вводе лекарствен ных средств 
в гражданский оборот осуществляет подтверждение 
со ответствия лекарственных средств требованиям, 
установленным при их государственной регистра-
ции, и гарантирует, что лекарственные средства про-
изведены в соответствии с правилами производства 
и контроля качества лекарственных средств, а также 
которое:

 имеет высшее фармацевтическое, химическое, 
медицинское или биологическое образование либо 
при производстве лекарствен ных средств для вете-
ринарного применения – ветеринарное обра зование, 
стаж работы не менее чем 5 лет в области производ-
ства и контроля качества лекарственных средств;

 при производстве лекарственных средств для 
медицинского при менения аттестовано в порядке, 
установленном Министерством здра воохранения Рос-
сийской Федерации, при производстве лекарственных 
средств для ветеринарного применения – в порядке, 
установленном Министерством сельского хозяйства 
Российской Федерации;

д) наличие работников, заключивших трудовые до-
говоры, имею щих соответственно высшее или среднее 
профессиональное фарма цевтическое, химическое, 
химико-технологическое, биологическое, биотехно-
логическое, медицинское или ветеринарное образо-
вание, ответственных за производство и маркировку 
лекарственных средств.

Лицензионными требованиями, предъявляемыми 
к лицензиату при осуществлении деятельности по 
производству лекарственных средств, являются:

а) наличие у лицензиата помещений, зданий, со-
оружений и иных объектов, технических средств, 
оборудования и технической доку ментации, принад-
лежащих ему на праве собственности или на ином 
законном основании, необходимых для выполнения 
заявленных ра бот, соответствующих установленным 
требованиям;

б) соблюдение в соответствии со статьей 45 Фе-
дерального за кона «Об обращении лекарственных 
средств» требований промыш ленных регламентов, 
утвержденных руководителем производителя лекар-
ственных средств (лицензиата) и включающих в себя 
перечень используемых фармацевтических субстанций 
и вспомогательных ве ществ с указанием количества 
каждого из них, данные об используе мом оборудова-
нии и описание технологического процесса и методов 
контроля на всех этапах производства лекарственных 
средств;

в) соблюдение в соответствии со статьей 45 Фе-
дерального закона «Об обращении лекарственных 
средств» правил организации производства и контроля 
качества лекарственных средств;

ОБУЧЕНИЕ GMP
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ОБУЧЕНИЕ GMP

г) наличие в соответствии со статьей 45 Федерального 
закона «Об обращении лекарственных средств» уполно-
моченного лица про изводителя лекарственных средств, 
которое при вводе лекарствен ных средств в гражданский 
оборот осуществляет подтверждение со ответствия ле-
карственных средств требованиям, установленным при их 
государственной регистрации, и гарантирует, что лекар-
ственные средства произведены в соответствии с прави-
лами производства и контроля качества лекарственных 
средств, а также которое:

 при производстве лекарственных средств для медицин-
ского применения имеет высшее фармацевтическое, химиче-
ское или био логическое образование, стаж работы не менее 
чем 5 лет в области производства и контроля качества лекар-
ственных средств, при произ водстве лекарственных средств 
для ветеринарного применения – выс шее фармацевтическое, 
химическое, биологическое или ветеринарное образование, 
стаж работы не менее чем 5 лет в области производства и 
контроля качества лекарственных средств;

 при производстве лекарственных средств для меди-
цинского при менения аттестовано в порядке, установленном 
Министерством здра воохранения Российской Федерации, 
при производстве лекарственных средств для ветеринарно-
го применения – в порядке, установленном Министерством 
сельского хозяйства Российской Федерации;

д) наличие работников, заключивших трудовые договоры, 
имею щих высшее или среднее профессиональное фарма-
цевтическое, хи мическое, химико-технологическое, биологи-
ческое, биотехнологи ческое, медицинское или ветеринарное 
образование, ответственных за производство и маркировку 
лекарственных средств;

е) соблюдение лицензиатом требований статьи 45 Фе-
дерального закона «Об обращении лекарственных средств» 
о запрете производ ства лекарственных средств, не вклю-
ченных в государственный ре естр лекарственных средств, 
за исключением лекарственных средств, производимых для 
проведения клинических исследований и экспор та, а также 
о запрещении производства фальсифицированных лекар-
ственных средств и лекарственных средств с нарушением 
правил ор ганизации производства и контроля качества ле-
карственных средств;

ж) соблюдение лицензиатом требований статьи 57 Фе-
дерального закона «Об обращении лекарственных средств» 
о запрете продажи недоброкачественных лекарственных 
средств, фальсифицированных лекарственных средств и 
контрафактных лекарственных средств;

з) соблюдение правил хранения лекарственных средств в 
соот ветствии со статьей 58 Федерального закона «Об обра-
щении лекар ственных средств»;

и) соблюдение Правил уничтожения недоброкачествен-
ных ле карственных средств, фальсифицированных лекар-
ственных средств и контрафактных лекарственных средств, 
утвержденных постановлени ем Правительства Российской 
Федерации от 3 сентября 2010 г. № 674;

к) соблюдение требования о государственной регистрации 
уста новленных производителями лекарственных препара-
тов предельных отпускных цен на лекарственные препараты, 
включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших 
лекарственных препаратов, в соответствии со статьей 61 Фе-
дерального закона «Об обращении ле карственных средств»;

к(1) соблюдение правил регистрации операций, связан-
ных с обра щением лекарственных средств для медицинского 
применения, вклю ченных в перечень лекарственных средств 
для медицинского примене ния, подлежащих предметно-ко-
личественному учету, в специальных журналах учета опера-
ций, связанных с обращением лекарственных средств для 
медицинского применения, и правил ведения и хранения 
специальных журналов учета операций, связанных с обраще-
нием ле карственных средств для медицинского применения 
(подпункт «к(1)>> введен Постановлением Правительства РФ 
от 15.04.2013 № 342);

л) повышение квалификации лиц, указанных в подпунктах 
«г» и «д» настоящего пункта, не реже 1 раза в 5 лет.

Осуществление деятельности по производству лекар-
ственных средств с грубым нарушением лицензионных тре-
бований влечет за собой ответственность, установленную 
законодательством Россий ской Федерации.

При этом под грубым нарушением понимается невы-
полнение лицензиатом требований, предусмотренных под-
пунктами «а» – «и» и «к(1)» пункта 5 настоящего Положения, 
повлекшее за собой по следствия, предусмотренные частью 
11 статьи 19 Федерального за кона «О лицензировании от-
дельных видов деятельности» (в ред. По становления Прави-
тельства РФ от 15.04.2013 № 342)

Для получения лицензии соискатель лицензии направ-
ляет или представляет в лицензирующий орган заявление, 
документы (копии документов) и сведения, указанные со-
ответственно в части 1 и пун ктах 1, 3 и 4 части 3 статьи 13 
Федерального закона «О лицензирова нии отдельных видов 
деятельности», а также:

а) копии документов, подтверждающих наличие у соиска-
теля лицензии на праве собственности или на ином законном 
основании необходимых для осуществления деятельности по 
производству ле карственных средств помещений, зданий, со-
оружений и иных объек тов, технических средств, оборудования 
и технической документации, соответствующих установленным 
требованиям, права на которые не зарегистрированы в Едином 
государственном реестре прав на недви жимое имущество и 
сделок с ним (в случае если такие права зареги стрированы в 
указанном реестре – сведения об этих зданиях и помеще ниях), 
а также копии титульных листов промышленных регламентов;

б) копии документов, подтверждающих соответствующие 
ли цензионным требованиям образование, квалификацию и 
стаж рабо ты уполномоченного лица производителя лекарствен-
ных средств, а также образование специалистов, ответственных 
за производство и маркировку лекарственных средств.

При намерении осуществлять деятельность по производ-
ству ле карственных средств по адресу, не указанному в ли-
цензии, лицензиат в заявлении о переоформлении лицензии 
в дополнение к сведениям, указанным в пунктах 1 и 3 части 1 
статьи 13 Федерального закона «О лицензировании отдельных 
видов деятельности», указывает:

а) сведения, содержащие новый адрес осуществления 
деятель ности по производству лекарственных средств;

б) сведения о составляющих деятельность по производству 
ле карственных средств работах, которые лицензиат намерен 
выпол нять по новому адресу осуществления деятельности по 
производ ству лекарственных средств;

в) сведения о наличии у лицензиата на праве собственности 
или на ином законном основании необходимых для осущест-
вления де ятельности по производству лекарственных средств 
по указанному новому адресу помещений, зданий, сооружений 
и иных объектов, технических средств, оборудования и техниче-
ской документации, соответствующих установленным требова-
ниям, а также промыш ленных регламентов;

г) сведения о наличии работников, заключивших трудовые 
до говоры, имеющих соответствующее высшее или среднее 
профессиональное образование, ответственных за производ-
ство и маркировку лекарственных средств, намеренных осу-
ществлять деятельность по указанному новому адресу.

При намерении осуществлять новые работы, составляющие 
дея тельность по производству лекарственных средств, ранее 
не указан ных в лицензии, лицензиат в заявлении о переоформ-
лении лицензии в дополнение к сведениям, указанным в пунктах 
1 и 3 части 1 статьи 13 Федерального закона «О лицензировании 
отдельных видов дея тельности», указывает:

а) сведения о составляющих деятельность по производству 
ле карственных средств новых работах, которые лицензиат на-
мерен вы полнять;

б) сведения о наличии у лицензиата на праве собственности 
или на ином законном основании необходимых для осущест-
вления но вых работ, составляющих деятельность по производ-
ству лекарствен ных средств, помещений, зданий, сооружений 
и иных объектов, технических средств, оборудования и техниче-
ской документации, соответствующих установленным требова-
ниям, а также промыш ленных регламентов;
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в) сведения о наличии работников, за-
ключивших трудовые до говоры, имеющих 
соответствующее высшее или среднее 
профессио нальное образование, ответ-
ственных за производство и маркировку 
лекарственных средств, намеренных осу-
ществлять новые работы, со ставляющие 
деятельность по производству лекар-
ственных средств.

При проведении проверки соот-
ветствия сведений, содержащих ся в 
представленных соискателем лицензии 
(лицензиатом) заявлении и прилагаемых 
к нему документах, лицензионным требо-
ваниям ли цензирующий орган запраши-
вает необходимые сведения у органов, 
предоставляющих государственные 
услуги, органов, предоставляю щих му-
ниципальные услуги, иных государ-
ственных органов, органов местного 
самоуправления либо подведомственных 
им организаций в порядке, установлен-
ном Федеральным законом «Об органи-
зации предоставления государственных 
и муниципальных услуг».

Лицензирующий орган размещает в 
федеральной государствен ной инфор-
мационной системе «Единый портал го-
сударственных и муниципальных услуг 
(функций)» в порядке, установленном 
Пра вительством Российской Федерации, 
сведения о ходе принятия им решения о 
предоставлении (переоформлении) ли-
цензии, проведения проверки соответ-
ствия соискателя лицензии (лицензиата) 
лицензи онным требованиям, предусмо-
тренным настоящим Положением.

Информация, относящаяся к осу-
ществлению деятельности по про-
изводству лекарственных средств, 
предусмотренная частями 1 и 2 статьей 
21 Федерального закона «О лицензиро-
вании отдельных ви дов деятельности», 
размещается на официальном сайте 
лицензирую щего органа в информацион-
но-телекоммуникационной сети Интер-
нет и/или информационных стендах в 
помещениях лицензирующего органа в 
течение 10 дней со дня:

а) официального опубликования 
нормативных правовых актов, устанав-
ливающих обязательные требования к 
лицензируемой дея тельности;

б) принятия лицензирующим органом 
решения о предоставле нии, переоформ-
лении, приостановлении, возобновлении 
или пре кращении действия лицензии;

в) получения от Федеральной нало-
говой службы сведений о лик видации 
юридического лица или прекращении его 
деятельности в результате реорганизации;

г) вступления в законную силу реше-
ния суда об аннулировании лицензии.

Лицензионный контроль осущест-
вляется в порядке, установ ленном Фе-
деральным законом «О защите прав 
юридических лиц и индивидуальных 
предпринимателей при осуществлении 
государ ственного контроля (надзора) и 
муниципального контроля», с учетом осо-
бенностей, установленных Федеральным 
законом «О лицензиро вании отдельных 
видов деятельности».

Представление соискателем 
лицензии заявления и докумен-
тов, необходимых для получения 
лицензии, и их прием лицензиру-
ющим органом, принятие лицен-
зирующим органом решения о 
предостав лении лицензии (об от-
казе в предоставлении лицензии), 
переоформ лении лицензии (об от-
казе в переоформлении лицензии), 
приоста новлении, возобновлении, 
прекращении действия лицензии, 
а также предоставление дубли-
ката и копии лицензии, формиро-
вание и веде ние лицензионного 

дела, ведение реестра лицензий 
и предоставле ние сведений, со-
держащихся в реестре лицензий, 
осуществляются в порядке, уста-
новленном Федеральным законом 
«О лицензировании отдельных ви-
дов деятельности».

За предоставление лицензи-
рующим органом лицензии, ее 
пере оформление и выдачу ду-
бликата уплачивается государ-
ственная пошлина в размерах и 
порядке, которые установлены 
законодатель ством Российской 
Федерации о налогах и сборах.

  «Àóäèò ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà «Àóäèò ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà 
ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ïðåäïðèÿòèÿ»ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ïðåäïðèÿòèÿ»

Â ïåðèîä ãëîáàëèçàöèè è ãàðìî-
íèçàöèè ìèðîâîãî ôàðìàöåâòè÷å-
ñêîãî õîçÿéñòâà óäîâëåòâîðåíèå 
çàïðîñîâ ïîòðåáèòåëÿ, ÿâëÿþùå-
ãîñÿ ãëàâíûì ñóáú åêòîì ôàðìà-
öåâòè÷åñêîãî ðûíêà, ñòàíîâèòñÿ 
íàèáîëåå ýôôåêòèâíûì ñïîñî áîì 
âåäåíèÿ áèçíåñà, îñíîâíàÿ çàäà÷à 
êîòîðîãî çàêëþ÷àåòñÿ â ïðîèç-
âîäñòâå ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â 
ñîîòâåòñòâèè ñ ìåæäóíàðîäíûìè 
ñòàíäàðòàìè êà ÷åñòâà, íåïðåðûâ-
íîì ïîääåðæàíèè åãî çàÿâëåííîãî 
óðîâíÿ, óëó÷øåíèè ïðî öåññîâ 
ìåíåäæìåíòà. Âàæíåéøèì èíñòðó-
ìåíòîì îáåñïå÷åíèÿ çàÿâëåííîãî 
óðîâíÿ êà÷åñòâà â èíòåðåñàõ ïî-
òðåáèòåëÿ (ïàöèåíòà, áîëüíîãî), 
îáùåñòâà è ãîñóäàðñòâà ÿâëÿåòñÿ 
àóäèò – èíñïåêòèðîâàíèå ïðîèç-
âîäñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ 
êàê ñàìîñòîÿòåëüíûé ðàçäåë ôàð-
ìàöåâòè÷åñêîãî ìåíåäæìåíòà. 
Â íà ñòîÿùåì Ðóêîâîäñòâå ïðåä-
ñòàâëåí â ïîëíîì îáúåìå ïðîöåññ 
àóäèòà ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷å-
ñòâà ñîâðåìåííîãî ôàðìàöåâòè÷å-
ñêîãî ïðåäïðèÿòèÿ, êàê ñ ïîçèöèé 
àóäèòîðà, òàê è àóäèðóåìîãî ëèöà. 
Â êíèãå ðàññìàòðèâàþòñÿ ñàìûå 
ðàçíîîáðàçíûå àñïåêòû èíñïåê-
òèðîâàíèÿ, âêëþ÷àÿ íåîáõîäèìûå 
ýëåìåíòû ôàðìàöåâòè÷åñêîé ýòèêè 
è äåîíòîëîãèè. Íàñòîÿùèé òðóä 
ïðåäíàçíà÷åí äëÿ ñïåöèàëèñòîâ 
ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ìåíåäæìåíòà, 
ïðåïîäàâàòåëåé, ñòóäåíòîâ è àñïè-
ðàíòîâ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ó÷åáíûõ 
çàâåäåíèé. Îí ìîæåò òàêæå çàèíòå-
ðåñîâàòü ïðåïîäàâàòåëåé è ñëóøà-
òåëåé ïðîãðàìì äîïîëíèòåëüíîãî 
ïðîôåññè îíàëüíîãî îáðàçîâàíèÿ, 
îñóùåñòâëÿåìîãî â ñîîòâåòñòâèè ñ 
Ïðèêàçîì Ìèíè ñòåðñòâà çäðàâîîõ-
ðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè îò 
3 àâãóñòà 2012 ã. ¹ 66í.


