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Научно-производственная фир-
ма  «Аквилон» разрабатывает и про-
изводит современные ВЭЖХ- систе-
мы «Стайер», которые в настоящее
время используются в аккредито-
ванных Органах по контролю каче-
ства и сертификации лекарствен-
ных средств, Отделах контроля ка-
чества фармпредприятий, а также в
лабораториях учреждений Минзд-
рава и РАМН, успешно конкурируя
с аналогичными приборами веду-
щих зарубежных и отечественных
производителей.

По данным Института государственно-
го контроля лекарственных средств НЦ
ЭГКЛС  МЗ РФ , в последнее десятилетие
на фармацевтическом рынке России сло-
жилась устойчивая тенденция к появле-
нию недоброкачественных и фальсифици-
рованных субстанций и готовых лекар-
ственных форм. Специалисты склонны
связывать этот факт с резким снижением
(более чем на 70%) выпуска отечественных
субстанций. На смену отечественным при-
шли более дешевые импортные субстан-
ции, ввозимые, как правило, либо из стран
с низким уровнем производства, либо из
стран, в которых действуют менее жест-
кие, по сравнению с Россией, показатели
качества.

Органами государственного контроля
качества лекарственных средств установ-
лено, что доля брака поступивших на кон-
троль субстанций составляет 15-18%. Отме-
чено также, что с ростом количества по-
среднических фирм увеличилась и номен-
клатура показателей брака. Если в 1994-
95гг. субстанции браковались по единич-
ным показателям, то в последние годы по
их совокупности (до 6 показателей). Наи-
более часто встречаются показатели, кон-
троль которых в соответствии с требовани-
ями фармакопеи осуществляется метода-
ми ВЭЖХ («Подлинность», «Раствори-
мость», «Примеси», «Количественное оп-
ределение»).

За рубежом основная ответственность
за качество используемой субстанции воз-
ложена на производителя лекарственных
форм. Отечественные производители, за-
купая импортные субстанции, не в долж-
ной мере обеспокоены их качеством. Хо-

телось бы надеяться, что введение в дей-
ствие Стандарта ОСТ 42-510-98 «Правила
организации производства и контроля ка-
чества лекарственных средств» (GMP), по-
высит ответственность отечественных
производителей лекарств.

Правила GMP предусматривают, в час-
тности, осуществление контроля качества
на всех стадиях получения готовых лекар-
твенных форм-от сырья до готового про-
дукта. В этой связи безусловно приоритет-
ным является оснащение контрольно-ана-
литиеских лабораторий фармпроизводств
современным надежным ВЭЖХ-оборудо-
ванием.Высокоэффективная жидкостная
хроматография занимает лидирующее по-
ложение среди современных методов кон-
троля качества лекарственных средств.
Высокая селективность и чувствитель-
ность метода ВЭЖХ, возможность недес-
труктивного анализа широкого спектра
сложных органических смесей в сочета-
нии с высокой воспроизводимостью полу-
ченных результатов делают данный метод
наиболее предпочтительным для анализа
практически всех классов лекарственных
средств.

Для нужд фармацевтической отрасли и,
в первую очередь, для контрольно-анали-
тических лабораторий фармпредприятий
и Центров контроля качества лекарствен-
ных средств специалистами НПКФ «АК-
ВИЛОН» разработаны и производятся вы-
сокоэффективные хроматографические
системы «СТАЙЕР» нескольких модифи-
каций. Для обеспечения конкурентоспо-
собности приборов их производство осу-
ществляется в международной коопера-
ции с ведущими иностранными произво-
дителями данного класса оборудования.

Модульная конструкция системы обес-
печивает возможность любой комплекта-
ции оборудования в зависимости от харак-
тера аналитических задач. Соответствие
оборудования международным стандартам
позволяет использовать модули системы в
составе большинства импортных ВЭЖХ-
хроматографов. В настоящее время НПКФ
«АКВИЛОН» производит несколько моди-
фикаций хроматографических систем
«СТАЙЕР», предназначенных для анализа
лекарственных препаратов, относящихся
к различным классам органических соеди-
нений.

Изократические хроматографы
«СТАЙЕР-UV/VIS» (со спектрофотометри-
ческим детектором) и «СТАЙЕР-FLUOR» (с
флуориметрическим детектором) могут
быть использованы для анализа таких со-
единений, как бенздиазипины, фенотиази-
ны, производные барбитуровой кислоты,
анальгетики, салицилаты, антибиотики
различных классов, стероиды, релаксанты,
алкалоиды и пр.

При разработке методик разделения

сложных смесей часто возникают ситуа-
ции, когда невозможно подобрать условия
удовлетворительного разделения всех ком-
понентов в изократическом режиме. Для
решения таких задач применяется вариант
ВЭЖХ с переменным составом подвижной
фазы - градиентное элюирование. Выпуска-
емый компанией «АКВИЛОН» градиент-
ный хроматограф «СТАЙЕР» обеспечивает
возможность формирования бинарного,
трех- или четырехкомпонентного градиен-
та состава подвижной на линии высокого
давления. Кроме того, данная модификация
позволяет осуществлять программирование
профиля градиента как по концентрации,
так и по суммарной скорости потока.

Наряду с указанными модификациями
НПКФ «АКВИЛОН» производит ионные
хроматографы с кондуктометрическим
детектированием - «СТАЙЕР-CD». Не-
смотря на отсутствие в фармакопейных
статьях ионной хроматографии как мето-
да анализа, возможны ситуации, когда
ВЭЖХ-хроматограф данного типа может
быть эффективно использован. В частно-
сти, если перед Вами возникает задача
определения содержания в водных ра-
створах минеральных анионов и катионов
(фториды, хлориды, сульфаты, нитраты,
фосфаты, литий, натрий, калий, магний,
кальций), то для ее решения Вам потребу-
ется лишь доукомплектовать имеющийся

ÂÝÆÕ-ÑÈÑÒÅÌÛ «ÑÒÀÉÅÐ» -
ÍÀÄÅÆÍÛÉ ÊÎÍÒÐÎËÜ ÊÀ×ÅÑÒÂÀ

ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÛÕ ÑÐÅÄÑÒÂ
■■■■■     А.А. Приданцев,

генеральный директор
ЗАО «НПКФ Аквилон»

■■■■■     И.А. Востров, руководитель
отдела хроматографии

■ Т.Д. Новикова, ведущий
научный сотрудник, к.т.н.

Градиентный
хроматограф «Стайер»

ВЫСОКИЕ ТЕХНОЛОГИИВЫСОКИЕ ТЕХНОЛОГИИВЫСОКИЕ ТЕХНОЛОГИИВЫСОКИЕ ТЕХНОЛОГИИВЫСОКИЕ ТЕХНОЛОГИИ



2525252525

¹ 2 (80) l 2001

хроматограф «СТАЙЕР» кондуктометри-
ческим детектором. Кроме того, ионный
хроматограф может быть рекомендован
для анализа электролитов биологических
жидкостей при проведении клинических
исследований.

Хроматографические системы «СТАЙ-
ЕР»  работают практически с любыми ти-
пами и размерами ВЭЖХ-колонок, начи-
ная от колонок типа minibor с внутренним
диаметром  1мм (за исключением гради-
ентного элюирования) до полупрепара-
тивных.

Прецизионные насосы высокого дав-
ления обеспечивают расход подвижной
фазы в интервале от 0.01 до 9.99 мл/мин с
давлением до 400 атм. Спектрофотометри-
ческие детекторы работают в диапазоне
190-600 нм (без смены лампы) с макси-
мальной чувствительностью 0.005 ЕА на
шкалу при стандартной аналитической
кювете.

В базовую поставку включена стандар-
тная система ввода образца-инжектор
компании RHEODYNE (США), обеспечи-
вающая высокую воспроизводимость
объема вводимого образца. Следует отме-
тить, что жидкостный тракт системы по
желанию заказчика может быть выполнен
как в металлическом, так и в полимерном
варианте.

Особого внимания заслуживает систе-
ма сбора, обработки и хранения хроматог-
рафической информации, включающая в
себя программное обеспечение, отвечаю-
щее международным требованиям (GLP).

Хроматографические системы «СТАЙ-
ЕР» внесены в Государственный реестр
средств измерений России. НПКФ «АК-
ВИЛОН» осуществляет полный комплекс
услуг, включающий в себя гарантийное и
сервисное обслуживание, установку и на-
ладку оборудования, обучение основам ме-
тода, а также работе с ВЭЖХ-инструмен-
тами.

При этом возможности разработчика в
области приборного оснащения ВЭЖХ-
оборудованием не ограничиваются базо-
вой комплектацией системы. В зависимо-
сти от характера аналитических задач воз-
можна доукомплектация системы необхо-
димыми модулями и устройствами (детек-
торы, насосы, системы концентрирования
и постколоночной дериватизации и пр.)

На сегодняшний день компания «АК-
ВИЛОН» также предлагает широкий
спектр расходных материалов и запасных
частей для ВЭЖХ- и ГЖХ-систем, в том
числе колонки, лампы, клапаны насосов
ведущих мировых производителей, а так-
же системы ввода образцов, различные
уплотнения, коммуникации и пр.

Нам особенно приятно отметить, что по
отзывам пользователей (Щелковский вита-
минный завод, Завод «Медрадиопрепара-
ты» (Москва), Гематологический научный
центр РАМН и др.) хроматографические
системы «СТАЙЕР» обладают высокой ста-
бильностью работы всех модулей и уст-
ройств, обеспечивающих необходимую
воспроизводимость результатов; удобны в
работе и обслуживании.

117421 Москва, ул.
Новаторов, 7 а, ЦФ РАН,

«НПКФ Аквилон»
Тел./факс: (095) 936-4350,

936-2074, 935-0218,
935-0219,

E-mail:
aquilon@photonics.ru

Изократический
хроматограф

«Стаейр» UV/VIS

К настоящему времени хроматогра-
фы «Стайер»установлены в лаборато-
риях региональных Центров контроля
качества лекарственных средств (г.г.
Пенза, Екатеринбург), медицинских ин-
ститутов и фармпредприятий (в частности,
ЗАО «Брынцалов А», кафедре фармаколо-
гии Рязанского мединститута, НИИ анти-
биотиков, г. Пенза и др.).

«Результаты испытаний хрома-
тографических систем «СТАЙЕР»
для определения фракционного со-
става лечебных препаратов альбуми-
на в изократическом режиме  показа-
ли весьма высокую воспроизводи-
мость работы системы ... . Это по-
зволяет проводить анализ малых
объемов образцов (5 - 10 мкл) в концен-
трациях (1% по белку) с отклонения-
ми в содержании фракции  ±1%, что
является достаточно высоким пока-
зателем для анализов данного типа,
обычно находящегося на уровне
±3%...  Принимая во внимание изло-
женное, рекомендуем данную систе-
му в качестве базовой для учрежде-
ний службы крови РФ...» Центральная
лаборатория госконтроля и изучения ка-
чества препаратов крови, кровезамени-
телей и консервирующих растворов Ге-
матологического Центра РАМН.

«Результаты испытаний хрома-
тографической системы «СТАЙЕР»
свидетельствует о том, что систе-
ма обладает высокой стабильностью
поддержания рабочего расхода элю-
ента, имеет малый уровень шума де-
текторов, удобна в обслуживании...-
Программное обеспечение представ-
ляет собой удачный компромисс меж-
ду высокой универсальностью систе-
мы и ее доступностью... Очевидным
преимуществом использования этой
системы является тесная обратная
связь с производителем оборудова-
ния, а также ценовая ниша, в кото-
рой находится стоимость системы».
ОТК Завода «МЕДРАДИОПРЕПАРАТ»
Федерального Управления медико-био-
логических и экстремальных проблем
при МЗ РФ.

Помимо хроматографического обору-
дования НПКФ «АКВИЛОН» производит
современные электрохимические прибо-
ры: микропроцессорный рН-метр-ионо-
мер И-500 и вольтамперометрические
анализаторы тяжелых металлов серии
АКВ. Анализаторы АКВ-07МК и АКВ-07 с
твердотельными электродами предназна-
чены для количественного и качественно-
го анализа различных объектов на содер-
жание ионов тяжелых металлов (Cd, Pb,
Zn, Cu, Hg, As, Ni, Se и др.) Предлагаемый
программный комплекс «Polar 3.0» обес-
печивает полную автоматизацию проце-
дуры измерений и работу в сети в режи-
ме «Клиент-сервер».

Приборы И-500 и АКВ внесены в Гос-
реестр средств измерений и успешно эк-
сплуатируются в Центрах стандартизации
и метрологии, ЦГСЭН и аккредитованных
испытательных  лабораториях.

Наряду с производственной деятельно-
стью компания «АКВИЛОН» занимается
комплексным оснащением контрольно-
аналитических и производственных ла-
бораторий фармпредприятий, предлагая
широкий выбор аналитического оборудо-
вания, измерительной и общелаборатор-
ной техники.

Мы надеемся, что данная ин-
формация будет полезна для спе-
циалистов, призванных обеспе-
чить высокий уровень качества и
безопасности лекарственных
средств, а ВЭЖХ-хроматографы
«СТАЙЕР»займут достойное мес-
то в ваших лабораториях.

ВЫСОКИЕ ТЕХНОЛОГИИВЫСОКИЕ ТЕХНОЛОГИИВЫСОКИЕ ТЕХНОЛОГИИВЫСОКИЕ ТЕХНОЛОГИИВЫСОКИЕ ТЕХНОЛОГИИ
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О  м и к р о б и о л о г и ч е с к о й  ч и с т о т е

ж и д к и х  л е к а р с т в е н н ы х  средств,
с о д е р ж а щ и х  э т и л о в ы й  с п и р т

О.В. Гунар, к.б.н., страший научный сотрудник  Института государственного
контроля лекарственных средств НЦ ЭГКЛС МЗ РФ

Для определения уровня микробиологической чистоты
жидких ГЛС , содержащих спирт, исследовали 20 наиме-
нований настоек, жидких экстрактов, эликсиров, бальза-
мов  производства 23 заводов-изготовителей :    ЗАО «Брын-
цалов А», АКО «Синтез», ПЭЗ ВИЛАР, АО «Марбио-
фарм», АОЗТ «Алтайвитамины», Уфимского витаминно-
го завода, «Ай Си Эн Полифарм», АООТ «Дальхимфарм»,
НПО «Алтай»,  «Татхимфармпрепараты», НПО «Иммуно-
препарат», АО «Белвитамины», фармацевтических фаб-
рик Екатеринбурга, Рязани, Ярославля, Иваново, Ростова,
Калинина, Санкт-Петербурга, Копейска,  Муромского
приборостроительного завода, АО «Ноби», Вышневолоц-
кого завода ферментных препаратов.

Всего было проконтролировано 269 серий нестериль-
ных лекарственных средств (НЛС).

Во избежание ложных результатов контроль микроби-
ологической чистоты начинали с определения антимик-
робного действия препаратов в условиях проведения ис-
пытания (разведение 1:10). Для этой цели использовали
тест-микроорганизмы :

 Bacillus cereus ATCC1 10702 (NCTC2 8035)
 Escherichia coli ATCC 25922
 Pseudomonas aeruginosa ГИСК4 453
 Staphylococcus aureus ATCC 6538-P (FDA3 209-P)
 Candida albicans ATCC 885-653
 Aspergillus niger BKM5 F-1119

ATCC1   - Американская коллекция типовых культур
NCTC2  - Национальная коллекция типовых культур,

Великобритания
FDA3  - Управление по контролю качества пищевых про-

дуктов и  лекарственных средств, США
ГИСК4 – Всероссийский музей патогенных бактерий (

ГИСК им. Л.А. Тарасевича ), Россия
ВКМ5 – Всероссийская коллекция микроорганизмов

РАН , Россия

Тест-штаммы В. cereus, Е. соli, Р. aeruginosa, S. aureus
получают из Государственной Коллекции патогенных
микроорганизмов ГИСК им. JL А.Тарасевича. Штамм
С.albicans  получают  из  Российского Микологического
Центра (г.Санкт-Петербург), штамм A.niger-из BKM-Все-
российской Коллекции микроорганизмов РАН (г. Моск-
ва). Культуры тест-микроорганизмов могут быть получе-
ны также из ВКПМ – Всероссийской Коллекции про-
мышленных микроорганизмов. Используемые тест-штам-
мы должны быть типичными  по  культурально - морфо-
логическим и биохимическим свойствам.

Тест-штаммы бактерий  хранят при температуре
(5 + 1)0С  в лиофилизированном состоянии или под слоем
стерильного  вазелинового  масла на среде Романова сле-
дующего состава:

Панкреатический гидролизат казеина  8.0г
Натрия хлорид 5.0г
Агар 10.0г
Вода дистиллированная 1000.0г
рН  после стерилизации 7.1+0.1
Тест-культуру C.albicans хранят под слоем вазелиново-

го масла на среде N2 (агар Сабуро), в которой количество
агара уменьшено до 1%. Тест-культуру A.niger хранят на
среде N2 (агар Сабуро) (Госфармакопея, вып.2,с.200), де-
лая пересевы через каждые 3 месяца.

Лиофилизированную культуру тест-штамма из ампулы
или культуру  со среды хранения  переносили  в  пробир-
ки с питательным бульоном: среда N8 для бактерий, жид-
кая среда Сабуро - для C.albicans.  Посевы на среде N8 ин-
кубировали при температуре (32.5+2.5)°С в течение 18-
24ч,   посевы на жидкой среде Сабуро - при температуре
(22.5+2.5)°С в течение 48ч- для C.albicans. Посевы A.niger
на среде N2 инкубировали   при    температуре (22.5+2.5)°С
до появления черных  или темно-коричневых  экзогенных
спор (конидий) в течении 5-7 сут.

Перед определением антимикробного действия  несте-
рильных  лекарственных средств культуры тест-штаммов
бактерий отсевали на среду N8 (питательный бульон) и
инкубировали при температуре (32.5+2.5)0С в течение 18-
24ч.

Культуры грибов выращивали заранее: С.albicans - на
жидкой среде Сабуро за 48ч, а A.niger - на среде N2 за 5-7
сут  до начала определения.

Для определения антимикробного действия готовили
разведения лекарственного средства 1:10,1:20,1:50,1:100,
используя фосфатный буферный раствор.

Бульонные культуры бактерий и C.albicans разводили
фосфатным буферным раствором не менее, чем 1:1000.
Культуру A.niger смывали со скошенного агара фосфат-
ным буферным раствором с 0.05% Твина-80. Определяли
количество конидий в 1 мл смыва, используя камеру Го-
ряева или чашечный агаровый метод, и разводили до кон-
центрации  103 – 104 КОЕ/мл.

Каждое разведение лекарственного средства вносили
по 1 мл в чашки Петри диаметром 90 мм, в одни из кото-
рых добавляют по 0.2 мл взвеси культуры B.cereus,a в ос-
тавшиеся - по 0.2 мл культуры C.albicans и A.niger.  В чаш-
ки с B.cereus вносят по 7-10 мл расплавленной среды N 1
при температуре (47.5 + 2.5)°C, в чашки с культурами
C.albicans и A.niger - то же количество среды N 2.

Каждое разведение лекарственного средства вноси-
ли по 1 мл в пробирки с 10 мл жидкой среды – N 3 и N
8. B пробирки со средой N 3 добавляли по 1 мл взвеси
культуры Е.coli, в пробирки со средой N 8 - по 1 мл взве-
си  культур Р.аеruginosa и S.aureus, каждую отдельно.
В контрольные чашки и пробирки вместо разведений
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рья (ЛРС) в виде спиртовых извлечений, занимают особое место среди лекарственных препара-рья (ЛРС) в виде спиртовых извлечений, занимают особое место среди лекарственных препара-рья (ЛРС) в виде спиртовых извлечений, занимают особое место среди лекарственных препара-рья (ЛРС) в виде спиртовых извлечений, занимают особое место среди лекарственных препара-рья (ЛРС) в виде спиртовых извлечений, занимают особое место среди лекарственных препара-
тов. Среди них: настойки, жидкие экстракты, эликсиры, бальзамы, причем содержание спиртатов. Среди них: настойки, жидкие экстракты, эликсиры, бальзамы, причем содержание спиртатов. Среди них: настойки, жидкие экстракты, эликсиры, бальзамы, причем содержание спиртатов. Среди них: настойки, жидкие экстракты, эликсиры, бальзамы, причем содержание спиртатов. Среди них: настойки, жидкие экстракты, эликсиры, бальзамы, причем содержание спирта
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лекарственного средства вносили такое же количество
буферного раствора.

Посевы на средах N 1, 3, 8 инкубировали при темпера-
туре (32.5 + 2.5)0C в течение 2 сут.  (среды N 3, 8) и 5 сут.
(среда N 1). Посевы на среде N 2 инкубировали при тем-
пературе (22.5 + 2.5)0C в течение 5 сут. В случае, если при
внесении лекарственного средства в жидкие  питательные
среды (N 3, N 8) образуется  помутнение, препятствующее
учету результатов, делали пересев со среды N3 на среду
N 4 (агар Эндо), а со среды N 8 -  на среды N 9 и N 10. При
росте типичных колоний E.coli (среда N 4), P.aeruginosa
(среда N 9) и  S.aureus (среда N 10) отмечали наличие рос-
та тест-микроорганизма.

После окончания сроков инкубации посевов  (появ-
ление типичного  роста  тест-микроорганизмов  в конт-
рольных чашках без лекарственного средства) отмечали
наличие или отсутствие  роста тест-штаммов бактерий и
грибов на средах, в которые вносили различные разведе-
ния лекарственного средства. Отсутствие роста тест-мик-
роорганизма на среде с препаратом свидетельствует о том,
что исследуемый препарат в данном разведении обладает
антимикробным действием в отношении определенного
тест-микроорганизма.

Все 20 наименований НЛС не оказывали ингибирую-
щее действие на рост кишечных бактерий, синегнойной
палочки, патогенного стафилококка и грибов. Только 4
препарата – Эликсир грудной, Настойка календулы, На-
стойка валерианы и Экстракт водяного перца жидкий об-
ладали антимикробным действием в отношении грампо-
ложительных спорообразующих палочек в разведении
1:10. В связи с этим для  испытания на микробиологичес-
кую чистоту использовали разведения 1:50 и 1:100.

Исследования  микробиологической чистоты проводи-
ли по методике Государственной фармакопеи XI изд.(1).

Для препаратов,  не обладающих антимикробным действи-
ем, среднюю пробу 30,0 мл переносят по 10,0 мл в 90,0  мл бу-
ферного раствора – для количественного определения аэроб-
ных бактерий и грибов, в 90,0 среды N8 – для накопления си-
негнойной палочки и золотистого стафилококка и   в 90,0 мл
среды N11- для выделения кишечных бактерий.

В таблице представлены результаты исследований по
количественному составу микрофлоры – числу аэробных
спорообразующих бактерий  и грибов в 1 мл образца.

Представленные материалы свидетельствуют о доста-
точно высоком качестве исследованных образцов по по-
казателю «Микробиологическая чистота». Из 20 наимено-
ваний в 8-ми  микроорганизмы выделены   не были. Уро-
вень микробной загрязненности 4-х наименований пре-
вышал допустимые требования, предъявляемые к препа-
ратам категории 3д ( 2  ) , а именно: в 1 мл ГЛС допускается
не более 5000 аэробных бактерий и 100 грибов при отсут-
ствии  Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Escherichia coli , Salmonella , других кишечных бактерий  -
не более 100 в 1 г ( мл ).

К ним относятся: бальзам «Московия», Настойка Жень-
шеня, Настойка Календулы, Экстракт  Элеутерококка.

Следует отметить, что даже наличие 70% спирта этило-
вого не ингибирует рост спорообразующих бактерий.

М и к р о б и о л о г и ч е с к а я  ч и с т о т а
и с с л е д о в а н н ы х  ж и д к и х  п р е п а р а т о в

(в 1 мл  образца)

 Наименование % содержания Количество Средне Среднее
  Препарата        спирта Исследован- число число

       ных серий  бактерий грибов
1 2 3 4 5

1.Бальзам 40 5 37000 Менее 10
«Московия»

2.Настойка 61 5 менее 10 Менее 10
Аралии

3.Настойка 65 23 50 50

Боярышника

4.Настойка 28 17 700 Менее 10
Валерианы

5.Настойка 67 37 11000 Менее 10
Женьшеня

6.Настойка 36 5 менее 10 Менее 10
Зверобоя

7.Настойка 65 29 15000 Менее 10
Календулы
8.Настойка 95 11 менее 10 Менее 10
Лимонника

9.Настойка 40 5 5000 Менее 10
Овса
10.Настойка 35 18 700 50
Пиона

11.Настойка 86 3 менее 10 Менее 10
Перца стручк.

12.Настойка 64 30 100 Менее 10
Пустырника
13.Настойка 65 8 1400 Менее 10
Чаги

14.Экстракт 64 6 менее10 Менее 10
водяного перца
жидкий

15.Экстракт 62 11 менее 10 Менее 10
 Левзеи жидкий

16.Экстракт
Родиолы розо- 34 6 менее 10 Менее 10
вой жидкий

17.Экстракт 33 24 500 1000
Элеутерококка

18.Эликсир 14 6 500 Менее 10
грудной

19.Эликсир 40 10 менее 10 Менее 10
«Демидовский»

20.Настойка 70 5 менее 10 Менее 10
Полыни

Примечание: Бактерии сем.Enterobacteriaceae, Pseudomonas
aeruginosa,  Staphylococcus aureus не были обнаружены ни в од-
ном из исследованных образцов.

Таким образом, качество жидких лекарственных средств, содержащих этиловый спирт, по всей веро-
ятности зависит от качества растительного сырья, на основе которого готовят препараты, а также от
технологического процесса и условий производства и лишь в малой степени от концентрации спирта.

Среди факторов, определяющих качество сырья, большое значение имеют условия его заготовки и хра-
нения в связи с возможностью контаминации ЛРС микроорганизмами. Бактерии и грибы, попавшие в даль-
нейшем в жидкие лекарственные средства, могут, развиваясь, вызвать ряд изменений, как внешних, так и
более глубоких, угрожающих стабильности лекарственных средств, а в ряде случаев – здоровью пациен-
тов.

Литература: 1. Государственная фармакопея СССР XI  изд., вып.2 , М., 1990, т.2, с.193-200
2. Изменение к статье ГФ XI изд., вып.2  от 28 дек. 1995 г.
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 Вопросы качества производимой про&
дукции неразрывно связаны с эксплуата&
цией контрольно&измерительных прибо&
ров и документированием их состояния и
обслуживания. Также немаловажным ша&
гом к получению сертификата GMP явля&
ется непрерывное отслеживание парамет&
ров всего технологического процесса  и
составление необходимых контрольных
карт.

Компания МЕТТЛЕР ТОЛЕДО уделяет
первостепенное значение вопросам каче&
ства изготавливаемой продукции и оказы&
ваемых услуг, которые подтверждены
сертификатом ISO 9001. Все предлагае&
мое к продаже весовое оборудование
также сертифицировано в России.

Компания МЕТТЛЕР ТОЛЕДО уже дав&
но выпускает оборудование, позволяю&
щее производить контроль качества пре&
паратов. Условно, можно выделить три
направления:
��Контроль веса в динамическом ре&

жиме (при движении продукции или упа&
ковки по конвейеру). Полученные резуль&
таты могут быть обработаны и переданы
в компьютерную сеть. В системах динами&
ческого взвешивания могут быть предус&
мотрены отбраковка, определение ме&
таллических включений, наклейка этике&

ток с данными взвешивания и штрих&ко&
дом. Такие системы легко встраиваются в
различные производственные и транспор&
тные конвейеры.
��Системы контроля качества позво&

ляют производить выборочный контроль
за весом продукции (упаковки). Про&
граммное обеспечение устанавливается
на компьютере, к которому подключают&
ся весы и дополнительные устройства.
Программа автоматически обрабатывает
получаемые данные и дает заключение о
соответствии выбранной партии продук&
ции заданным параметрам.
��Контроль количества изделий в от&

дельной партии или упаковке продукции,
так называемый «счет штук» при помощи
весов. С этой целью терминал весов пред&
лагает взвесить небольшое количество
изделий, которое позволит определить
средний вес одной единицы продукции.
Если указанное количество недостаточно
для получения достоверного результата,
терминал в режиме диалога подскажет,
сколько изделий нужно добавить. В даль&
нейшем, при взвешивании партии, сум&
марный вес автоматически делится на
средний вес и, таким образом, определя&
ется количество изделий в партии c точно&
стью до 0.1%. Такие весы можно также
использовать и для обычных операций
взвешивания, при этом «умные» весы мо&
гут решать и другие функциональные за&
дачи.

Можно отметить производства компа&
ний «Акрихин», «Гедеон Рихтер Фармог&
рад», «Нижфарм», «Московский эндок&
ринный завод», которые успешно приме&
няют технологии МЕТТЛЕР ТОЛЕДО для
контроля качества выпускаемой продук&
ции.

Особо следует отметить, что стандарт
GMP предполагает использование между&
народных норм GLP («хорошей лабора&
торной практики») в контрольно&аналити&
ческих лабораториях при производстве
фармацевтической продукции.

Каждый препарат должен соответ&
ствовать строго определенным нормам,
описанным в соответствующих фармако&
пейных статьях. При проведении физико&
химического анализа с помощью прибо&
ров МЕТТЛЕР ТОЛЕДО, в лабораториях
определяют ряд важнейших параметров:

& содержание влаги в жидкостях, по&
рошках и суппозиториях с помощью гало&

«Óìíûå âåñû» îò  êîìïàíèè  «ÌÅÒÒËÅÐ ÒÎËÅÄÎ»
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о введении в действие стандарта отрасли ОСТ 42&510&98 «Правила организации производства и контроляо введении в действие стандарта отрасли ОСТ 42&510&98 «Правила организации производства и контроляо введении в действие стандарта отрасли ОСТ 42&510&98 «Правила организации производства и контроляо введении в действие стандарта отрасли ОСТ 42&510&98 «Правила организации производства и контроляо введении в действие стандарта отрасли ОСТ 42&510&98 «Правила организации производства и контроля
качества лекарственных средств (GMP)», который устанавливает, что с 1 июля 2000 года приемка в эксплуа&качества лекарственных средств (GMP)», который устанавливает, что с 1 июля 2000 года приемка в эксплуа&качества лекарственных средств (GMP)», который устанавливает, что с 1 июля 2000 года приемка в эксплуа&качества лекарственных средств (GMP)», который устанавливает, что с 1 июля 2000 года приемка в эксплуа&качества лекарственных средств (GMP)», который устанавливает, что с 1 июля 2000 года приемка в эксплуа&
тацию вновь созданных и реконструированных предприятий&производителей лекарственных средств и фар&тацию вновь созданных и реконструированных предприятий&производителей лекарственных средств и фар&тацию вновь созданных и реконструированных предприятий&производителей лекарственных средств и фар&тацию вновь созданных и реконструированных предприятий&производителей лекарственных средств и фар&тацию вновь созданных и реконструированных предприятий&производителей лекарственных средств и фар&
мацевтических субстанций, выдача этим предприятиям лицензий на производство, хранение и распростране&мацевтических субстанций, выдача этим предприятиям лицензий на производство, хранение и распростране&мацевтических субстанций, выдача этим предприятиям лицензий на производство, хранение и распростране&мацевтических субстанций, выдача этим предприятиям лицензий на производство, хранение и распростране&мацевтических субстанций, выдача этим предприятиям лицензий на производство, хранение и распростране&
ние продукции осуществляются лишь в случае соответствия стандарту GMP в его российском варианте. Дляние продукции осуществляются лишь в случае соответствия стандарту GMP в его российском варианте. Дляние продукции осуществляются лишь в случае соответствия стандарту GMP в его российском варианте. Дляние продукции осуществляются лишь в случае соответствия стандарту GMP в его российском варианте. Дляние продукции осуществляются лишь в случае соответствия стандарту GMP в его российском варианте. Для
работающих предприятий установлен пятилетний срок (до 31 марта 2005 года) прохождения сертификацииработающих предприятий установлен пятилетний срок (до 31 марта 2005 года) прохождения сертификацииработающих предприятий установлен пятилетний срок (до 31 марта 2005 года) прохождения сертификацииработающих предприятий установлен пятилетний срок (до 31 марта 2005 года) прохождения сертификацииработающих предприятий установлен пятилетний срок (до 31 марта 2005 года) прохождения сертификации
по GMP, по истечении которого несертифицированные компании будут закрыты.по GMP, по истечении которого несертифицированные компании будут закрыты.по GMP, по истечении которого несертифицированные компании будут закрыты.по GMP, по истечении которого несертифицированные компании будут закрыты.по GMP, по истечении которого несертифицированные компании будут закрыты.

генных анализаторов влажности HR73,
HG53, HB43 и автоматических титраторов
по методу К.Фишера DL31/38;

& концентрацию активного вещества,
кислотности/щелочности, контроль каче&
ства физиологических растворов с приме&
нением автоматических титраторов DL5х*;

& температуру плавления, кипения,
размягчения, каплепадения продуктов и
промежуточных компонентов синтеза,
при помощи системы термического ана&
лиза FP900;

& определение рН, проводимости и со&
лесодержания с использованием рН мет&
ров и кондуктометров серии МР и МС.

Все приборы могут выводитьВсе приборы могут выводитьВсе приборы могут выводитьВсе приборы могут выводитьВсе приборы могут выводить
отчет на принтер в полномотчет на принтер в полномотчет на принтер в полномотчет на принтер в полномотчет на принтер в полном
соответствии с нормами GLP ссоответствии с нормами GLP ссоответствии с нормами GLP ссоответствии с нормами GLP ссоответствии с нормами GLP с
указанием даты и времениуказанием даты и времениуказанием даты и времениуказанием даты и времениуказанием даты и времени
проведения анализа,проведения анализа,проведения анализа,проведения анализа,проведения анализа,
идентификации объекта анализа иидентификации объекта анализа иидентификации объекта анализа иидентификации объекта анализа иидентификации объекта анализа и
лаборанта, а также месталаборанта, а также месталаборанта, а также месталаборанта, а также месталаборанта, а также места
проведения анализа.проведения анализа.проведения анализа.проведения анализа.проведения анализа.

103000   Москва,103000   Москва,103000   Москва,103000   Москва,103000   Москва,
Сретенский б&р, д. 6/1, офис 6.Сретенский б&р, д. 6/1, офис 6.Сретенский б&р, д. 6/1, офис 6.Сретенский б&р, д. 6/1, офис 6.Сретенский б&р, д. 6/1, офис 6.
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Механические методы и средства Механические методы и средства Механические методы и средства Механические методы и средства Механические методы и средства обеспечивают уда&
ление микроорганизмов с объектов, не вызывая их гибе&
ли; к ним относятся: вентиляция, проветривание, очистка
поверхностей пылесосом, влажное протирание и др.

Физические методы и средства Физические методы и средства Физические методы и средства Физические методы и средства Физические методы и средства обеспечивают ги&
бель микроорганизмов за счет действия физических
агентов: высокой температуры, ультрафиолетового из&
лучения, ультразвука, радиактивного излучения.

Химические методы и средства Химические методы и средства Химические методы и средства Химические методы и средства Химические методы и средства обеспечивают ги&
бель микроорганизмов за счет воздействия химических
активно действующих веществ, относящихся к следую&
щим группам химических веществ.

Галоидосодержащие препараты:
Дезинфицирующие препараты на основе хлора: ги&

похлориды (кальция, лития, натрия), электрохимически
активированные растворы хлорида натрия (анолит и ка&
толит), хлорамины (В, ХБ, Д), изоцианураты (ТХДК,
ДХЦК и композиционные препараты на их основе), ги&
дантоины (дихлорантин и композиция на его основе).

Препараты на основе брома: дибромантин.
Препараты на основе йода: йодофоры (йодонат,

йодопирон, йодовидон, йодопироновая мазь).
Кислород содержащие препараты: перекись водо&

рода и композиции на ее основе (ПВК Перамин, Перо&
форм, ПФК&1 и др) надкислоты (первомур, Дезоксон&
1 и Дезоксон&4).

Из поверхностно&активных веществ в качестве де&
зинфицирующих препаратов используют четвертичные
аммониевые основания, амфотерные поверхностно&ак&
тивные соединения и композиции на их основе (Ката&
мин АВ, Велтолен, Аламинол, Амфолон и др.).

Гуанидины, их производные и композиции на их ос&
нове (Хлоргексидин биглюконат, Фогуцид, Полисепт,
Демос, Катасепт и др.).

Альдегиды: формальдегид, глутаровый альдегид и
композиции на его основе (Глуторал, Глуторал Н, Сай&
декс, Бианол и др.).

Спирты и композиции на их основе (этиловый спирт,
изопропиловые спирты, Дамисепт, Лизанин, Лизанин
ОП и др.).

Кислоты: уксусная, молочная.
Щелочи: едкий натрий, метасиликат натрия.
При выборе дезинфицирующего и стерилизирую&

щего средства следует учитывать физико&химические
свойства дезинфицирующего (стерилизирующего)
средства, его антимикробную активность, особеннос&
ти обеззараживаемого (стерилизуемого) объекта, ус&
тойчивость микроорганизмов и их количество, наличие
загрязнений, физико&химические свойства материала,
из которого изготовлен объект (его размеры и объе&
мы), способ обработки, продолжительность дезинфек&
ции или стерилизации, меры защиты работающих и др.

ДЕЗИНФИЦИРУЮЩИЕ СРЕДСТВА ВДЕЗИНФИЦИРУЮЩИЕ СРЕДСТВА ВДЕЗИНФИЦИРУЮЩИЕ СРЕДСТВА ВДЕЗИНФИЦИРУЮЩИЕ СРЕДСТВА ВДЕЗИНФИЦИРУЮЩИЕ СРЕДСТВА В
ФФФФФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ПРОМЫШЛЕННОСТИАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ПРОМЫШЛЕННОСТИАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ПРОМЫШЛЕННОСТИАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ПРОМЫШЛЕННОСТИАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ПРОМЫШЛЕННОСТИ

��Н.Ф.Соколова, НИИ Дезинфектологии МЗ РФ, МоскваН.Ф.Соколова, НИИ Дезинфектологии МЗ РФ, МоскваН.Ф.Соколова, НИИ Дезинфектологии МЗ РФ, МоскваН.Ф.Соколова, НИИ Дезинфектологии МЗ РФ, МоскваН.Ф.Соколова, НИИ Дезинфектологии МЗ РФ, Москва

Дезинфицирующие средства, разрешенные к применению в Российской ФедерацииДезинфицирующие средства, разрешенные к применению в Российской ФедерацииДезинфицирующие средства, разрешенные к применению в Российской ФедерацииДезинфицирующие средства, разрешенные к применению в Российской ФедерацииДезинфицирующие средства, разрешенные к применению в Российской Федерации
в период с 1995 по 2000 год.в период с 1995 по 2000 год.в период с 1995 по 2000 год.в период с 1995 по 2000 год.в период с 1995 по 2000 год.

№№ Активно&действующие Количество №№ Активно&действующие Количество
 п/п вещества препаратов  п/п вещества препаратов

1 Поверхностно&активные, в т.ч. 122 5 Кислородсодержащие 27

1.1 ЧАС 84 5.1 Перекись водорода 10

1.2 ЧАС+спирты 32 5.2 Перекись водорода+ЧАС 6

1.3 ЧАС+щелочи 6 5.3 Надкислоты 9

2 Галоидсодержащие, в т.ч. 70 5.4 Озон 2

2.1 Хлор 69 6 Спирты 24

2.2 Йод 1 7 Фенолсодержащие 10

3 Гуанидинсодержащие, в т.ч. 44 7.1 Фенольные 5

3.1 Производные гуанидинов 27 7.2 Фенольные+спирты 5

3.2 Гуанидины+Ч АС 10 8 Щелочи 8

3.3 Гуанидин & Спирты 7 9 Кислоты 3

4 Альдегидсодержащие, в т.ч. 35

4.1 Альдегиды 14

4.2 Альдегиды+спирты 5

4.3 Альдегиды+ПАВ 15

4.4 Альдегиды+фенольные 1

Всего препаратов 343

Дезинфицирующие и стерилизирующие средства должны обладать бактерицидным действием в отношенииДезинфицирующие и стерилизирующие средства должны обладать бактерицидным действием в отношенииДезинфицирующие и стерилизирующие средства должны обладать бактерицидным действием в отношенииДезинфицирующие и стерилизирующие средства должны обладать бактерицидным действием в отношенииДезинфицирующие и стерилизирующие средства должны обладать бактерицидным действием в отношении
микроорганизмов; для этих целей не пригодны средства, только задерживающие размножение микробов, т.е.микроорганизмов; для этих целей не пригодны средства, только задерживающие размножение микробов, т.е.микроорганизмов; для этих целей не пригодны средства, только задерживающие размножение микробов, т.е.микроорганизмов; для этих целей не пригодны средства, только задерживающие размножение микробов, т.е.микроорганизмов; для этих целей не пригодны средства, только задерживающие размножение микробов, т.е.
обладающие бактериостатическим действием.обладающие бактериостатическим действием.обладающие бактериостатическим действием.обладающие бактериостатическим действием.обладающие бактериостатическим действием.

Дезинфицирующие средства и методы предназначены для уничтожения (или удаления) патогенных и услов&Дезинфицирующие средства и методы предназначены для уничтожения (или удаления) патогенных и услов&Дезинфицирующие средства и методы предназначены для уничтожения (или удаления) патогенных и услов&Дезинфицирующие средства и методы предназначены для уничтожения (или удаления) патогенных и услов&Дезинфицирующие средства и методы предназначены для уничтожения (или удаления) патогенных и услов&
но&патогенных микроорганизмов на объектах окружающей среды, а стерилизирующие средства & для уничто&но&патогенных микроорганизмов на объектах окружающей среды, а стерилизирующие средства & для уничто&но&патогенных микроорганизмов на объектах окружающей среды, а стерилизирующие средства & для уничто&но&патогенных микроорганизмов на объектах окружающей среды, а стерилизирующие средства & для уничто&но&патогенных микроорганизмов на объектах окружающей среды, а стерилизирующие средства & для уничто&
жения всех видов микроорганизмов, находящихся на всех стадиях развития, но только на изделиях медицинско&жения всех видов микроорганизмов, находящихся на всех стадиях развития, но только на изделиях медицинско&жения всех видов микроорганизмов, находящихся на всех стадиях развития, но только на изделиях медицинско&жения всех видов микроорганизмов, находящихся на всех стадиях развития, но только на изделиях медицинско&жения всех видов микроорганизмов, находящихся на всех стадиях развития, но только на изделиях медицинско&
го назначения, соприкасающихся с раневой поверхностью. В качестве дезинфицирующих и стерилизирующихго назначения, соприкасающихся с раневой поверхностью. В качестве дезинфицирующих и стерилизирующихго назначения, соприкасающихся с раневой поверхностью. В качестве дезинфицирующих и стерилизирующихго назначения, соприкасающихся с раневой поверхностью. В качестве дезинфицирующих и стерилизирующихго назначения, соприкасающихся с раневой поверхностью. В качестве дезинфицирующих и стерилизирующих
средств используют механические, физические и химические методы и средства.средств используют механические, физические и химические методы и средства.средств используют механические, физические и химические методы и средства.средств используют механические, физические и химические методы и средства.средств используют механические, физические и химические методы и средства.

ЧИСТЫЕ ПОМЕЩЕНИЯЧИСТЫЕ ПОМЕЩЕНИЯЧИСТЫЕ ПОМЕЩЕНИЯЧИСТЫЕ ПОМЕЩЕНИЯЧИСТЫЕ ПОМЕЩЕНИЯ
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Требования к физико&химическим и органолептическим показателям дезинфицирующих средств (ЦС)Требования к физико&химическим и органолептическим показателям дезинфицирующих средств (ЦС)Требования к физико&химическим и органолептическим показателям дезинфицирующих средств (ЦС)Требования к физико&химическим и органолептическим показателям дезинфицирующих средств (ЦС)Требования к физико&химическим и органолептическим показателям дезинфицирующих средств (ЦС)

№№ Показатели Требования п/п
1 Действующие вещества (ДВ) &регистрация в России в качестве дезинфицирующей

отечественного и зарубежного субстанции, разрешенной для создания различных форм
производства дезинфицирующих средств;

& массовая доля ДВ в дезинфицирующем средстве должна
соответствовать требованиям ТУ на средство отечественное
или спецификации на зарубежное (МУ, этикетка и методика
контроля (МК) качества средства);
& методика определения ДВ в дезинфицирующем средстве
(ТУ, МУ или в утвержденной МК);
& быстрая растворимость ДВ в воде; желательно, но не
обязательно полная растворимость всего средства

2 Формы выпуска средства: & соответствие требованиям НД (ГОСТы, ОСТы)
& в сухом виде: таблетки, на конкретную форму.
гранулы, порошки; По потребительским свойствам к лучшим формам можно
& жидкие концентраты: отнести:
растворы, эмульсии, таблетки, бактерицидные салфетки, бактерицидные лаки
пасты и др.
& газы;
& готовые формы

Требования к сопутствующим положительным и отрицательным свойствамТребования к сопутствующим положительным и отрицательным свойствамТребования к сопутствующим положительным и отрицательным свойствамТребования к сопутствующим положительным и отрицательным свойствамТребования к сопутствующим положительным и отрицательным свойствам дезинфицируюших средствдезинфицируюших средствдезинфицируюших средствдезинфицируюших средствдезинфицируюших средств

№ п/п Показатель Требования
Положительные:Положительные:Положительные:Положительные:Положительные: Количественные характеристики по этим показаниям

1 Моющее действие должны быть подтверждены гигиеническими заключениями
2 Дезодорирование и внесены в перечень контролируемых показателей ТУ
3 Отбеливание
4 Чистящее свойство
5 Гомогенизирующая способность

Отрицательные:Отрицательные:Отрицательные:Отрицательные:Отрицательные: Не рекомендуется использование таких средств для
1 Коррозионная активность обеззараживания портящихся объектов. Разрешается
2 Разрушение и использование только в экстремальных ситуациях или для

обесцвечивание тканей, обоев обеззараживания объектов, подлежащих в дальнейшем
3 Повреждение лакированных, утилизации

полированных поверхностей
объектов и т.п.

   4 Биоразлагаемость Бионеразлагаемые средства не рекомендуется использовать
в качестве ДС

Поиск новых дезинфицирующих соединений среди галоидсодержащихПоиск новых дезинфицирующих соединений среди галоидсодержащихПоиск новых дезинфицирующих соединений среди галоидсодержащихПоиск новых дезинфицирующих соединений среди галоидсодержащихПоиск новых дезинфицирующих соединений среди галоидсодержащих

Препарат Действующее Активность Назначение & дезинфекция
вещество в отношении
 &активный хлор, %

Хлорамин Д 48&52 Бактерий, поверхностей, белья, посуды,
микобактерий, вирусов, мокроты,предметов ухода
грибов  за больными

Лидос&20 15&20 Бактерий, микобактерий, поверхностей, сантехоборудования,
вирусов, грибов мебели, нецветного х/б белья

Лидос&25 20&25

AOX&I 1,5 Бактерий, микобактерий, поверхностей, белья, посуды и других
(активные вирусов, грибов, спор  объектов
окислы хлора)

АОХ&К (активные 25 Бактерий, поверхностей, белья, посуды и других
окислы микобактерий, вирусов объектов
хлора  грибов, спор
концентри&
рованные)

ЧИСТЫЕ ПОМЕЩЕНИЯЧИСТЫЕ ПОМЕЩЕНИЯЧИСТЫЕ ПОМЕЩЕНИЯЧИСТЫЕ ПОМЕЩЕНИЯЧИСТЫЕ ПОМЕЩЕНИЯ
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фактором, влияющим на выбор заказчика. Исходя из
этого в ООО «Асептика» было создано подразделение,
выполняющее функции монтажа, наладки, гарантий�
ного и послегарантийного обслуживания.

Первым заданием, которое выполнила бригада
монтажников�наладчиков, было монтаж и наладка
конвейерной линии для контроля инфузионных ра�
створов на механические включения «Светлячок –
3600», разработанной и изготовленной в ООО «Асеп�
тика». На линии установлены кабины, в каждой из
которых имеется прибор визуального контроля в по�

ляризованном свете. Механические включения на
темном фоне светофильтров подсвечиваются, как
светлячки – отсюда название прибора, и легко обна�
руживаются просмотрщиком  готовой продукции. Ли�
ния сблокирована с наклейкой этикеток. Таким обра�
зом, хорошие бутылки сразу поступают на наклейку
и далее на упаковку, забракованные бутылки собира�
ются на отдельном накопительном столе, откуда по�
ступают на переработку. Производительность линии
3600 бутылок в час.

- ÅÙÅ ÎÄÈÍ ØÀÃ
ÂÏÅÐÅÄ

ÎÎÎ «Àñåïòèêà»
105118 ã.Ìîñêâà, óë. Êèðïè÷íàÿ, ä. 29.

767-85-05,  8-910-437-69-18

Бригада монтажников�наладчиков

Конвейерная линия «Светлячок�3600»
готова к работе

В 10 номере за 2001 год мы рассказывали о предпри�
ятии ООО «Асептика».  В этом номере мы продолжа�
ем рассказ о фирме и ее новых разработках.

При выборе
оборудования
для заказчика
критериями яв�
ляются техни�
ческие характе�
ристики, сто�
имость, надеж�
ность и сервис,
который пред�
лагает изготови�
тель. Под серви�
сом следует по�
нимать возмож�
ность выпол�
нить монтаж�
ные и наладоч�
ные работы на
объекте заказ�
чика, провести
обучение персо�
нала, гарантий�

ное и послегарантийное обслуживание. При прочих рав�
ных условиях уровень сервиса является решающим

«ÀÑÅÏÒÈÊÀ»

Сборка конвейерной линии

Установка просмотровых
кабин

Регулировка накопительных столов

ÑÄÅËÀÍÎ Â ÐÎÑÑÈÈ
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Процесс анализа образца на мик�
робную загрязненность методом
мембранной фильтрации состоит из
следующих шагов:

1) Отбор пробы; 2) Фильтрова�1) Отбор пробы; 2) Фильтрова�1) Отбор пробы; 2) Фильтрова�1) Отбор пробы; 2) Фильтрова�1) Отбор пробы; 2) Фильтрова�
ние; 3) Культивирование; 4) Инку�ние; 3) Культивирование; 4) Инку�ние; 3) Культивирование; 4) Инку�ние; 3) Культивирование; 4) Инку�ние; 3) Культивирование; 4) Инку�
бирование; 5) Анализ полученныхбирование; 5) Анализ полученныхбирование; 5) Анализ полученныхбирование; 5) Анализ полученныхбирование; 5) Анализ полученных
результатов.результатов.результатов.результатов.результатов.

Очевидно, что правильность ре�
зультатов анализа определяется
правильным выбором оборудования
и материалов для каждой из пере�
численных выше стадий проведения
анализа

ОТБОР ПРОБОТБОР ПРОБОТБОР ПРОБОТБОР ПРОБОТБОР ПРОБ
Отбор пробы является достаточ�

но простой, но одновременно и от�
ветственной стадией проведения
анализа. К отбору проб предъявля�
ются несколько требований:

1. Отбор пробы должен быть
асептическим и производиться с по�
мощью стерильного пробоотборни�
ка в стерильную емкость, которая
должна герметично закрываться для
транспортировки образца в лабора�
торию.

2. Образец должен быть репре�
зентативным, т.е. иметь достаточ�
ный объем, величина которого оп�
ределяется требованиями к содер�
жанию конкретного микроорганиз�
ма, и производиться в месте, обес�
печивающем адекватность образца
всему объему анализируемого
объекта.

3. Отобранная проба должна

ÊÎÍÒÐÎËÜ ÌÈÊÐÎÁÈÎËÎÃÈ×ÅÑÊÎÉÊÎÍÒÐÎËÜ ÌÈÊÐÎÁÈÎËÎÃÈ×ÅÑÊÎÉÊÎÍÒÐÎËÜ ÌÈÊÐÎÁÈÎËÎÃÈ×ÅÑÊÎÉÊÎÍÒÐÎËÜ ÌÈÊÐÎÁÈÎËÎÃÈ×ÅÑÊÎÉÊÎÍÒÐÎËÜ ÌÈÊÐÎÁÈÎËÎÃÈ×ÅÑÊÎÉ
×ÈÑÒÎÒÛ ÍÅÑÒÅÐÈËÜÍÛÕ×ÈÑÒÎÒÛ ÍÅÑÒÅÐÈËÜÍÛÕ×ÈÑÒÎÒÛ ÍÅÑÒÅÐÈËÜÍÛÕ×ÈÑÒÎÒÛ ÍÅÑÒÅÐÈËÜÍÛÕ×ÈÑÒÎÒÛ ÍÅÑÒÅÐÈËÜÍÛÕ

ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÛÕ ÔÎÐÌËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÛÕ ÔÎÐÌËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÛÕ ÔÎÐÌËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÛÕ ÔÎÐÌËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÛÕ ÔÎÐÌ

быть обработана немедленно, в слу�
чае невозможности немедленной
обработки � храниться в холодильни�
ке не более 24 часов во избежание
гибели микроорганизмов.

Обычными контейнерами для от�
бора проб являются стерилизован�
ные стеклянные флаконы, которые
при определенных преимуществах
обладают несомненными недостат�
ками � во�первых, необходимость их
предварительной стерилизации и,
во�вторых, большой вес самой
тары, что при отборе многих проб
делает транспортировку их в лабо�
раторию достаточно трудоемкой.
Для устранения этих недостатков
фирма МИЛЛИПОР предлагает спе�

циальные пакеты для отбора проб.
Они представляют собой стериль�
ные полиэтиленовые пакеты емкос�
тью 125мл, которые имеют специ�
альное приспособление  для быстро�
го асептического открывания паке�
та и герметичного закрывания в нем
образца. В том случае, если отбор
пробы необходимо производить из
трубопровода или накопительной
емкости, целесообразно использо�
вать специальные пробоотборники
из нержавеющей стали, которые
врезаются непосредственно в стен�
ку трубопровода или емкости. Кон�
струкция этих пробоотборников та�
кова, что их периодическая санити�
зация, поддерживание в санитарном
состоянии и регулярное использова�
ние не представляют для пользова�
теля никакого труда. В зависимости
от диаметра трубопровода и спосо�
ба присоединения применяют раз�
личные модификации таких пробо�
отборников.

ФИЛЬТРОВАНИЕФИЛЬТРОВАНИЕФИЛЬТРОВАНИЕФИЛЬТРОВАНИЕФИЛЬТРОВАНИЕ
Фильтрование образца является

одной из наиболее ответственных
стадий микробиологического анали�
за. От правильного выбора фильтра
и техники фильтрования в большой
степени зависят результаты анализа.

Практика показала, что для мак�
симального роста задержанных на
фильтре микроорганизмов в каче�
стве материала фильтра лучше все�
го использовать эфиры целлюлозы.

В ГНЦ по антибиотикам продолжаются семинары по обучению специалистов правиламВ ГНЦ по антибиотикам продолжаются семинары по обучению специалистов правиламВ ГНЦ по антибиотикам продолжаются семинары по обучению специалистов правиламВ ГНЦ по антибиотикам продолжаются семинары по обучению специалистов правиламВ ГНЦ по антибиотикам продолжаются семинары по обучению специалистов правилам
GMP. Предлагаемая Вашему вниманию статья А.С.Ельфимова � один из разделов учебы, ко�GMP. Предлагаемая Вашему вниманию статья А.С.Ельфимова � один из разделов учебы, ко�GMP. Предлагаемая Вашему вниманию статья А.С.Ельфимова � один из разделов учебы, ко�GMP. Предлагаемая Вашему вниманию статья А.С.Ельфимова � один из разделов учебы, ко�GMP. Предлагаемая Вашему вниманию статья А.С.Ельфимова � один из разделов учебы, ко�
торая  недавно прошла в институте.торая  недавно прошла в институте.торая  недавно прошла в институте.торая  недавно прошла в институте.торая  недавно прошла в институте.

� À.Ñ.Åëüôèìîâ, ôèðìà «Ìèëëèïîð»
Уровень микробной загрязненности неинъекционных лекарственных препаратов является одним из ос�Уровень микробной загрязненности неинъекционных лекарственных препаратов является одним из ос�Уровень микробной загрязненности неинъекционных лекарственных препаратов является одним из ос�Уровень микробной загрязненности неинъекционных лекарственных препаратов является одним из ос�Уровень микробной загрязненности неинъекционных лекарственных препаратов является одним из ос�

новных критериев оценки качества выпускаемой фармацевтической продукции. В настоящее время наибо�новных критериев оценки качества выпускаемой фармацевтической продукции. В настоящее время наибо�новных критериев оценки качества выпускаемой фармацевтической продукции. В настоящее время наибо�новных критериев оценки качества выпускаемой фармацевтической продукции. В настоящее время наибо�новных критериев оценки качества выпускаемой фармацевтической продукции. В настоящее время наибо�
лее простым, точным и дешевым методом контроля уровня микробной загрязненности является метод мем�лее простым, точным и дешевым методом контроля уровня микробной загрязненности является метод мем�лее простым, точным и дешевым методом контроля уровня микробной загрязненности является метод мем�лее простым, точным и дешевым методом контроля уровня микробной загрязненности является метод мем�лее простым, точным и дешевым методом контроля уровня микробной загрязненности является метод мем�
бранной фильтрации, впервые предложенный фирмой МИЛЛИПОР. Принцип этого метода очень прост:бранной фильтрации, впервые предложенный фирмой МИЛЛИПОР. Принцип этого метода очень прост:бранной фильтрации, впервые предложенный фирмой МИЛЛИПОР. Принцип этого метода очень прост:бранной фильтрации, впервые предложенный фирмой МИЛЛИПОР. Принцип этого метода очень прост:бранной фильтрации, впервые предложенный фирмой МИЛЛИПОР. Принцип этого метода очень прост:
жидкий образец или раствор образца в стерильной среде фильтруют в асептических условиях через мемб�жидкий образец или раствор образца в стерильной среде фильтруют в асептических условиях через мемб�жидкий образец или раствор образца в стерильной среде фильтруют в асептических условиях через мемб�жидкий образец или раствор образца в стерильной среде фильтруют в асептических условиях через мемб�жидкий образец или раствор образца в стерильной среде фильтруют в асептических условиях через мемб�
ранный фильтр. Содержащиеся в образце микроорганизмы задерживаются на фильтре, после чего фильтрранный фильтр. Содержащиеся в образце микроорганизмы задерживаются на фильтре, после чего фильтрранный фильтр. Содержащиеся в образце микроорганизмы задерживаются на фильтре, после чего фильтрранный фильтр. Содержащиеся в образце микроорганизмы задерживаются на фильтре, после чего фильтрранный фильтр. Содержащиеся в образце микроорганизмы задерживаются на фильтре, после чего фильтр
помещается в чашку Петри на питательную среду (которая снизу пропитывает фильтр и поступает к микро�помещается в чашку Петри на питательную среду (которая снизу пропитывает фильтр и поступает к микро�помещается в чашку Петри на питательную среду (которая снизу пропитывает фильтр и поступает к микро�помещается в чашку Петри на питательную среду (которая снизу пропитывает фильтр и поступает к микро�помещается в чашку Петри на питательную среду (которая снизу пропитывает фильтр и поступает к микро�
организмам) и инкубируют при определенной температуре. Удержанные на фильтре микроорганизмы ворганизмам) и инкубируют при определенной температуре. Удержанные на фильтре микроорганизмы ворганизмам) и инкубируют при определенной температуре. Удержанные на фильтре микроорганизмы ворганизмам) и инкубируют при определенной температуре. Удержанные на фильтре микроорганизмы ворганизмам) и инкубируют при определенной температуре. Удержанные на фильтре микроорганизмы в
процессе инкубирования вырастают в колонии, хорошо видимые глазом. Таким образом, при условии пра�процессе инкубирования вырастают в колонии, хорошо видимые глазом. Таким образом, при условии пра�процессе инкубирования вырастают в колонии, хорошо видимые глазом. Таким образом, при условии пра�процессе инкубирования вырастают в колонии, хорошо видимые глазом. Таким образом, при условии пра�процессе инкубирования вырастают в колонии, хорошо видимые глазом. Таким образом, при условии пра�
вильного подбора всех условий (фильтра, питательной среды, времени и температуры инкубирования) воз�вильного подбора всех условий (фильтра, питательной среды, времени и температуры инкубирования) воз�вильного подбора всех условий (фильтра, питательной среды, времени и температуры инкубирования) воз�вильного подбора всех условий (фильтра, питательной среды, времени и температуры инкубирования) воз�вильного подбора всех условий (фильтра, питательной среды, времени и температуры инкубирования) воз�
можна весьма точная количественная оценка микробной загрязненности образца. Несомненными достоин�можна весьма точная количественная оценка микробной загрязненности образца. Несомненными достоин�можна весьма точная количественная оценка микробной загрязненности образца. Несомненными достоин�можна весьма точная количественная оценка микробной загрязненности образца. Несомненными достоин�можна весьма точная количественная оценка микробной загрязненности образца. Несомненными достоин�
ствами метода мембранной фильтрации по сравнению с прямым посевом являются количественные резуль�ствами метода мембранной фильтрации по сравнению с прямым посевом являются количественные резуль�ствами метода мембранной фильтрации по сравнению с прямым посевом являются количественные резуль�ствами метода мембранной фильтрации по сравнению с прямым посевом являются количественные резуль�ствами метода мембранной фильтрации по сравнению с прямым посевом являются количественные резуль�
таты анализа, возможность анализировать образцы, содержащие антибиотики или бактериостатическиетаты анализа, возможность анализировать образцы, содержащие антибиотики или бактериостатическиетаты анализа, возможность анализировать образцы, содержащие антибиотики или бактериостатическиетаты анализа, возможность анализировать образцы, содержащие антибиотики или бактериостатическиетаты анализа, возможность анализировать образцы, содержащие антибиотики или бактериостатические
компоненты, а также образцы большого объема. Другими достоинствами являются существенная экономиякомпоненты, а также образцы большого объема. Другими достоинствами являются существенная экономиякомпоненты, а также образцы большого объема. Другими достоинствами являются существенная экономиякомпоненты, а также образцы большого объема. Другими достоинствами являются существенная экономиякомпоненты, а также образцы большого объема. Другими достоинствами являются существенная экономия
питательной среды, а также возможность последующего анализа отдельных колоний.питательной среды, а также возможность последующего анализа отдельных колоний.питательной среды, а также возможность последующего анализа отдельных колоний.питательной среды, а также возможность последующего анализа отдельных колоний.питательной среды, а также возможность последующего анализа отдельных колоний.
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Оптимальный размер пор при этом
рекомендуется 0.45ц для всех мик�
роорганизмов, кроме более круп�
ных дрожжей и плесеней, для кото�
рых вполне подходящим является
размер пор 0.8ц.

Фирмой МИЛЛИПОР произво�
дится широкий ассортимент высоко�
качественных фильтров для контро�
ля микробной чистоты, отвечающих
указанным выше требованиям. Эти
фильтры имеют высокую пропуск�
ную способность (что позволяет бы�
стро профильтровать образец), на
их поверхность нанесена сетка для
облегчения подсчета колоний. В за�
висимости от назначения фильтры
выпускаются белого цвета (для бак�
терий) и черного цвета (для дрож�
жей и плесеней). Большая часть
фильтров производится в стериль�
ной упаковке, выпуска�
ются также фильтры,
упакованные в специаль�
ные конверты для авто�
клавирования. Стериль�
ные фильтры выпуска�
ются нескольких видов.
Наиболее популярный из
них � так называемые С�
паки (S�Pak), в них каж�
дый фильтр упакован в
индивидуальный запаян�
ный конверт. Сравни�
тельно недавно фирмой
разработан новый, бо�
лее безопасный в плане
сохранения стерильнос�
ти при манипуляциях,
раздатчик мембран, на�
зываемый Е�Зет�Пак Дис�
пенсер (EZ�Pak
Dispenser). Стерильные
мембраны для этого раздатчика упа�
кованы в бумажную ленту, сложен�
ную гармошкой. Прибор сконструи�
рован таким образом, что однократ�
ное нажатие на рычаг раскрывает бу�
мажную ленту ровно на размер од�
ного фильтра, что позволяет вынуть
стерильный фильтр пинцетом, не при�
трагиваясь более ни к чему.

В тех случаях, когда анализируе�
мый образец содержит существен�
ное количество взвешенных частиц,
мембранный фильтр защищают от
засорения, накладывая сверху пре�
фильтр типа АР 15, который забира�
ет в свой объем основную часть
взвешенных частиц. Применение
этих фильтров рекомендовано Рос�
сийской Фармакопеей при анализе
неинъекционных лекарственных
форм на микробную загрязнен�
ность.

Другими необходимыми для про�
ведения анализа материалами явля�
ются адсорбирующие подложки и
чашки Петри. Они выпускаются как
по отдельности (стерильно упако�
ванные), так и в виде чашек Петри с
вложенными внутрь подложками.

Выбор оптимальной фильтрую�
щей системы для проведения анали�
за определяется прежде всего коли�
чеством проводимых ежедневно
анализов, а также требованиями к
объему  образца и методике сани�
тизации фильтродержателя. Фирма
Миллипор предоставляет своим
пользователям наиболее широкий
выбор различных типов фильтродер�
жателей и другого необходимого
оборудования для проведения мик�
робиологического анализа.

Классический фильтродержа�

тель из боросиликатного стекла вы�
пускается в нескольких вариантах.
Для микробиологического контроля
наиболее подходящим является пол�
ностью стеклянный держатель, со�
стоящий из воронки емкостью
300мл и основания фильтродержа�
теля с впаянной стеклянной пористой
пластиной, на которую кладется
фильтр. Верхняя и нижняя части
фильтродержателя имеют плоский
шлиф и соединяются друг с другом
с помощью пружинного зажима. В
тех случаях, когда необходимо сте�
рилизовать фильтр вместе с фильт�
родержателем, следует использо�
вать стеклянный фильтр с тефлоно�
вым покрытием плоского шлифа для
предотвращения «приваривания»
фильтра к держателю. В комплект
входит неопреновая пробка, с помо�
щью которой фильтродержатель

устанавливается в колбу Бунзена или
гребенку, диаметр используемых
фильтров 47 мм. Фильтродержате�
ли можно стерилизовать УФ облу�
чением или автоклавированием.

Держатель из нержавеющей ста�
ли сделан аналогично стеклянному и
состоит из стальной воронки емкос�
тью 250мл с нанесенными на внут�
реннюю стенку делениями, стально�
го основания фильтродержателя с
вынимающейся стальной пористой
пластиной и пружинного зажима.
Держатель комплектуется стальной
крышкой с отверстием для вент�
фильтра и неопреновой пробкой для
установки в колбу Бунзена или гре�
бенку. Диаметр используемых
фильтров 47мм. Безусловными пре�
имуществами такого фильтродер�
жателя являются высокая прочность

и возможность сани�
тизировать его не
только в автоклаве,
но и пламенем горел�
ки.

Пластмассовые
фильтродержатели
выпускаются двух ти�
пов. Первый из них,
называемый Стери�
фил 500 представляет
собой воронку емко�
стью 500мл, сделан�
ную из прозрачного
полисульфона, кото�
рая на резьбе соеди�
няется с основанием
фильтродержателя,
имеющего полипро�
пиленовую опорную
сетку. Для предотв�
ращения утечки об�

разца основание имеет силиконовое
уплотнительное кольцо. Фильтро�
держатель устанавливается на кол�
бу Бунзена или гребенку с помощью
неопреновой пробки. Диаметр ис�
пользуемых фильтров 47мм. Эти
фильтродержатели могут автокла�
вироваться вместе с фильтром.

Другой тип пластмассовых филь�
тродержателей � Асептическая сис�
тема Стерифил. Она представляет
собой полисульфоновую воронку
емкостью 250мл, которая на резь�
бе соединяется с основанием филь�
тродержателя, имеющего полипро�
пиленовую опорную сетку и силико�
новое уплотнительное кольцо.
Фильтродержатель в сборе одева�
ется на полисульфоновую прием�
ную колбу емкостью 250мл с двумя
отводами для подсоединения вакуу�
ма. В комплекте имеется также по�
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лисульфоновая крышка с четырьмя
отводами (для подсоединения вент�
фильтров и асептического ввода об�
разца внутрь воронки) с вентфильт�
рами и пробками для отводов. Асеп�
тическая система Стерифил сконст�
руирована таким образом, чтобы
максимально сократить риск зара�
жения образца микроорганизмами.
Она может быть автоклавирована
вместе с фильтром. В комплект по�
ставки входит также неопреновая
пробка, с помощью которой фильт�
родержатель (без колбы) может
быть установлен на колбу Бунзена.
Фильтродержатель Стерифил мож�
но приобретать отдельно без при�
емной колбы.

Каждый из описанных выше
фильтродержателей может быть
использован в одно�, трех� или шес�
тиместной фильтровальной установ�
ке, в зависимости от количества про�
водимых ежедневно анализов. Для
комплектации одноместной фильт�
ровальной установки к фильтродер�
жателю необходимо добавить кол�
бу Бунзена с ваку�
умным шлангом,
предохранитель�
ной склянкой или
фильтром и ваку�
умный насос. Для
создания трех� и
ш е с т и м е с т н о й
фильтровальной
установки исполь�
зуются трех� или
шестиместная гре�
бенки с соответ�
ствующим количе�
ством фильтро�
держателей, вакуумным шлангом,
приемной колбой и вакуумным на�
сосом. Трехместные гребенки про�
изводятся двух видов � из поливинил�
хлорида и из нержавеющей стали.
Последние более практичны в эксп�
луатации и, кроме того, могут сте�
рилизоваться автоклавированием.
Каждое из трех или шести фильтру�
ющих мест может использоваться
совершенно самостоятельно благо�
даря трехходовому крану, располо�
женному под каждым гнездом для
фильтродержателя.

Для создания вакуума при прове�
дении анализов на микробную чис�
тоту наиболее подходящими являют�
ся мембранные вакуумные насосы.
Выпускается два типа таких насосов.
Первый из них, называемый мини�
вакуумным насосом, имеет произ�

водительность, вполне достаточную
для использования с одноместной
фильтрующей системой (возможно
использование и с трехместной гре�
бенкой). Большим достоинством
этой модели является очень низкий
уровень шума, что вообще мало ха�
рактерно для вакуумных насосов.
Более мощный вакуумно�нагнета�
тельный насос способен быстро со�
здавать необходимый вакуум для
фильтрования шести образцов одно�
временно. В отличие от предыдущей
простой модели вакуумно�нагнета�
тельный насос может создавать не
только вакуум, но и давление.

Кроме описанных выше фильтро�
держателей, на основе которых со�
бираются фильтрующие системы,
производятся также системы для
анализа микробной чистоты, исполь�
зующие одноразовые пластиковые
воронки для фильтрования.

Первая из них, называемая Май�
крофил, представляет собой одно�
местную или трехместную фильтру�

ющую систему, состоящую из осно�
вания фильтродержателя (одного
или трех) и полипропиленовые сте�
рильные одноразовые воронки ем�
костью 100 или 250мл. Эти воронки
имеют специально обработанную
гидрофобную внутреннюю поверх�
ность, что обеспечивает полное оте�
кание образца на мембрану.

Анализ проводится следующим
образом. На основание фильтро�
держателя, имеющее пористый ме�
таллический диск, кладется стериль�
ный фильтр (S�Pak), который плотно
прижимается к основанию стериль�
ной одноразовой воронкой. Затем
производится фильтрование образ�
ца, после чего фильтр с удержанны�
ми на нем микроорганизмами сни�
мается с основания держателя. Для
облегчения последней процедуры

пористый диск сделан подвижным и
при нажатии рычага приподнимает�
ся вместе с фильтром, вследствие
чего последний легко снимается с
держателя пинцетом. Конструкция
фильтродержателя и расходных ма�
териалов Майкрофил позволяет су�
щественно минимизировать внесе�
ние микроорганизмов извне и, тем
самым, повысить достоверность ре�
зультатов.

Другая, еще более совершенная
система для проведения анализа на
микробную чистоту называется
Миллифлекс�100. Она представляет
собой насос мембранного типа
(одно� или двухместный) и однора�
зовые стерильные воронки с кассе�
тами для жидкой или твердой пита�
тельной среды. Насос имеет специ�
альный сенсор, позволяющий сни�
мать вакуум по выключении насоса.
В одноместном насосе Милли�
флекс�100 имеется резервуар для
собирания фильтрата, в двухмест�
ном насосе фильтрат удаляется че�

рез трубку во вне�
шнюю емкость.

Расходные мате�
риалы для этой сис�
темы представляют
наибольший инте�
рес. Они состоят из
двух частей: сте�
рильной воронки с
крышкой емкостью
100мл с впаянной в
дно мембраной (с
порами 0.45ц белой
или черной с сеткой)
и кассеты для жид�

кой или агаровой среды. Воронка
сделана таким образом, что при не�
сильном надавливании на нее она раз�
ламывается на две части и нижняя ее
часть при накладывании на кассету и
закрывании крышкой превращается в
чашку Петри.

Процесс проведения анализа
проходит следующим образом. Из
стерильной упаковки вынимают во�
ронку с крышкой и опорную пласти�
ковую сетку, кладут последнюю на
предварительно санитизированную
головку насоса и устанавливают на
нее воронку. После этого произво�
дят фильтрование образца, во вре�
мя которого подготавливают к ис�
пользованию кассету с питательной
средой. По окончании фильтрования
насос отключают, воронку снимают
и ставят на кассету, заполненную пи�
тательной средой. Затем, надавли�
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вая на воронку сверху, обламывают
ее верхнюю часть, переставляют
крышку воронки с верхней части на
нижнюю и полученную таким обра�
зом чашку Петри с фильтром на пи�
тательной среде помещают в инку�
батор. Таким образом, все опера�
ции с образцом, воронкой, фильт�
ром и питательной средой проводят�
ся легко и быстро с минимальным
риском внешнего микробного заг�
рязнения. Система Миллифлекс
ВАЛИДИРУЕТСЯ.ВАЛИДИРУЕТСЯ.ВАЛИДИРУЕТСЯ.ВАЛИДИРУЕТСЯ.ВАЛИДИРУЕТСЯ.

КУЛЬТИВИРОВАНИЕКУЛЬТИВИРОВАНИЕКУЛЬТИВИРОВАНИЕКУЛЬТИВИРОВАНИЕКУЛЬТИВИРОВАНИЕ
Следующим после фильтрования

этапом в анализе образца на мик�
робную чистоту является культиви�
рование, то есть подготовка пита�
тельной среды и насыщение ею
мембранного фильтра.

В настоящее время в мире про�
изводятся четыре типа сред: 1) су�
хие среды (в виде смеси ингредиен�
тов, которую растворяют по опре�
деленной методике в воде); 2) жид�
кие, готовые к применению, во фла�
конах или ампулах; 3)так называе�
мые, твердые, на основе агара; 4)
питательные подложки (адсорбиру�
ющие подложки, пропитанные жид�
кой питательной средой и высушен�
ные). Если рассматривать качество
готовых питательных сред (жидких,
твердых сред и питательных подло�
жек) с точки зрения их способности
поддерживать жизнедеятельность
микроорганизмов, то следует отме�
тить, что наиболее эффективно при�
менение твердых сред на основе
агара, которые способствуют раз�
множению практически всех микро�
организмов, задержанных на мем�
бране. Жидкие готовые к примене�
нию среды имеют близкую, но чуть
меньшую эффективность. Что же
касается питательных подложек, то
при определенном удобстве их при�
менения (перевод их в рабочее со�
стояние заключается в добавлении
2мл стерильной воды) они не обес�
печивают высокой эффективности
прорастания микроорганизмов в ко�
лонии (в особенности, колиформ).

Фирма Миллипор выпускает
большое количество питательных
сред для контроля микробной чисто�
ты в виде сухих порошков, а также
готовых к применению жидких и
твердых питательных сред. Пита�
тельные подложки используются
фирмой Миллипор только для оце�
ночной характеристики микробной
загрязненности производственных
поверхностей, одежды и т.д.

ИНКУБИРОВАНИЕ И АНАЛИЗИНКУБИРОВАНИЕ И АНАЛИЗИНКУБИРОВАНИЕ И АНАЛИЗИНКУБИРОВАНИЕ И АНАЛИЗИНКУБИРОВАНИЕ И АНАЛИЗ
РЕЗУЛЬТАТОВРЕЗУЛЬТАТОВРЕЗУЛЬТАТОВРЕЗУЛЬТАТОВРЕЗУЛЬТАТОВ

Инкубирование и анализ резуль�
татов являются завершающими эта�
пами анализа образца на микроб�
ную чистоту. Для проведения нор�
мального процесса выращивания
отдельных микроорганизмов в коло�
нии необходимо определенное вре�
мя (от 1 до 3 суток) поддерживать
оптимальные условия по температу�
ре и влажности в чашках Петри. Для
этой цели фирмой Миллипор выпус�
кается несколько типов инкубато�
ров, специально приспособленных
для анализа на микробную чистоту.

Лабораторный инкубатор имеет
стальной окрашенный корпус с дву�
мя алюминиевыми полками внутри,
поддерживает температуру от ком�
натной до 55°С с точностью ±0.5°.
Его вместимость составляет 70 ча�
шек Петри диаметром 50мм.

Однокамерный инкубатор изго�
товляется из ударопрочного поли�
этилена с камерой и полками из алю�
миния. Он поддерживает заранее
установленную температуру 30, 35,
37, 41±0.5°С и 44.5 ±0.2°С. Время
разогрева от 24°С до 44.5°С � 1.5
часа. Вместимость этого инкубато�
ра составляет 48 чашек Петри. Пи�
тание от сети 220V через адаптер,
возможно питание от автомобиль�
ного или никель�кадмиевого аккуму�
лятора. Последняя возможность де�
лает этот инкубатор пригодным для
использования в полевых условиях.

Двухкамерный инкубатор также
изготовляется из ударопрочного по�
лиэтилена и имеет две независимые
камеры с полками из алюминия.
Поддерживаемая температура: 30,
35, 37±0.5°С, 44.5±0.2°С (в обеих
камерах), 41.5±0.5°С (верхняя ка�
мера), 41±0.5°С (нижняя камера).

Вместимость 2х48 чашек Петри. Пи�
тание от сети 220V через адаптер,
возможно питание от автомобиль�
ного или никель�кадмиевого аккуму�
лятора. Этот инкубатор также мо�
жет быть использован для проведе�
ния полевых анализов.

Для проведения анализов на мик�
робную чистоту вне лаборатории (в
полевых условиях, в производствен�
ных цехах) выпускаются специаль�
ные комплекты оборудования, по�
зволяющие в отсутствие электро�
энергии и вакуума производить пол�
ный анализ образцов. В комплект
входит портативный инкубатор, рабо�
тающий от батарей и аккумулятора
автомобиля, ручной вакуумный на�
сос, стальная фильтрующая система,
которую можно санитизировать пла�
менем, стерильные фильтры, чашки
Петри и другие необходимые приспо�
собления и материалы.

Кроме всего перечисленного
выше оборудования и материалов,
выпускаемых фирмой Миллипор для
проведения анализа различных
объектов на микробную чистоту, вы�
пускается также большое число раз�
личных вспомогательных приборов и
приспособлений, например, механи�
ческий счетчик колоний, ручная УФ�
лампа, ручные насосы, портативный
УФ�стерилизатор и многое другое.

Как следует из приведенного
выше материала, фирма МИЛЛИПОР
предлагает своим пользователям ши�
рочайший выбор различного обору�
дования и материалов для контроля
микробной чистоты различных
объектов. Пользователь может выби�
рать одно�, трех� или шестиместную
фильтрационную систему, снабжен�
ную стальными, стеклянными или пла�
стмассовыми автоклавируемыми
фильтродержателями емкостью от
250 до 500мл, можно использовать
одно� или трехместную систему Май�
крофил, одно� или двухместную сис�
тему Миллифлекс�100.
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Â ïîñëåäíèå ãîäû äëÿ ðàçäåëåíèÿ, èäåí-
òèôèêàöèè è êîëè÷åñòâåííîãî îïðåäåëåíèÿ
ËÂ â ñëîæíûõ ëåêàðñòâåííûõ ôîðìàõ íàè-
áîëåå ÷àñòî èñïîëüçóåòñÿ ìåòîä ÂÝÆÕ, ïðå-
èìóùåñòâà êîòîðîãî îáùåèçâåñòíû.

Öåëü èññëåäîâàíèÿ — ðàçðàáîòêà óíè-
âåðñàëüíîé ìåòîäèêè àíàëèçà òàáëåòîê «Ñïàç-
ìîâåðàëãèí íåî» ñëîæíîãî ñîñòàâà, ñîäåð-
æàùèõ óêàçàííûå âûøå ËÂ, êîòîðóþ ìîæíî
áûëî áû èñïîëüçîâàòü äëÿ èäåíòèôèêàöèè,
êîëè÷åñòâåííîãî îïðåäåëåíèÿ, îöåíêè îä-
íîðîäíîñòè äîçèðîâàíèÿ è âûñâîáîæäåíèÿ
äåéñòâóþùèõ âåùåñòâ.

Ýêñïåðèìåíòàëüíàÿ ÷àñòü
Â ïðîöåññå ðàáîòû èññëåäîâàëè âëèÿíèå

ðàçëè÷íûõ çíà÷åíèé ðÍ è êîìïîíåíòíîãî ñî-
ñòàâà ïîäâèæíîé ôàçû íà õðîìàòîãðàôè-
÷åñêèå õàðàêòåðèñòèêè îïðåäåëÿåìûõ ËÂ.

Èññëåäîâàíèÿ ïðîâîäèëè íà æèäêîñòíîì
õðîìàòîãðàôå LC-10 À ôèðìû «Øèìàäçó»
(ßïîíèÿ). Â êà÷åñòâå ïîäâèæíîé ôàçû áûëà
ïðèìåíåíà ñìåñü àöåòîíèòðèëà ñ 0,05 Ì
ôîñôàòíûì áóôåðíûì ðàñòâîðîì â
ñîîòíîøåíèè 20:80. Äåòåêòèðîâàíèå ïðîâî-
äèëè ñ ïîìîùüþ ñïåêòðîôîòîìåòðè÷åñêîãî
äåòåêòîðà ïðè äëèíå âîëíû 230 íì. Ñêî-
ðîñòü ïîäâèæíîé ôàçû 1 ìë/ìèí. Îáúåì
ââîäèìîé ïðîáû 20 ìêë (äîçèðóþùàÿ ïåò-
ëÿ). Îáðàáîòêó ðåçóëüòàòîâ îïðåäåëåíèÿ ïðî-
âîäèëè íà èíòåãðàòîðå «SP 4100» ïðîèçâîä-
ñòâà ôèðìû «Ñïåêòðàôèçèêñ» (ÑØÀ). Ðåçóëü-
òàòû îöåíèâàëè ïî âðåìåíàì óäåðæèâàíèÿ
è ôîðìå õðîìàòîãðàôè÷åñõèõ ïèêîâ îïðå-
äåëÿåìûõ âåùåñòâ.

Íà ïðåäâàðèòåëüíîì ýòàïå èññëåäîâà-
íèé ñ öåëüþ ðàçðàáîòêè íàèáîëåå îïòè-
ìàëüíîé ìåòîäèêè, ïðèìåíèìîé äëÿ èäåí-
òèôèêàöèè è êîëè÷åñòâåííîé îöåíêè, áûëî
ïðîâåäåíî èññëåäîâàíèå âëèÿíèÿ ñîñòàâà
ïîäâèæíîé ôàçû íà ðàçäåëåíèå èçó÷àåìûõ
ËÂ íà õðîìàòîãðàôè÷åñêèõ êîëîíêàõ ðàç-
ìåðîì 250 õ 4,6 ìì, çàïîëíåííûõ íå-
ïîäâèæíûìè ôàçàìè ðàçëè÷íîé ïîëÿðíîñ-
òè: «Ultrasphere ODS» (5 ìêì), «Zorbax C8»
(5 ìêì), «Ultrasphere CN» (5 ìêì).

Íà êîëîíêå «Ultrasphere ODS» â äàííûõ
óñëîâèÿõ ïîëíîãî ðàçäåëåíèÿ õðîìàòîãðà-
ôè÷åñêèõ ïèêîâ èçó÷àåìûõ ËÂ äîáèòüñÿ íå
óäàëîñü. Êðîìå òîãî, ïðîèçîøëî ðàçìûâàíèå
ïèêà ïàïàâåðèíà ãèäðîõëîðèäà âñëåäñòâèå äëè-
òåëüíîãî âðåìåíè åãî óäåðæèâàíèÿ. Äîáàâëå-
íèå èîí-ïàðíîãî ðåàãåíòà (ãåïòàíñóëüôîêèñ-
ëîòû) ïîçâîëèëî äîáèòüñÿ ïîëíîãî ðàçäåëåíèÿ
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����� Ñ. Ã. Ëàðèîíîâà, Í.Í. Äåìåíòüåâà, Å.Á.Íå÷àåâà, Ï.Â.Íàçàðåíêî, Ã.À. Íåñòåðîâà, Ñ. Ã. Ëàðèîíîâà, Í.Í. Äåìåíòüåâà, Å.Á.Íå÷àåâà, Ï.Â.Íàçàðåíêî, Ã.À. Íåñòåðîâà, Ñ. Ã. Ëàðèîíîâà, Í.Í. Äåìåíòüåâà, Å.Á.Íå÷àåâà, Ï.Â.Íàçàðåíêî, Ã.À. Íåñòåðîâà, Ñ. Ã. Ëàðèîíîâà, Í.Í. Äåìåíòüåâà, Å.Á.Íå÷àåâà, Ï.Â.Íàçàðåíêî, Ã.À. Íåñòåðîâà, Ñ. Ã. Ëàðèîíîâà, Í.Í. Äåìåíòüåâà, Å.Á.Íå÷àåâà, Ï.Â.Íàçàðåíêî, Ã.À. Íåñòåðîâà,
ÍÖÝÃÊËÑ Ìèíçäðàâà Ðîññèè, ÃÓÏ Ìåæáîëüíè÷íàÿ àïòåêà Ìåäöåíòðà Óïðàâëåíèÿ
äåëàìè Ïðåçèäåíòà ÐÔ

âñåõ êîìïîíåíòîâ èçó÷àåìîé ñìåñè, îäíàêî
óâåëè÷èëîñü âðåìÿ âûõîäà ïèêà ïàïàâåðèíà
ãèäðîõëîðèäà äî 50 ìèí.

Ñ öåëüþ óìåíüøåíèÿ âðåìåíè àíàëèçà
áûëà èññëåäîâàíà âîçìîæíîñòü ïðèìåíåíèÿ
íåïîäâèæíîé ôàçû «Zorbax C8» (5 ìêì).
Ïîëó÷åííûå ðåçóëüòàòû ïîêàçàëè, ÷òî â äàí-
íûõ óñëîâèÿõ íå ïðîèñõîäèò óäîâëåòâîðèòåëü-
íîãî ðàçäåëåíèÿ êîìïîíåíòîâ.

Ýêñïåðèìåíòàëüíî óñòàíîâëåíî, ÷òî îï-
òèìàëüíàÿ âåëè÷èíà ðÍ ïîäâèæíîé ôàçû
.íàõîäèòñÿ â ïðåäåëàõ îò 3,5 äî 4,5. Íà
îñíîâàíèè ýòîãî äëÿ äàëüíåéøèõ èññëåäîâà-
íèé áûëà èñïîëüçîâàíà ïîäâèæíàÿ ôàçà ñî
çíà÷åíèåì ðÍ 4,0. Äàëåå áûëî èçó÷åíî âëè-
ÿíèå ñîäåðæàíèÿ îðãàíè÷åñêîãî êîìïîíåí-
òà â ïîäâèæíîé ôàçå, ñîäåðæàùåé 0,05 Ì
ôîñôàòíûé áóôåð ñ ðÍ 4,0, íà õðîìàòîã-
ðàôè÷åñêèå ïàðàìåòðû èçó÷àåìûõ ËÂ. Óñ-
òàíîâëåíî, ÷òî îïòèìàëüíûìè óñëîâèÿìè õðî-
ìàòîãðàôèðîâàíèÿ ÿâëÿþòñÿ: ïîäâèæíàÿ ôàçà
ñîñòàâà àöåòîíèòðèë — 0,05 Ì ôîñôàòíûé
áóôåðíûé ðàñòâîð (ðÍ 4,0) â ñîîòíîøåíèè
15:85, ñêîðîñòü ïðîòåêàíèÿ ïîäâèæíîé ôàçû
1 ìë/ìèí (èçîêðàòè÷åñêèé ðåæèì), äëèíà âîë-
íû óëüòðà-ôèîëåòîâîãî äåòåêòîðà 230 íì.
Â îïèñàííûõ óñëîâèÿõ êîýôôèöèåíòû åì-
êîñòè èññëåäóåìûõ ËÂ â áîëüøèíñòâå ñëó-
÷àåâ íàõîäÿòñÿ â îïòèìàëüíîì èíòåðâàëå è
äîñòèãàåòñÿ äîñòàòî÷íî âûñîêàÿ ýôôåêòèâ-
íîñòü êîëîíêè.

Â îïèñàííûõ âûøå óñëîâèÿõ ïðîâîäèë-
ñÿ àíàëèç ìîäåëüíûõ ñìåñåé èññëåäóåìûõ
ËÂ è ïîëóïðîìûøëåííûõ îáðàçöîâ ëåêàð-
ñòâåííîé ôîðìû ñ öåëüþ äàëüíåéøåé îò-
ðàáîòêè ìåòîäèêè èäåíòèôèêàöèè è êîëè-
÷åñòâåííîãî îïðåäåëåíèÿ. Èçó÷àåìûå ËÂ â
ìîäåëüíûõ ñìåñÿõ îáíàðóæèâàëèñü íà õðî-
ìàòîãðàììå â ñëåäóþùåì ïîðÿäêå:ïàðàöå-
òàìîë, êîôåèí, áðîìèçîâàë, ôåíîáàðáèòàë,
êîäåèíà ôîñôàò, àòðîïèíà ñóëüôàò, ïàïà-
âåðèíà ãèäðîõëîðèä. Îäíàêî ïðè âûáîðå
àíàëèòè÷åñêèõ êîíöåíòðàöèé ËÂ (â ñîîòâåò-
ñòâèè ñ èõ ñîäåðæàíèåì â ëåêàðñòâåííîé
ôîðìå) è îïðåäåëåíèè ïðåäåëîâ èõ îáíàðó-
æåíèÿ âûÿñíèëîñü, ÷òî ïðåäåë îáíàðóæå-
íèÿ ýôåäðèíà ãèäðîõëîðèäà ñîñòàâëÿåò 1
ìêã/ìë, àòðîïèíà ñóëüôàòà — 0,6 ìêã/ìë.
Êîíöåíòðàöèè ýòèõ ËÂ â ðàñòâîðå äëÿ êîëè-
÷åñòâåííîãî îïðåäåëåíèÿ ñîñòàâëÿþò 1,0 è
0,05 ìêã/ìë ñîîòâåòñòâåííî. Ïîýòîìó áûëî
ïðåäëîæåíî îïðåäåëÿòü ýòè ËÂ àëü-
òåðíàòèâíûìè ìåòîäàìè.

Â ÃÓÏ ÌÁÀ ÌÖ ÓÄ Ïðåçèäåíòà ÐÔ ðàçðàáîòàíî ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî ñëîæíîãî
ñîñòàâà àíàëãåçèðóþùåãî è ñïàçìîëèòè÷åñêîãî äåéñòâèÿ. Ïðåïàðàò ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé òàáëå-
òèðîâàííóþ ëåêàðñòâåííóþ ôîðìó, â ñîñòàâ êîòîðîé âõîäÿò: ïàðàöåòàìîë, êîôåèí, áðîìèçî-
âàë, ôåíîáàðáèòàë, êîäåèíà ôîñôàò, àòðîïèíà ñóëüôàò, ïàïàâåðèíà ãèäðîõëîðèä è ýôåäðèíà
ãèäðîõëîðèä. Â ñâÿçè ñ òåì, ÷òî ïðåïàðàò ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé ìíîãîêîìïîíåíòíóþ ñìåñü
ëåêàðñòâåííûõ âåùåñòâ (ËÂ), îòíîñÿùèõñÿ ê ðàçëè÷íûì êëàññàì õèìè÷åñêèõ ñîåäèíåíèé,
ðàçðàáîòêà ìåòîäîâ îöåíêè åãî êà÷åñòâà ÿâëÿåòñÿ ñëîæíîé çàäà÷åé, êîòîðàÿ ìîæåò áûòü
ðåøåíà òîëüêî ñ èñïîëüçîâàíèåì ñîâðåìåííûõ èíñòðóìåíòàëüíûõ ìåòîäîâ àíàëèçà. Äëÿ êîëè-
÷åñòâåííîãî àíàëèçà ñëîæíûõ ëåêàðñòâåííûõ ôîðì â ðÿäå ðàáîò ïðåäëàãàåòñÿ ýêñòðàêöèîííî-
ôîòîìåòðè÷åñêèé ìåòîä, ìåòîä äèôôåðåíöèàëüíîé ñïåêòðîôîòîìåòðèè â ÓÔ-îáëàñòè. Äàí-
íûå ìåòîäû äîñòàòî÷íî òðóäîåìêè, òàê êàê òðåáóþò äîïîëíèòåëüíîãî âðåìåíè äëÿ ýêñòðàêöèè
è ðàçäåëåíèÿ îïðåäåëÿåìûõ Ë Â. Â íîðìàòèâíîé äîêóìåíòàöèè íà òàáëåòêè «Ñïàçìîâåðàëãèí
íåî» ïðåäëîæåíà ìåòîäèêà èäåíòèôèêàöèè è êîëè÷åñòâåííîãî îïðåäåëåíèÿ êîìïîíåíòîâ ñ
ïðèìåíåíèåì ìåòîäà êàïèëëÿðíîãî ýëåêòðîôîðåçà [ÍÄ 42-3568-94].

Îöåíêó êîëè÷åñòâåííîãî ñîäåðæàíèÿ èñ-
ñëåäóåìûõ âåùåñòâ ïðîâîäèëè ïî ìåòîäó
âíåøíåãî ñòàíäàðòà êàê íàèáîëåå îïòèìàëü-
íîìó äëÿ õðîìàòîãðàôè÷åñêîãî àíàëèçà ñìå-
ñåé ËÂ. Ïðè ýòîì íàáëþäàåòñÿ ëèíåéíàÿ
çàâèñèìîñòü ìåæäó ïëîùàäüþ õðîìàòîãðà-
ôè÷åñêîãî ïèêà è êîíöåíòðàöèåé îïðåäåëÿ-
åìîãî ËÂ â àíàëèçèðóåìîì ðàñòâîðå â èí-
òåðâàëå îïðåäåëÿåìûõ êîíöåíòðàöèé.

Äëÿ îöåíêè âîñïðîèçâîäèìîñòè è òî÷-
íîñòè ðàçðàáîòàííîé ìåòîäèêè ïðîâåäåíà
ñåðèÿ àíàëèçîâ ìîäåëüíûõ îáðàçöîâ òàáëå-
òîê.

Ïðåäëàãàåìàÿ ìåòîäèêà ñ ïðèìåíåíèåì
ÂÝÆÕ îáëàäàåò äîñòàòî÷íîé òî÷íîñòüþ è
âîñïðîèçâîäèìîñòüþ è ìîæåò áûòü èñïîëü-
çîâàíà äëÿ êîëè÷åñòâåííîãî îïðåäåëåíèÿ øå-
ñòè ËÂ â èçó÷àåìîé òàáëåòèðîâàííîé ëå-
êàðñòâåííîé ôîðìå.

Â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè ÃÔ-Õ1
òàáëåòêè, ñîäåðæàùèå â ñâîåì ñîñòàâå ËÂ â
êîëè÷åñòâå 0,05 ã è ìåíåå, äîëæíû òåñòèðî-
âàòüñÿ íà îäíîðîäíîñòü äîçèðîâàíèÿ. Ðàç-
ðàáîòàííàÿ ìåòîäèêà ÂÝÆÕ áûëà èñ-
ïîëüçîâàíà äëÿ îïðåäåëåíèÿ îäíîðîäíîñòè
äîçèðîâàíèÿ ÷åòûðåõ êîìïîíåíòîâ: êîôåè-
íà, ôåíîáàðáèòàëà, êîäåèíà ôîñôàòà è ïà-
ïàâåðèíà ãèäðîõëîðèäà. Àíàëèç ïîêàçàë, ÷òî
ïî ýòîìó ïîêàçàòåëþ òàáëåòêè ñîîòâåòñò-
âóþò òðåáîâàíèÿì ÃÔ XI. Â äàëüíåéøåì
ïîäîáðàííûå õðîìàòîãðàôè÷åñêèå óñëîâèÿ
èñïîëüçîâàëè äëÿ ðàçðàáîòêè ìåòîäèêè òåñ-
òà «Ðàñòâîðåíèå» è èññëåäîâàíèÿ äèíàìèêè
âûñâîáîæäåíèÿ ËÂ èç òàáëåòîê. Ïîëó÷åí-
íûå êðèâûå âûñâîáîæäåíèÿ ñâèäåòåëüñòâó-
þò î òîì, ÷òî íàèáîëüøàÿ ñêîðîñòü âûñâî-
áîæäåíèÿ íàáëþäàåòñÿ äëÿ êîôåèíà è ïàðà-
öåòàìîëà (70% çà 15 ìèí). Îäíàêî è îñ-
òàëüíûå ËÂ â òå÷åíèå 20 ìèí âûñâîáîæäà-
þòñÿ íà 70% è áîëåå.

1. Ïðîâåäåíû èññëåäîâàíèÿ ïî îïòèìè-
çàöèè óñëîâèé àíàëèçà ìíîãîêîìïîíåíòíî-
ãî ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà ñïàçìîëèòè÷åñ-
êîãî è àíàëãåçèðóþùåãî äåéñòâèÿ.

2. Ðàçðàáîòàíà óíèôèöèðîâàííàÿ ìåòî-
äèêà îïðåäåëåíèÿ êîôåèíà, ïàðàöåòàìîëà,
áðîìèçîâàëà, ôåíîáàðáèòàëà, êîäåèíà ôîñ-
ôàòà è ïàïàâåðèíà ãèäðîõëîðèäà, ïðèãîäíàÿ
äëÿ ñòàíäàðòèçàöèè ïðåïàðàòà ïî ïîêàçàòå-
ëÿì «Ïîäëèííîñòü», «Îäíîðîäíîñòü äîçè-
ðîâàíèÿ», «Ðàñòâîðåíèå» è «Êîëè÷åñòâåí-
íîå îïðåäåëåíèå».

ÊÎÍÒÐÎËÜ ÊÀ×ÅÑÒÂÀ ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÛÕ ÑÐÅÄÑÒÂ
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 Îñíîâíîå íàçíà÷åíèå
Ñèñòåìû îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà

Îñíîâíîå íàçíà÷åíèå Ñèñòåìû
îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà – 1) ãàðàíòèðî-
âàòü, ÷òî âûïóñêàåìûé ïðîäóêò âñåãäà
ñîîòâåòñòâóåò ñïåöèôèöèðîâàííûì äëÿ
íåãî òðåáîâàíèÿì, 2) ãàðàíòèðîâàòü íå-
âîçìîæíîñòü âûïóñêà «íåñîîòâåòñòâó-
þùåãî» ïðîäóêòà.

×òî æå ÿâëÿåòñÿ ãàðàíòèåé êà÷å-
ñòâà ïðîäóêòà? Íåïðàâèëüíûì, ñëèø-
êîì óçêèì ÿâëÿåòñÿ îòîæäåñòâëåíèå
ýòîãî ïîíÿòèÿ ñ ñîîòâåòñòâèåì ãîòî-
âîãî ïðîäóêòà åãî ñïåöèôèêàöèè. Â
äåéñòâèòåëüíîñòè íå òîëüêî ãîòîâûé
ïðîäóêò, íî è âåñü ïðîöåññ åãî ïðî-
èçâîäñòâà, à òàêæå âñÿ äåÿòåëüíîñòü,
îò êîòîðîé çàâèñèò êà÷åñòâî ïðîäóê-
òà, äîëæíû ñîîòâåòñòâîâàòü ñïåöèôè-
öèðîâàííûì òðåáîâàíèÿì. Ýòè òðåáî-
âàíèÿ äîëæíû áûòü îïðåäåëåíû è çà-
ïèñàíû âî âíóòðåííèõ äîêóìåíòàõ
ïðåäïðèÿòèÿ: ñïåöèôèêàöèÿõ íà âõî-
äÿùåå ñûðüå, ìàòåðèàëû, îáîðóäîâà-
íèå, íà ïîëóïðîäóêòû è ãîòîâûå ïðî-
äóêòû, â ñòàíäàðòíûõ îïåðàöèîííûõ
ïðîöåäóðàõ è ðóêîâîäÿùèõ ïðîöåäó-
ðàõ ïî âñåì âèäàì äåÿòåëüíîñòè ïðåä-
ïðèÿòèÿ. Ñîâîêóïíîñòü òðåáîâàíèé,
îïèñàííûõ â äîêóìåíòàõ ïðåäïðèÿòèÿ,
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ïðåäúÿâëÿåìûõ ê ïðîöåññó, èòîãîì
êîòîðîãî ÿâëÿåòñÿ âûïóñê ãîòîâîãî
ïðîäóêòà, îïðåäåëÿåò åãî êà÷åñòâî.
Òîëüêî â ñëó÷àå, åñëè âåñü ïðîöåññ
ñîçäàíèÿ ïðîäóêòà èäåò â ñîîòâåòñòâèè
ñ ñóùåñòâóþùèìè äîêóìåíòàìè è óäîâ-
ëåòâîðÿåò ñïåöèôèöèðîâàííûì â íèõ
òðåáîâàíèÿì, êà÷åñòâî ãîòîâîãî ïðî-
äóêòà ìîæåò ñ÷èòàòüñÿ «ñîîòâåòñòâóþ-
ùèì».

Äëÿ ãàðàíòèè êà÷åñòâà âûïóñêàå-
ìîãî ïðîäóêòà íåîáõîäèìî, ÷òîáû âñÿ
äåÿòåëüíîñòü ïðåäïðèÿòèÿ, âëèÿþùàÿ
íà êà÷åñòâî ïðîäóêòà, áûëà îïðåäåëå-
íà, òðåáîâàíèÿ ê íåé áûëè ñïåöèôè-
öèðîâàíû, óêàçàí ïåðñîíàë, îòâåòñòâåí-
íûé çà ñîáëþäåíèå ýòèõ òðåáîâàíèé,
èìåëèñü äîêàçàòåëüñòâà ñîáëþäåíèÿ
äàííûõ òðåáîâàíèé è ÷òîáû âñå óêà-
çàííûå äåéñòâèÿ áûëè äîêóìåíòèðîâà-
íû.

Äëÿ ãàðàíòèè íåâîçìîæíîñòè âû-
ïóñêà ïðîäóêòà, «íåñîîòâåòñòâóþùåãî»
êà÷åñòâà íåîáõîäèìî, ÷òîáû íà ëþ-
áîì ó÷àñòêå äåÿòåëüíîñòè ïðåäïðèÿ-
òèÿ áûëè îïðåäåëåíû ñîòðóäíèêè, â
îáÿçàííîñòè êîòîðûõ âõîäèò ïðåäïðè-
íÿòü ïðåäóñìîòðåííûå â ýòîì ñëó÷àå
äåéñòâèÿ, âûÿâèòü è îïèñàòü âîçíèê-
øóþ ïðîáëåìó, îáåñïå÷èòü ïîèñê åå
ðåøåíèÿ, ñëåäóÿ îïðåäåëåííîìó ïóòè,

óäîñòîâåðèòüñÿ â ðåçóëüòàòå, ïðîêîíò-
ðîëèðîâàòü äàëüíåéøåå îáðàùåíèå ñ
íåêà÷åñòâåííûì ïðîäóêòîì.

Ñëåäóÿ ýòèì ïðèíöèïàì, âñåãäà
ìîæíî ïðîâåðèòü, âíåäðåíà ëè íà
ïðåäïðèÿòèè Ñèñòåìà îáåñïå÷åíèÿ
êà÷åñòâà, íàñêîëüêî îíà ýôôåêòèâíà
è ñîîòâåòñòâóåò ñâîåìó íàçíà÷åíèþ.

Îñíîâíûå ýëåìåíòû
Ñèñòåìû îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà

Êàê è ëþáàÿ ñèñòåìà, Ñèñòåìà
îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà ÿâëÿåòñÿ ñîâî-
êóïíîñòüþ âçàèìîñâÿçàííûõ è âçàè-
ìîäåéñòâóþùèõ ýëåìåíòîâ, ïðåäíàçíà-
÷åííûõ äëÿ ñîçäàíèÿ îðãàíèçîâàííîãî
öåëîãî, à èìåííî, äëÿ îáåñïå÷åíèÿ
êà÷åñòâà. Ðàññìîòðèì ýëåìåíòû îáÿ-
çàòåëüíûå â ñëó÷àå ñîçäàíèÿ Ñèñòåìû
îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà íà ïðîèçâîä-
ñòâåííîì ïðåäïðèÿòèè.

1. Ïîëèòèêà â îáëàñòè êà÷åñòâà
Ñîçäàíèå Ñèñòåìû îáåñïå÷åíèÿ

êà÷åñòâà íà÷èíàåòñÿ ñ ôîðìèðîâàíèÿ
ïîëèòèêè ïðåäïðèÿòèÿ â îáëàñòè êà-
÷åñòâà. Ðóêîâîäñòâî îðãàíèçàöèè, êî-
òîðîå ïëàíèðóåò â ñâîåé äåÿòåëüíîñòè
ñëåäîâàòü ïðèíöèïàì îáåñïå÷åíèÿ êà-
÷åñòâà, äîëæíî ñôîðìóëèðîâàòü îñíîâ-
íûå íàïðàâëåíèÿ è öåëè ñâîåé îðãà-

ÎÁÓ×ÅÍÈÅ GMP

Îäíî èç îïðåäåëåíèé ïîíÿòèÿ «êà÷åñòâî» ãëàñèò: «Êà÷åñòâî – ýòî ñîâåðøåíñòâî ïî ðàçóìíîé öåíå». Ñòðåìëåíèå ê
ñîçäàíèþ ñîâåðøåííîãî ïðîäóêòà ïðè ðàçóìíûõ çàòðàòàõ íà åãî ïðîèçâîäñòâî – ýòî çàëîã æèçíåñïîñîáíîñòè è óñïåõà
ëþáîãî áèçíåñà. Ê ñîæàëåíèþ, â òå÷åíèå äëèòåëüíîãî âðåìåíè, ñïðîñ íà òîâàðû è óñëóãè â íàøåé ñòðàíå íå çàâèñåë
îò èõ êà÷åñòâà. Ïîýòîìó îòå÷åñòâåííûé ïðîèçâîäèòåëü îòíîñèòåëüíî íåäàâíî ñòîëêíóëñÿ ñ íåîáõîäèìîñòüþ «îáåñïå-
÷åíèÿ êà÷åñòâà» âûïóñêàåìîãî ïðîäóêòà. Â òî âðåìÿ, êàê â Ðîññèè âíåäðåíèå ýòîãî ïîíÿòèÿ â ðåàëüíóþ æèçíü òîëüêî
íà÷èíàåòñÿ, äëÿ áîëüøåé ÷àñòè ïðîèçâîäèòåëåé, ÷üè òîâàðû ïðåäñòàâëåíû íà ðûíêàõ Åâðîïû è ÑØÀ, îáåñïå÷åíèå
êà÷åñòâà ÿâëÿåòñÿ îäíèì èç îáÿçàòåëüíûõ óñëîâèé ïðîèçâîäñòâà è ðåàëèçàöèè ïðîäóêòà.

Êîíöåïöèÿ îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà èçëîæåíà â ðÿäå ìåæäóíàðîäíûõ íîðìàòèâíûõ äîêóìåíòîâ, ñòàíäàðòàõ Åâðîïåéñ-
êîãî ñîîáùåñòâà (ÅÑ), äîêóìåíòàõ Âñåìèðíîé îðãàíèçàöèè çäðàâîîõðàíåíèÿ (ÂÎÇ), äèðåêòèâàõ Food and Drug Administration
(FDA). Ñóùåñòâóåò ðÿä äîêóìåíòîâ, òàêèõ êàê ñòàíäàðòû ñåðèè ISO 9000, êîòîðûå èìåþò êîíöåïòóàëüíûé õàðàêòåð è
ðåãëàìåíòèðóþò ïðîöåññ ñîçäàíèÿ è îáðàùåíèÿ ñ ïðîäóêòîì, ïîä êîòîðûì ïîíèìàåòñÿ ëþáîé ïðåäìåò èëè óñëóãà,
ðåàëèçóåìûå íà ðûíêå [1-2]. Êðîìå òîãî, åñòü íîðìàòèâíûå äîêóìåíòû, îòíîñÿùèåñÿ ê ïðîäóêòàì, èëè ãðóïïàì
ïðîäóêòîâ, ó÷èòûâàþùèå èõ íàçíà÷åíèå èëè ñïîñîá ïðîèçâîäñòâà [3-6]. Áîëüøîé îáúåì íîðìàòèâíîé äîêóìåíòàöèè
êàñàåòñÿ ìåòîäîâ êîíòðîëÿ è ñòàíäàðòèçàöèè, à òàêæå ãàðìîíèçàöèè è ñáëèæåíèÿ ïðàâèë ðàçëè÷íûõ îðãàíèçàöèé [7,8].
Ïîìèìî ìåæäóíàðîäíûõ, â êàæäîì ãîñóäàðñòâå åñòü ñâîè íàöèîíàëüíûå òðåáîâàíèÿ, èçëîæåííûå â íàöèîíàëüíûõ
íîðìàòèâíûõ äîêóìåíòàõ, êàñàþùèõñÿ ïðîäóêòîâ ïðîèçâîäèìûõ â ñòðàíå è (èëè) ïîñòàâëÿåìûõ íà åå ðûíîê [9].

Ëþáîé ïðîèçâîäèòåëü, ïîñòàâèâ ïåðåä ñîáîé çàäà÷ó ñëåäîâàòü ïðèíöèïàì îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà äîëæåí, ïðåæäå
âñåãî, ñðåäè âñåé ñóùåñòâóþùåé íîðìàòèâíîé äîêóìåíòàöèè âûáðàòü òó, êîòîðîé îí áóäåò ñëåäîâàòü â ñâîåé ðàáîòå.
Ýòîò âûáîð áóäåò îïðåäåëÿòüñÿ íàçíà÷åíèåì ïðîäóêòà, ñïåöèôèêîé åãî ïðîèçâîäñòâà, à òàêæå, âî ìíîãîì áóäåò
çàâèñåòü îò òîãî, íà êàêîì ðûíêå ïëàíèðóåòñÿ ïðîäàâàòü äàííûé ïðîäóêò.

Îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà – ýòî âñåîáúåìëþùàÿ êîíöåïöèÿ, îõâàòûâàþùàÿ âåñü æèçíåííûé öèêë ïðîäóêòà: ðàçðàáîòêó,
ïðîèçâîäñòâî, êîíòðîëü êà÷åñòâà è ðåàëèçàöèþ. Âñå ýòàïû æèçíè ïðîäóêòà ðàâíî çíà÷èìû äëÿ åãî êà÷åñòâà. Êà÷åñòâî
ñîçäàåòñÿ â ïðîöåññå ñîçäàíèÿ ïðîäóêòà. Ïðîäóêò íå ìîæåò ñ÷èòàòüñÿ êà÷åñòâåííûì, åñëè ïðèíöèïû îáåñïå÷åíèÿ
êà÷åñòâà ñîáëþäàþòñÿ òîëüêî íà îäíîì èç ýòàïîâ, íàïðèìåð, ïðè ïðîâåäåíèè êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ãîòîâîé ïðîäóêöèè.

Î÷åâèäíî, ÷òî äëÿ ýôôåêòèâíîãî óïðàâëåíèÿ ñòîëü ñëîæíîé õàðàêòåðèñòèêîé, êàê êà÷åñòâî, íóæåí èíñòðóìåíò.
Ýòèì èíñòðóìåíòîì è ÿâëÿåòñÿ Ñèñòåìà îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà. Ñîçäàíèå è âíåäðåíèå Ñèñòåìû îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà íà
ïðåäïðèÿòèè ÿâëÿåòñÿ íåîáõîäèìûì óñëîâèåì ãàðàíòèè êà÷åñòâà ïðîäóêòà, âíå çàâèñèìîñòè îò òîãî, ÿâëÿåòñÿ ëè ýòîò
ïðîäóêò ëåêàðñòâîì, ïðåäìåòîì øèðîêîãî ïîòðåáëåíèÿ èëè óñëóãîé. Òîëüêî ïðè íàëè÷èè ýôôåêòèâíîé Ñèñòåìû îáåñïå-
÷åíèÿ êà÷åñòâà âîçìîæíî ïðîèçâîäñòâî ïðîäóêòîâ â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè äðóãèõ ñòàíäàðòîâ, ó÷èòûâàþùèõ èõ
íàçíà÷åíèå, íàïðèìåð ïðîäóêòû ïèòàíèÿ, ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà, èçäåëèÿ ìåäèöèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ.

Â äàííîé ñòàòüå ìû ðàññìàòðèâàåì îáùèå ïðàâèëà ïîñòðîåíèÿ Ñèñòåìû îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà íà ïðîèçâîäñòâåííîì
ïðåäïðèÿòèè, êîòîðûå íå çàâèñÿò îò íàçíà÷åíèÿ ïðîäóêòà, âûïóñêàåìîãî ïðåäïðèÿòèåì è îò ñïåöèôèêè ïðîèçâîäñòâåííî-
ãî ïðîöåññà.
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íèçàöèè â ýòîé îáëàñòè. Ýòîò äîêó-
ìåíò ñîñòîèò, êàê ïðàâèëî, èç íåñêîëü-
êèõ ôðàç, èìååò áîëüøîå âîñïèòàòåëü-
íîå çíà÷åíèå è åãî ðåêîìåíäóåòñÿ
âûâåñèòü íà ïðåäïðèÿòèè äëÿ âñåîá-
ùåãî îáîçðåíèÿ. Ïîëèòèêà ïðåäïðèÿ-
òèÿ â îáëàñòè êà÷åñòâà äîëæíà áûòü
ïîíÿòíà âñåìó ïåðñîíàëó, ðóêîâîäñòâî
äîëæíî óäîñòîâåðèòüñÿ, ÷òî âåñü ïåð-
ñîíàë ïðåäïðèÿòèÿ çíàêîì ñ ýòèì äî-
êóìåíòîì è ñîãëàñåí ñ åãî ñîäåðæà-
íèåì. Ïåðñîíàë îðãàíèçàöèè – ýòî
êëþ÷åâîå çâåíî â ñîçäàíèè è âíåäðå-
íèè Ñèñòåìû îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà.
Ïîýòîìó ïîíèìàíèå çàäà÷ ïðåäïðèÿ-
òèÿ â îáëàñòè êà÷åñòâà ïåðñîíàëîì
ÿâëÿåòñÿ çàëîãîì óñïåõà ïðè âíåäðå-
íèè Ñèñòåìû îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà.
Ýôôåêòèâíîå ôóíêöèîíèðîâàíèå Ñè-
ñòåìû îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà âîçìîæ-
íî ëèøü òàì, ãäå ðàáîòàåò êîìàíäà
åäèíîìûøëåííèêîâ.

2. Îòâåòñòâåííîñòü
è ïîëíîìî÷èÿ ïåðñîíàëà

Îòâåòñòâåííîñòü, ïîëíîìî÷èÿ è
ïîðÿäîê âçàèìîäåéñòâèÿ ïåðñîíàëà,
äåÿòåëüíîñòü êîòîðîãî âëèÿåò íà êà-
÷åñòâî ïðîäóêòà, äîëæíû áûòü ÷åòêî
îïðåäåëåíû. Äîêóìåíòàëüíûì ïîäòâåð-
æäåíèåì ðàñïðåäåëåíèÿ ïîëíîìî÷èé è
îòâåòñòâåííîñòè íà ïðåäïðèÿòèè ÿâëÿ-
åòñÿ îðãàíèçàöèîííàÿ ñõåìà è äîëæ-
íîñòíûå èíñòðóêöèè ïåðñîíàëà.

Êàê ïîäîéòè ê ñîçäàíèþ îðãàíèçà-
öèîííîé ñõåìû ïðåäïðèÿòèÿ? ×òîáû
ñîáëþñòè ïðèíöèïû îáåñïå÷åíèÿ êà-
÷åñòâà, íåîáõîäèìî, ïðåæäå âñåãî,
îïðåäåëèòü, êàêàÿ äåÿòåëüíîñòü íà
ïðåäïðèÿòèè âëèÿåò íà êà÷åñòâî ïðî-
äóêòà. Î÷åâèäíî, ÷òî ýòî - îáùåå ðó-
êîâîäñòâî ïðåäïðèÿòèåì (äèðåêòîð), ðà-
áîòà ïî îáåñïå÷åíèþ êà÷åñòâà (îòâåò-
ñòâåííûé çà îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà),
ïðîèçâîäñòâî (ïðîèçâîäñòâåííûé îòäåë
èëè îòäåëû, ñêëàä), êîíòðîëü êà÷åñòâà
(îòäåë êîíòðîëÿ êà÷åñòâà), âåäåíèå
äîêóìåíòàöèè (îòäåë äîêóìåíòàöèè),
çàêóïêà ñûðüÿ, ìàòåðèàëîâ, îáîðóäî-
âàíèÿ, ðåàëèçàöèÿ ïðîäóêòà (îòäåë ëî-
ãèñòèêè), ðàáîòà èíæåíåðíîãî è êîíò-
ðîëüíî-èçìåðèòåëüíîãî îáîðóäîâàíèÿ
(èíæåíåðíàÿ ñëóæáà), ðàáîòà ñ ïîòðå-
áèòåëåì (îòäåë ìàðêåòèíãà). Ýòîò ñïè-
ñîê ìîæíî ïðîäîëæèòü. Hàïðèìåð, åñëè
ðå÷ü èäåò î íàó÷íî-ïðîèçâîäñòâåííîì
ïðåäïðèÿòèè ñëåäóåò äîáàâèòü íàó÷-
íóþ äåÿòåëüíîñòü (íàó÷íîå ïîäðàçäå-
ëåíèå) è ò.ä. Ðóêîâîäñòâî ïðåäïðèÿ-
òèÿ ëó÷øå, ÷åì êòî-ëèáî çíàåò, êàêàÿ
äåÿòåëüíîñòü âëèÿåò íà êà÷åñòâî ïðî-
èçâîäèìîãî ïðåäïðèÿòèåì ïðîäóêòà,
ïîýòîìó îíî ñàìî âïðàâå îïðåäåëèòü
ýëåìåíòû îðãàíèçàöèîííîé ñõåìû. Íà
ñõåìå äîëæíû áûòü óêàçàíû âçàèìî-
ñâÿçü ìåæäó îòäåëàìè è èõ ïîä÷èíåí-
íîñòü.

Ñëåäóþùèì øàãîì â ðàñïðåäåëå-
íèè îòâåòñòâåííîñòè ïåðñîíàëà ÿâëÿ-
åòñÿ ñîñòàâëåíèå äîëæíîñòíûõ èíñò-
ðóêöèé ðóêîâîäÿùåãî ïåðñîíàëà îòäå-

ëîâ. Ïðè ñîñòàâëåíèè äîëæíîñòíûõ
èíñòðóêöèé íåîáõîäèìî îáðàòèòü âíè-
ìàíèå íà òî, ÷òîáû êàæäûé ðóêîâîäè-
òåëü áûë íàäåëåí äîñòàòî÷íûìè ïîë-
íîìî÷èÿìè äëÿ òîãî, ÷òîáû âûïîëíÿòü
âîçëîæåííûå íà íåãî îáÿçàííîñòè. Â
òàáëèöå 1 ïðèâåäåí ïðèìåð ìèíèìàëü-
íîãî ïåðå÷íÿ îáÿçàííîñòåé è ïîëíîìî-
÷èé îòâåòñòâåííîãî çà ïðîèçâîäñòâî. Â
ñëó÷àå, åñëè îòâåòñòâåííûé çà ïðîèç-
âîäñòâî èìååò áîëåå øèðîêèé êðóã
îáÿçàííîñòåé, åãî ïîëíîìî÷èÿ òàêæå
äîëæíû áûòü ðàñøèðåíû.

Îñîáîãî âíèìàíèÿ òðåáóåò ñèòóà-
öèÿ, êîãäà äåéñòâèÿ, ïðåäïðèíÿòûå
ðóêîâîäèòåëåì îòäåëà íà îñíîâàíèè
åãî ïîëíîìî÷èé è íàïðàâëåííûå íà
îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà, ìîãóò ïðèâåñòè
ê óáûòêàì ïðåäïðèÿòèÿ. Ðóêîâîäñòâî
ïðåäïðèÿòèÿ äîëæíî íàéòè ðåøåíèå
ýòîé ïðîáëåìû, íå óùåìëÿÿ ïîëíîìî-
÷èÿ ðóêîâîäèòåëÿ îòäåëà. Â ýòîì ñëó-
÷àå íåîáõîäèìî ïîìíèòü, ÷òî â ïåðñ-
ïåêòèâå òîëüêî âûïóñê êà÷åñòâåííîé
ïðîäóêöèè ÿâëÿåòñÿ äëÿ ïðåäïðèÿòèÿ
ýêîíîìè÷åñêè öåëåñîîáðàçíûì.

Ïîñëå òîãî, êàê ñîáëþäåíû îñíîâ-
íûå òðåáîâàíèÿ îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà
â ðàñïðåäåëåíèè îòâåòñòâåííîñòè, ñëå-
äóåò âîçëîæèòü ýòó îòâåòñòâåííîñòü íà
êîíêðåòíûõ ëþäåé – ñîòðóäíèêîâ ïðåä-
ïðèÿòèÿ. Êàæäûé ñîòðóäíèê, âñòóïàÿ
â äîëæíîñòü, äîëæåí íå ïðîñòî îçíà-
êîìèòüñÿ ñî ñâîåé äîëæíîñòíîé èíñò-
ðóêöèåé, íî è ïîäòâåðäèòü ñâîå ñî-
ãëàñèå ñ íåé. Íåäîïóñòèìà ñèòóàöèÿ,
êîãäà ñîòðóäíèê íå çíàåò ñâîèõ îáÿ-
çàííîñòåé, ïîëíîìî÷èé, èëè ñ÷èòàåò
èõ âûïîëíåíèå íåîáÿçàòåëüíûì. Ïðåä-
ïðèÿòèå äîëæíî, ó÷èòûâàÿ ñóùåñòâóþ-
ùèå þðèäè÷åñêèå íîðìû, ðàçðàáîòàòü
ìåðû ïî ïðåäîòâðàùåíèþ òàêèõ ñëó-
÷àåâ.

Ìíîãèå ïðåäïðèÿòèÿ, èìåþùèå íå-
áîëüøóþ ÷èñëåííîñòü ïåðñîíàëà, èñ-
ïûòûâàþò òðóäíîñòè ïðè ñîñòàâëåíèè
îðãàíèçàöèîííîé ñõåìû è äîëæíîñò-
íûõ èíñòðóêöèé, ó÷èòûâàþùèõ òðåáî-
âàíèÿ Ñèñòåìû îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà,

òàê êàê îäèí è òîò æå ñîòðóäíèê íà
òàêèõ ïðåäïðèÿòèÿõ ìîæåò çàíèìàòü
íåñêîëüêî äîëæíîñòåé. Ýòà ïðîáëåìà
ëåãêî ðåøàåòñÿ, åñëè ñëåäîâàòü ïðåä-
ëîæåííîìó íàìè ïîäõîäó. Âàæíî îï-
ðåäåëèòü âñå âèäû äåÿòåëüíîñòè, âëèÿ-
þùèå íà êà÷åñòâî. Äàëåå, êîíêðåòíîå
ëèöî ìîæåò ñîâìåùàòü ôóíêöèè ðóêî-
âîäèòåëÿ îòäåëà äîêóìåíòàöèè, ëîãèñ-
òèêè, ìàðêåòèíãà è ò.ä. Åäèíñòâåííûì
îãðàíè÷åíèåì, ñîãëàñíî ñóùåñòâóþùèì
ìåæäóíàðîäíûì è îòå÷åñòâåííûì íîð-
ìàòèâíûì äîêóìåíòàì, ÿâëÿåòñÿ íåâîç-
ìîæíîñòü ñîâìåùåíèÿ ôóíêöèé îòâåò-
ñòâåííîãî çà ïðîèçâîäñòâî è çà êîíò-
ðîëü êà÷åñòâà. Òàêèì îáðàçîì, ïîñò-
ðîåíèå Ñèñòåìû îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà
âïîëíå âîçìîæíî íà ïðåäïðèÿòèè, ãäå
ðàáîòàåò âñåãî äâà ÷åëîâåêà.

3. Îòâåòñòâåííûé çà
îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà

 Ðóêîâîäñòâî ïðåäïðèÿòèÿ äîëæíî
èç ÷èñëà ñîòðóäíèêîâ ïðåäïðèÿòèÿ
íàçíà÷èòü ñâîåãî ïðåäñòàâèòåëÿ ïî
âîïðîñàì êà÷åñòâà. Â îáÿçàííîñòè îò-
âåòñòâåííîãî çà îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà
âõîäèò:

- Îáåñïå÷åíèå ñîáëþäåíèÿ òðåáî-
âàíèé ñòàíäàðòîâ, êîòîðûìè ðóêîâîä-
ñòâóåòñÿ ïðåäïðèÿòèå ïðè ðàçðàáîòêå
è ïîääåðæàíèè ñèñòåìû îáåñïå÷åíèÿ
êà÷åñòâà ïðåäïðèÿòèÿ;

- Îáåñïå÷åíèå ñîáëþäåíèÿ òðåáî-
âàíèé ñèñòåìû îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà,
èçëîæåííûõ âî âíóòðåííèõ äîêóìåí-
òàõ ôèðìû;

- Êîíòðîëü çà êîððåêòèðóþùèìè
äåéñòâèÿìè â ñëó÷àå âûÿâëåíèÿ «íå-
ñîîòâåòñòâèÿ» ïðîäóêòà, ïðîöåññà èëè
Ñèñòåìû îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà;

- Ïëàíèðîâàíèå ïðåâåíòèâíûõ äåé-
ñòâèé â îòíîøåíèè êà÷åñòâà ïðîäóê-
òîâ.

- Ðàçðàáîòêà ìåð ïî ñîâåðøåíñòâî-
âàíèþ è óëó÷øåíèþ Ñèñòåìû îáåñïå-
÷åíèÿ êà÷åñòâà ôèðìû;

- Îðãàíèçàöèÿ è ïðîâåäåíèå Îá-

Òàáëèöà 1. Îáÿçàííîñòè è ïîëíîìî÷èÿ îòâåòñòâåííîãî çà ïðîèçâîäñòâî.

Îáÿçàííîñòè Ïîëíîìî÷èÿ

� êà÷åñòâî ïðîäóêöèè,
� ïðîöåññ ïðîèçâîäñòâà   ïðî-

äóêöèè â ñîîòâåòñòâèè ñ äîêóìåíòè-
ðîâàííûìè ïðîöåäóðàìè,
� îáåñïå÷åíèå ñîîòâåòñòâèÿ âñåõ

îïåðàöèé ñïåöèôèöèðîâàííûì òðå-
áîâàíèÿì è òðåáîâàíèÿì  íîðìàòèâ-
íûõ äîêóìåíòîâ,
� ðåãèñòðàöèÿ   ïðîáëåì, êàñà-

þùèõñÿ ïðîäóêöèè, ïðîöåññîâ è ñè-
ñòåìû êà÷åñòâà.
� ïðàâèëüíîå è ñâîåâðåìåííîå

äîêóìåíòèðîâàíèå ïðîöåññà ïðîèçâîä-
ñòâà,
� ñîáëþäåíèå ïðàâèë òåõíèêè áå-

çîïàñíîñòè,  ñàíèòàðèè è ãèãèåíû
ïðîèçâîäñòâåííûì ïåðñîíàëîì

� ïðèîñòàíîâèòü ïðîèçâîäñòâî â
ñëó÷àå:

- íåñîîòâåòñòâèÿ óñëîâèé ïðîèçâîä-
ñòâà óñëîâèÿì, çàëîæåííûì â äîêó-
ìåíòàöèè,

- îòñóòñòâèÿ íåîáõîäèìîãî ñûðüÿ,
� ïðèíèìàòü ó÷àñòèå â ïîäáîðå

ïåðñîíàëà, íåïîñðåäñòâåííî çàíÿòîãî
â ïðîèçâîäñòâå, îáëàäàþùåãî íåîáõî-
äèìîé êâàëèôèêàöèåé,
� ñîãëàñîâûâàòü è/èëè óòâåðæäàòü

äîêóìåíòû ïî ïðîèçâîäñòâåííîìó ïðî-
öåññó è ñîîòâåòñòâóþùèì òåõíîëîãè-
÷åñêèì äåéñòâèÿì.
� íàçíà÷àòü ñîòðóäíèêà, âûïîëíÿ-

þùåãî åãî ôóíêöèè íà âðåìÿ ñâîåãî
îòñóòñòâèÿ.
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çîðíîãî ñîâåùàíèÿ ðóêîâîäèòåëåé ïî
ïðîáëåìàì, ñâÿçàííûì ñ êà÷åñòâîì.

Ïîìèìî óêàçàííûõ îáÿçàííîñòåé,
îòâåòñòâåííûé çà îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà
ìîæåò îòâå÷àòü çà äðóãèå âîïðîñû îáåñ-
ïå÷åíèÿ êà÷åñòâà, íàïðèìåð, ïðîâåäå-
íèå âíóòðåííåãî àóäèòà, îáó÷åíèå ïåð-
ñîíàëà, ðàáîòó ñ ïðåòåíçèÿìè.

Îáÿçàííîñòè îòâåòñòâåííîãî çà
îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà ìîæåò âûïîë-
íÿòü ðóêîâîäèòåëü îòäåëà êîíòðîëÿ
êà÷åñòâà. Îäíàêî, ó÷èòûâàÿ îáúåì
ðàáîòû, êîòîðóþ íåîáõîäèìî âûïîë-
íèòü, îñîáåííî íà ýòàïå âíåäðåíèÿ
Ñèñòåìû, öåëåñîîáðàçíî âûäåëèòü ñî-
òðóäíèêà, äëÿ êîòîðîãî ðàáîòà ïî îáåñ-
ïå÷åíèþ êà÷åñòâà áóäåò îñíîâíîé.

 Ïðîâåäåíèå Îáçîðíîãî ñîâåùàíèÿ
ïî âîïðîñàì êà÷åñòâà – îäíà èç îáÿ-
çàííîñòåé Îòâåòñòâåííîãî çà îáåñïå-
÷åíèå êà÷åñòâà. Îáçîðíîå ñîâåùàíèå
äîëæíî ïðîâîäèòüñÿ ðàç â ãîä, èëè
÷àùå, â ñëó÷àå íåîáõîäèìîñòè, ïî
èíèöèàòèâå Îòâåòñòâåííîãî çà îáåñ-
ïå÷åíèå êà÷åñòâà. Íà ñîâåùàíèè äîë-
æíû ðàññìàòðèâàòüñÿ, ïðåæäå âñåãî,
ïðåòåíçèè ïîòðåáèòåëåé, ïëàíû ïî
êà÷åñòâó, ðåçóëüòàòû ïðîâåäåíèÿ âíóò-
ðåííèõ àóäèòîâ (ñàìîèíñïåêöèé), âîï-
ðîñû ôóíêöèîíèðîâàíèÿ è ýôôåêòèâ-
íîñòè äåéñòâóþùåé íà ïðåäïðèÿòèè
Ñèñòåìû îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà, ðàç-
ðàáàòûâàòüñÿ è îáñóæäàòüñÿ êîððåê-
òèðóþùèå è ïðåâåíòèâíûå äåéñòâèÿ â
îòíîøåíèè «íåñîîòâåòñòâèé», âûÿâëåí-
íûõ â ïðîäóêòå, ïðîöåññå ïðîèçâîä-
ñòâà èëè Ñèñòåìå îáåñïå÷åíèÿ êà÷å-
ñòâà.

4. Ñèñòåìà äîêóìåíòàöèè

Ñèñòåìà äîêóìåíòàöèè – ýòî êàð-
êàñ, íà êîòîðîì ñòðîèòñÿ îáåñïå÷å-
íèå êà÷åñòâà.

Ïðèñòóïàÿ ê ðàçðàáîòêå Ñèñòåìû
äîêóìåíòàöèè ñëåäóåò, ïðåæäå âñåãî
íàçíà÷èòü îòâåòñòâåííîãî çà åå ðàç-
ðàáîòêó è âíåäðåíèå, îïðåäåëèòü ïå-
ðå÷åíü íåîáõîäèìûõ äîêóìåíòîâ è,
íàêîíåö, ñîçäàòü ñèñòåìó, ïîçâîëÿþ-
ùóþ ðàáîòàòü ñ äîêóìåíòàìè.

Íàèáîëåå ïîäõîäÿùåé êàíäèäàòóðîé
ïðè íàçíà÷åíèè îòâåòñòâåííîãî çà
Ñèñòåìó äîêóìåíòàöèè ÿâëÿåòñÿ ñîòðóä-
íèê, îòâåòñòâåííûé çà îáåñïå÷åíèå
êà÷åñòâà íà ïðåäïðèÿòèè.

Â áîëåå îáùåì âèäå, äîêóìåíòà-
öèÿ ïðîèçâîäñòâåííîãî ïðåäïðèÿòèÿ
äîëæíà âêëþ÷àòü òðè òèïà äîêóìåí-
òîâ.

1) Ðóêîâîäÿùèå ïðîöåäóðû, îïè-
ñûâàþùèå ïîëèòèêó ïðåäïðèÿòèÿ è äåé-
ñòâèÿ ïî îáåñïå÷åíèþ êà÷åñòâà â êàæ-
äîì âîïðîñå, êàñàþùåìñÿ êà÷åñòâà
ïðîäóêòà;

2) Ñïåöèôèêàöèè è îïåðàöèîííûå
(ðàáî÷èå) èíñòðóêöèè, îïèñûâàþùèå
õîä ïðîöåññîâ èëè ìåòîäèê êîíòðîëÿ;

3) Ðåãèñòðèðóþùèå äîêóìåíòû, êóäà
âõîäÿò ðàçëè÷íûå ïðîòîêîëû è îò÷å-
òû, ïîäòâåðæäàþùèå âûïîëíåíèå äåé-

ñòâèé, ïðåäóñìîòðåííûõ äîêóìåíòàìè.
Â êà÷åñòâå äîïîëíèòåëüíîé, ìîæ-

íî âûäåëèòü êàòåãîðèþ äîêóìåíòîâ,
âêëþ÷àþùóþ îò÷åòû îá èññëåäîâàíè-
ÿõ, èíôîðìàöèîííûå ìàòåðèàëû.

Ðàáîòà ñ äîêóìåíòàìè ñóùåñòâåí-
íî óïðîùàåòñÿ, åñëè ïîìèìî íàçâà-
íèÿ, êàæäîìó äîêóìåíòó ïðèñâàèâàåò-
ñÿ êîä, êîòîðûé ñòàíîâèòñÿ åãî èíäè-
âèäóàëüíûì íîìåðîì. Ó÷åò äîêóìåí-
òîâ äîëæåí âåñòèñü òàêèì îáðàçîì,
÷òîáû ìîæíî áûëî ïðîñëåäèòü èñòî-
ðèþ êàæäîãî äîêóìåíòà – êîãäà è êåì
îí áûë íàïèñàí, êòî ðàññìàòðèâàë
ïðîåêò äîêóìåíòà, êòî åãî óòâåðäèë,
êàêàÿ âåðñèÿ äîêóìåíòà äåéñòâóåò â
íàñòîÿùåå âðåìÿ. Íåîáõîäèìî òàêæå,
÷òîáû áûëà äîñòóïíà èíôîðìàöèÿ î
ïðåäûäóùèõ âåðñèÿõ äîêóìåíòà. Ïðè
íàëè÷èè èäåíòèôèêàöèîííûõ êîäîâ ýòà
ðàáîòà ñóùåñòâåííî óïðîùàåòñÿ.

Âñå âîïðîñû îáðàùåíèÿ äîêóìåí-
òîâ äîëæíû áûòü ðåãëàìåíòèðîâàíû.
Îñîáîå âíèìàíèå ñëåäóåò óäåëèòü îï-
ðåäåëåíèþ îòâåòñòâåííîñòè íà êàæäîì
ýòàïå ðàáîòû ñ äîêóìåíòîì. Â ÷àñòíî-
ñòè, äîëæåí áûòü îïèñàí ïîðÿäîê ðàç-
ðàáîòêè íîâîãî äîêóìåíòà, åãî óòâåð-
æäåíèå, ïîðÿäîê âíåñåíèÿ èçìåíåíèé
â äåéñòâóþùèé äîêóìåíò, ââåäåíèÿ
äîêóìåíòà â Ñèñòåìó äîêóìåíòàöèè
ïðåäïðèÿòèÿ, ïîðÿäîê óäàëåíèÿ óñòà-
ðåâøèõ äîêóìåíòîâ, èõ àðõèâèðîâàíèå.
Íà ïðåäïðèÿòèè äîëæíî áûòü ïðåäóñ-
ìîòðåíî, êòî è êàêèì îáðàçîì ðàñ-
ïðåäåëÿåò äîêóìåíòû ñðåäè ïåðñîíàëà
ïðåäïðèÿòèÿ. Íå ìåíåå âàæíûì àñ-
ïåêòîì ðàáîòû ñ äîêóìåíòàìè ÿâëÿåò-
ñÿ èõ àêòóàëèçàöèÿ - ïðîâåðêà ñîîò-
âåòñòâèÿ äåéñòâóþùèõ äîêóìåíòîâ òå-
êóùåé äåÿòåëüíîñòè ïðåäïðèÿòèÿ è
âíåøíèì íîðìàòèâíûì äîêóìåíòàì.

5. Ðàáîòà ñ ïîñòàâùèêàìè

Ïðåäïðèÿòèå äîëæíî îïðåäåëèòü è
ñôîðìóëèðîâàòü òðåáîâàíèÿ, ïðåäúÿâ-
ëÿåìûå ê çàêóïàåìîé äëÿ ðàçëè÷íûõ
öåëåé ïðîäóêöèè è çàêàçûâàåìûì óñ-
ëóãàì. Íà ïðåäïðèÿòèè äîëæíà áûòü
ðàçðàáîòàíà è âíåäðåíà ñèñòåìà ðà-
áîòû ñ ïîñòàâùèêàìè, ãàðàíòèðóþùàÿ
ïîñòóïëåíèå íà ïðåäïðèÿòèå òîëüêî òîé
ïðîäóêöèè è óñëóã, êîòîðàÿ îòâå÷àåò
çàäàííûì òðåáîâàíèÿì.

Äëÿ òîãî, ÷òîáû îáåñïå÷èòü ñîáëþ-
äåíèå ýòîãî ïðèíöèïà Ñèñòåìû îáåñ-
ïå÷åíèÿ êà÷åñòâà, íåîáõîäèìî îïðå-
äåëèòü, êàêàÿ çàêóïàåìàÿ ïðåäïðèÿòè-
åì ïðîäóêöèÿ ÿâëÿåòñÿ êðèòè÷åñêîé,
òî åñòü íåïîñðåäñòâåííî âëèÿþùåé íà
êà÷åñòâî ïðîèçâîäèìîãî ïðîäóêòà. Ê
êðèòè÷åñêîé ñëåäóåò, áåçóñëîâíî, îò-
íåñòè ñûðüå, èñïîëüçóåìîå â ïðîöåñ-
ñå ïðîèçâîäñòâà, ìàòåðèàëû, âõîäÿùèå
â ñîñòàâ êîíå÷íîãî ïðîäóêòà, îáîðó-
äîâàíèå, èñïîëüçóåìîå â ïðîöåññå
ïðîèçâîäñòâà è êîíòðîëüíî-èçìåðèòåëü-
íîå îáîðóäîâàíèå. Ê êðèòè÷åñêèì ñëå-
äóåò òàêæå îòíåñòè óñëóãè, çàêàçûâàå-
ìûå ïðåäïðèÿòèåì ó âíåøíèõ ïîñòàâ-

ùèêîâ, åñëè îò âûïîëíåíèÿ ýòèõ óñëóã
çàâèñèò êà÷åñòâî ïðîäóêòà.

 Íà îñíîâàíèè ñîñòàâëåííîãî ïå-
ðå÷íÿ, èç âñåõ ïîñòàâùèêîâ ïðåäïðè-
ÿòèÿ ñëåäóåò âûäåëèòü êàòåãîðèþ ïî-
ñòàâùèêîâ êðèòè÷åñêîãî ñûðüÿ, ìàòå-
ðèàëîâ è óñëóã. Êàæäîìó ïîñòàâùèêó,
â çàâèñèìîñòè îò ñòåïåíè åãî íàäåæ-
íîñòè ìîæíî ïðèñâîèòü ñòàòóñ, êîòî-
ðûé áóäåò â äàëüíåéøåì îïðåäåëÿòü â
êàêîé ñòåïåíè ïðåäïðèÿòèå äîëæíî êîí-
òðîëèðîâàòü ïîñòóïàþùóþ îò äàííîãî
ïîñòàâùèêà ïðîäóêöèþ. Ðåçóëüòàòîì
ðàáîòû ïî îöåíêå ïîñòàâùèêîâ äîë-
æåí ñòàòü ñïèñîê «îäîáðåííûõ» ïî-
ñòàâùèêîâ ïðåäïðèÿòèÿ.

Äîâîëüíî ñëîæíûì ÿâëÿåòñÿ âîï-
ðîñ îïðåäåëåíèÿ íàäåæíîñòè ïîñòàâ-
ùèêà. Ìíîãèå ïðåäïðèÿòèÿ ïðè âûáî-
ðå ïîñòàâùèêà îðèåíòèðóþòñÿ íà íà-
ëè÷èå ó ïîñòàâùèêà ñåðòèôèöèðîâàí-
íîé Ñèñòåìû îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà,
åãî âûñîêîé ðåïóòàöèåé íà ðûíêå.
Îäíàêî ýòî íå ìîæåò ñëóæèòü áåçóñ-
ëîâíîé ãàðàíòèåé íàäåæíîñòè ïîñòàâ-
ùèêà. Ïðåäïðèÿòèå äîëæíî âûðàáîòàòü
ñîáñòâåííûå êðèòåðèè îöåíêè ïîñòàâ-
ùèêîâ â çàâèñèìîñòè îò òîãî, íàñêîëüêî
êðèòè÷íûì ÿâëÿåòñÿ äëÿ ïðåäïðèÿòèÿ
êà÷åñòâî ïîñòàâëÿåìîé èìè ïðîäóêöèè.

Ñèñòåìà ðàáîòû ñ ïîñòàâùèêàìè
äîëæíà ïðåäóñìàòðèâàòü ïîðÿäîê âêëþ-
÷åíèÿ íîâîãî ïîñòàâùèêà â ñïèñîê
«îäîáðåííûõ», ðàçëè÷íûå óðîâíè èíñ-
ïåêöèè ïîñòàâùèêîâ è ïîñòóïàþùåé
îò íèõ ïðîäóêöèè, ïîðÿäîê ïðîâåäå-
íèÿ àóäèòà ïîñòàâùèêîâ.

Âñå àñïåêòû ðàáîòû, ñâÿçàííîé ñ
çàêóïêàìè, íà÷èíàÿ îò êîíòðàêòà ñ
ïîñòàâùèêîì è çàêàí÷èâàÿ àíàëèçîì
ïîñòóïàþùåé îò íåãî ïðîäóêöèè äîë-
æíû äîêóìåíòèðîâàòüñÿ â ñîîòâåòñòâèè
ñ Ñèñòåìîé äîêóìåíòàöèè, ïðèíÿòîé
íà ïðåäïðèÿòèè.

6. Âûïîëíåíèå ðàáîòû
ïî êîíòðàêòó

Ïðèíöèïû îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà
òðåáóþò, ÷òîáû âûïîëíåíèå ðàáîòû, â
ñëó÷àå, åñëè îäíî ïðåäïðèÿòèå âûñòó-
ïàåò â ðîëè çàêàç÷èêà, à äðóãîå – â
ðîëè èñïîëíèòåëÿ, ïðîèçâîäèëîñü òîëü-
êî ïîñëå ïîäïèñàíèÿ êîíòðàêòà (äîãî-
âîðà, çàêàçà), âêëþ÷àþùåãî äåòàëüíîå
îïèñàíèå âñåõ óñëîâèé âûïîëíåíèÿ
çàêàçûâàåìîé ðàáîòû. Çàêàç÷èê äîë-
æåí îáåñïå÷èòü èñïîëíèòåëÿ âñåé íå-
îáõîäèìîé äîêóìåíòàöèåé, ÷åòêî è
îäíîçíà÷íî îïèñûâàþùåé çàêàçûâàå-
ìûé ïðîäóêò (ïðîöåññ, óñëóãó) è
ïðåäúÿâëÿåìûå ê íåìó òðåáîâàíèÿ.
Êîíòðàêò íà âûïîëíåíèå çàêàçà ìî-
æåò áûòü ïîäïèñàí òîëüêî ïîñëå òîãî,
êàê âñå äåòàëè áóäóò óòî÷íåíû, íå áóäåò
ðàñõîæäåíèé ìåæäó óñòíûìè òðåáîâà-
íèÿìè è òðåáîâàíèÿìè äîêóìåíòàöèè.
Äî ïîäïèñàíèÿ êîíòðàêòà èñïîëíèòåëü
äîëæåí îöåíèòü ñâîè ðåñóðñû ñ òî÷êè
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çðåíèÿ àäåêâàòíîñòè èõ âçÿòûì îáÿçà-
òåëüñòâàì, à çàêàç÷èê, â ïðîöåññå ïåð-
âè÷íîãî àóäèòà ïðåäïðèÿòèÿ èñïîëíè-
òåëÿ, óäîñòîâåðèòüñÿ â ýòîì.

Â ñëó÷àå âîçíèêíîâåíèÿ ðåêëàìà-
öèé èëè äðóãèõ ïðîáëåì íà ðûíêå ñ
ïðîäóêòîì, âûïóùåííûì ïî êîíòðàê-
òó, îòâåòñòâåííîñòü çà êà÷åñòâî ïðî-
äóêòà íåñåò çàêàç÷èê. Ïîýòîìó çàêàç-
÷èê äîëæåí ïðåäóñìîòðåòü, êàêèì îá-
ðàçîì îí áóäåò êîíòðîëèðîâàòü êà÷å-
ñòâî âûïóñêàåìîé èñïîëíèòåëåì ïðî-
äóêöèè.

7. Ïðîâåäåíèå âíóòðåííèõ àóäèòîâ
(ñàìîèíñïåêöèé) íà ïðåäïðèÿòèè

Öåëüþ ïðîâåäåíèÿ âíóòðåííèõ àóäè-
òîâ íà ïðåäïðèÿòèè ÿâëÿåòñÿ:

-ïðîâåðêà ñîîòâåòñòâèÿ äåÿòåëüíî-
ñòè ïðåäïðèÿòèÿ òðåáîâàíèÿì âíóòðåí-
íèõ è âíåøíèõ íîðìàòèâíûõ äîêóìåí-
òîâ,

-îöåíêà ýôôåêòèâíîñòè Ñèñòåìû
îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà è åå îòäåëüíûõ
ýëåìåíòîâ,

-âûÿâëåíèå íåñîîòâåòñòâèé è ïðî-
âåðêà ýôôåêòèâíîñòè êîððåêòèðóþùèõ
äåéñòâèé.

Íåîáõîäèìî, ÷òîáû íà ïðåäïðèÿ-
òèè áûë íàçíà÷åí îòâåòñòâåííûé çà
ïðîâåäåíèå âíóòðåííèõ àóäèòîâ. Â
îáÿçàííîñòè ýòîãî ñîòðóäíèêà âõîäèò
ñîñòàâëåíèå ïëàíà, îðãàíèçàöèÿ è ïðî-
âåäåíèå àóäèòîâ, èõ ðåãèñòðàöèÿ è äî-
êóìåíòèðîâàíèå. Ïðè ñîñòàâëåíèè ïëà-
íà íåîáõîäèìî, èñõîäÿ èç îðãàíèçà-
öèîííîé ñõåìû ïðåäïðèÿòèÿ, ïðåäóñ-
ìîòðåòü, ÷òîáû ðàç â ãîä àóäèò ïðî-
øëè âñå ïîäðàçäåëåíèÿ ïðåäïðèÿòèÿ è
÷òîáû áûëè îõâà÷åíû âñå ýëåìåíòû
Ñèñòåìû îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà.

Ïðè âûÿâëåíèè íåñîîòâåòñòâèé â
õîäå âíóòðåííèõ àóäèòîâ, ðóêîâîäè-
òåëü ïðîâåðÿåìîãî ïîäðàçäåëåíèÿ äîë-
æåí ðàçðàáîòàòü ìåðîïðèÿòèÿ ïî èõ
óñòðàíåíèþ è ñîãëàñîâàòü èõ ñ àóäè-
òîðàìè. Â îáÿçàííîñòè îòâåòñòâåííî-
ãî çà ïðîâåäåíèå àóäèòà, âõîäèò êîí-
òðîëü çà âûïîëíåíèåì óêàçàííûõ ìå-
ðîïðèÿòèé è ïðîâåðêà èõ ýôôåêòèâ-
íîñòè. Òîëüêî ïîñëå òîãî, êàê íåñîîò-
âåòñòâèÿ, âûÿâëåííûå â õîäå àóäèòà,
áóäóò óñòðàíåíû, àóäèò ñ÷èòàåòñÿ çà-
êîí÷åííûì.

Âíóòðåííèå àóäèòû ÿâëÿþòñÿ âàæ-
íûì ýëåìåíòîì Ñèñòåìû îáåñïå÷åíèÿ
êà÷åñòâà. Âàæíî, ÷òîáû îíè íå áûëè
ôîðìàëüíîñòüþ, ïîìîãàëè ðàáîòå ïðåä-
ïðèÿòèÿ. Äëÿ ýòîãî íà ïðåäïðèÿòèè
äîëæíà ñóùåñòâîâàòü àòìîñôåðà äî-
âåðèÿ, ïåðñîíàë äîëæåí ïîíèìàòü, ÷òî
ïðè ïðîâåäåíèè àóäèòà îí íå äîëæåí
ñêðûâàòü ñâîèõ îøèáîê, à íàîáîðîò, ñ
ïîìîùüþ àóäèòîðîâ âûÿâëÿòü ñëàáûå
ìåñòà ñ öåëüþ ïðåäîòâðàùåíèÿ âîç-
ìîæíîñòè ïîÿâëåíèÿ «íåñîîòâåòñòâó-
þùåãî» ïðîäóêòà.

8. Îáó÷åíèå ïåðñîíàëà

Îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà íåâîçìîæ-
íî áåç ïðàâèëüíîãî ïîíèìàíèÿ ïåðñî-
íàëîì ïðåäïðèÿòèÿ ñâîèõ çàäà÷ â ýòîé
îáëàñòè. Ïîýòîìó ðóêîâîäñòâî ïðåä-
ïðèÿòèÿ çàèíòåðåñîâàíî íå òîëüêî â
ñîâåðøåíñòâîâàíèè ïðîèçâîäñòâåííûõ
íàâûêîâ ñâîèõ ñîòðóäíèêîâ, íî è â
ïðèîáðåòåíèè èìè çíàíèé â âîïðîñàõ
îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà. Îáà ýòè àñïåê-
òà äîëæíû áûòü ó÷òåíû â Ñèñòåìå
îáó÷åíèÿ ïåðñîíàëà.

Ïåðâûé øàã â ñîçäàíèè ñèñòåìû
îáó÷åíèÿ íà ïðåäïðèÿòèè – ýòî íà-
çíà÷åíèå Îòâåòñòâåííîãî çà îáó÷åíèå.
Â îáÿçàííîñòè ýòîãî ñîòðóäíèêà âõî-
äèò ðàçðàáîòêà Ñèñòåìû îáó÷åíèÿ
ïðåäïðèÿòèÿ è åå îïèñàíèå, òî åñòü
ñîçäàíèå äîêóìåíòèðîâàííîé Ñèñòå-
ìû îáó÷åíèÿ. Â äàëüíåéøåì, îáÿçàí-
íîñòüþ îòâåòñòâåííîãî çà îáó÷åíèå ÿâ-
ëÿåòñÿ êîíòðîëü çà âíåäðåíèåì ñèñòå-
ìû, åå ôóíêöèîíèðîâàíèåì, âíåñåíè-
åì èçìåíåíèé â äåéñòâóþùóþ ñèñòå-
ìó.

Â êà÷åñòâå îáÿçàòåëüíûõ ýëåìåí-
òîâ â Ñèñòåìå îáó÷åíèÿ ïåðñîíàëà
äîëæíû áûòü ïëàíû è ïðîãðàììû ïðî-
âåäåíèÿ îáó÷åíèÿ, ñïèñêè ïåðñîíàëà,
ðàçäåëåííîãî íà ãðóïïû äëÿ ïðîâåäå-
íèÿ îáó÷åíèÿ, ñïèñêè ñîòðóäíèêîâ
ïðåäïðèÿòèÿ, äîïóùåííûõ ê ïðîâåäå-
íèþ îáó÷åíèÿ, äîêóìåíòàëüíîå ïîä-
òâåðæäåíèå òîãî, ÷òî çàïëàíèðîâàí-
íîå îáó÷åíèå ïðîâåäåíî. Òàêæå îáÿ-
çàòåëüíûì ÿâëÿåòñÿ êîíòðîëü çà îáó-
÷åíèåì è àòòåñòàöèÿ ïåðñîíàëà.

9. Îáåñïå÷åíèå «ïðîñëåæèâàåìîñòè»
â ïðîöåññå ïðîèçâîäñòâà

Ñèñòåìà êîäèðîâàíèÿ êîìïîíåíòîâ
ïðîèçâîäñòâåííîãî ïðîöåññà, à òàêæå
ñèñòåìà âåäåíèÿ äîêóìåíòàöèè íà ïðåä-
ïðèÿòèè äîëæíû îáåñïå÷èâàòü âîçìîæ-
íîñòü ïðîñëåæèâàíèÿ âñåé öåïî÷êè
ïðîèçâîäñòâà ïðîäóêòà, îõâàòûâàÿ ïðè
ýòîì, êàê îñíîâíûå, òàê è âñïîìîãà-
òåëüíûå ïðîöåññû. Ïðèíöèï «ïðîñëå-
æèâàåìîñòè» ñîáëþäàåòñÿ, åñëè, çíàÿ
íîìåð ñåðèè (èëè èíäèâèäóàëüíûé
íîìåð) êîíå÷íîãî ïðîäóêòà, ìîæíî
óñòàíîâèòü:

-êàêîå ñûðüå è ìàòåðèàëû áûëè
èñïîëüçîâàíû äëÿ èçãîòîâëåíèÿ ïðî-
äóêòà,

-êàêîå ñûðüå è ìàòåðèàëû áûëè
èñïîëüçîâàíû ïðè ïðîâåäåíèè êîíò-
ðîëåé â ïðîöåññå åãî ïðîèçâîäñòâà,

-êàêîå îáîðóäîâàíèå èñïîëüçîâà-
ëîñü ïðè ïðîèçâîäñòâå è êîíòðîëå,

-êàêîé ïåðñîíàë ó÷àñòâîâàë â ïðî-
öåññå ïðîèçâîäñòâà, ïðîâåäåíèè êîíò-
ðîëÿ è âñïîìîãàòåëüíûõ ïðîöåññàõ,

-â êàêèõ ïðîèçâîäñòâåííûõ óñëî-
âèÿõ áûë ïðîèçâåäåí äàííûé ïðîäóêò,

-â êàêèõ óñëîâèÿõ õðàíèëñÿ äàí-
íûé ïðîäóêò äî ìîìåíòà ðåàëèçàöèè,

-êîìó áûë ðåàëèçîâàí.

Ñîáëþäåíèå ýòîãî ïðèíöèïà äàåò, â
ñëó÷àå íåîáõîäèìîñòè, âîçìîæíîñòü ïðî-
âåäåíèÿ êîððåêòèðóþùèõ ìåð, íà êàêîì
áû ýòàïå ïðîèçâîäñòâà íå áûëî îáíàðó-
æåíî «íåñîîòâåòñòâèå» ïðîäóêòà.

 10. Îáåñïå÷åíèå êîíòðîëÿ
íàä ïðîöåññàìè

Ïðîèçâîäèòåëü äîëæåí îïðåäåëèòü
âñå ïðîöåññû, êîòîðûå ìîãóò îêàçàòü
âëèÿíèå íà êà÷åñòâî ïðîäóêòà è óáå-
äèòüñÿ, ÷òî äàííûå ïðîöåññû êîíòðî-
ëèðóþòñÿ, òî åñòü ëþáîå îòêëîíåíèå
ïàðàìåòðîâ ïðîöåññà, êîòîðîå ìîæåò
ïðèâåñòè ê ïîÿâëåíèþ «íåñîîòâåòñòâó-
þùåãî» ïðîäóêòà, áóäåò çàôèêñèðîâà-
íî. Â ïîíÿòèå «ïðîöåññ» â äàííîì
ñëó÷àå âêëþ÷àþòñÿ êàê ïðîöåññû, âû-
ïîëíÿåìûå îáîðóäîâàíèåì (íàïðèìåð:
àâòîêëàâèðîâàíèå, àâòîìàòè÷åñêèé
ðîçëèâ âî ôëàêîíû èëè àìïóëû), òàê
è ïåðñîíàëîì (íàïðèìåð: îïðåäåëåíèå
ìåõàíè÷åñêèõ ïðèìåñåé â èíôóçèîí-
íûõ ðàñòâîðàõ îïåðàòîðîì). Îáùèé
ïîäõîä ê îáåñïå÷åíèþ êîíòðîëÿ íàä
ïðîöåññàìè òðåáóåò, ÷òîáû:

-âñå ïðîöåññû, îò êîòîðûõ çàâèñèò
êà÷åñòâî ïðîäóêòà, áûëè îïðåäåëåíû
è îïèñàíû,

-îïðåäåëåíû êðèòåðèè ïðèåìëåìî-
ñòè ïàðàìåòðîâ, õàðàêòåðèçóþùèõ õîä
êàæäîãî ïðîöåññà,

-äàííûå ïàðàìåòðû ìîíèòîðèðîâà-
ëèñü â õîäå ïðîâåäåíèÿ ïðîöåññà,

-áûëè îïðåäåëåíû è ìîíèòîðèðîâà-
ëèñü õàðàêòåðèñòèêè ïðîäóêòà, çàâèñÿùèå
îò êàæäîãî êîíêðåòíîãî ïðîöåññà.

Êîíòðîëü íàä ïðîöåññàìè âåäåòñÿ
ïóòåì ïðÿìîé ðåãèñòðàöèè åãî ïàðà-
ìåòðîâ (íàïðèìåð: òåìïåðàòóðà, âëàæ-
íîñòü, äàâëåíèå). Îäíàêî ÷àñòî ïðÿ-
ìîé êîíòðîëü çà ïðîöåññîì íåâîçìî-
æåí èëè íàðóøåíèÿ â ïðîöåññå ìîãóò
âûÿâèòüñÿ óæå ïîñëå òîãî, êàê ïðî-
äóêò ïåðåøåë íà ñëåäóþùóþ ñòàäèþ
ïðîèçâîäñòâà. Â ýòèõ ñëó÷àÿõ ñòàáèëü-
íîñòü ïðîöåññà ãàðàíòèðóåòñÿ åãî âà-
ëèäàöèåé, èñïîëüçîâàíèåì êâàëèôèöè-
ðîâàííîãî îáîðóäîâàíèÿ è âàëèäàöè-
åé ïåðñîíàëà, ó÷àñòâóþùåãî â ïðî-
öåññå.

11. Êîíòðîëü êà÷åñòâà ñûðüÿ,
ìàòåðèàëîâ, ïîëóïðîäóêòîâ

è ãîòîâîãî ïðîäóêòà

Íà ïðåäïðèÿòèè äîëæíû áûòü ðàç-
ðàáîòàíû è óòâåðæäåíû ñïåöèôèêà-
öèè íà ñûðüå, ìàòåðèàëû, ïîëóïðî-
äóêòû è ãîòîâûå ïðîäóêòû, à òàêæå
îïåðàöèîííûå (ðàáî÷èå) ïðîöåäóðû,
îïèñûâàþùèå ìåòîäû èõ êîíòðîëÿ è
êðèòåðèè ïðèåìëåìîñòè ðåçóëüòàòîâ.

Âñå âõîäÿùåå ñûðüå è ìàòåðèàëû,
äî âêëþ÷åíèÿ èõ â ïðîèçâîäñòâåííûé
ïðîöåññ, äîëæíû áûòü ïðîâåðåíû íà
ñîîòâåòñòâèå ñïåöèôèêàöèè. Ïîðÿäîê
òåñòèðîâàíèÿ è îáúåì êîíòðîëÿ îäíî-
ãî è òîãî æå ñûðüÿ ìîæåò ðàçëè÷àòü-
ñÿ â çàâèñèìîñòè îò òîãî, âõîäèò ëè
ïîñòàâùèê äàííîãî ñûðüÿ â ñïèñîê
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«îäîáðåííûõ ïîñòàâùèêîâ» è êàêîé
óðîâåíü èíñïåêöèè ïðåäóñìîòðåí äëÿ
íåãî äîêóìåíòîì, îïèñûâàþùèì ðàáî-
òó ñ ïîñòàâùèêàìè (ñì. ï. 5 «Ðàáîòà ñ
ïîñòàâùèêàìè»)

Âñå ïîëóïðîäóêòû, äî ìîìåíòà ïå-
ðåäà÷è èõ íà ñëåäóþùóþ ñòàäèþ ïðî-
èçâîäñòâà, äîëæíû áûòü ïðîâåðåíû íà
ñîîòâåòñòâèå ñïåöèôèêàöèè.

Åñëè ïðîèçâîäñòâåííûé ïðîöåññ
èìååò îñîáåííîñòè, òðåáóþùèå íåìåä-
ëåííîãî èñïîëüçîâàíèÿ ñûðüÿ è ìàòå-
ðèàëîâ, äîïóñêàåòñÿ èõ èñïîëüçîâàíèå
äî çàâåðøåíèÿ òåñòèðîâàíèÿ. Â ýòîì
ñëó÷àå ïðîèçâîäèòåëü äîëæåí îáåñïå-
÷èòü âîçìîæíîñòü ïðåêðàùåíèÿ ïðî-
öåññà è èçúÿòèÿ âñåõ ïîëóïðîäóêòîâ,
ïîëó÷åííûõ èç äàííîãî ñûðüÿ, åñëè
ïðè çàâåðøåíèè åãî òåñòèðîâàíèÿ îá-
íàðóæèòñÿ íåñîîòâåòñòâèå ñïåöèôèêà-
öèè. Òî æå ïðàâèëî äåéñòâóåò è â
îòíîøåíèè ïîëóïðîäóêòîâ, ïåðåäàâàå-
ìûõ íà ñëåäóþùóþ ñòàäèþ ïðîèçâîä-
ñòâà äî çàâåðøåíèÿ èõ òåñòèðîâàíèÿ.

Ãîòîâûé ïðîäóêò íå ìîæåò áûòü
âûïóùåí äî çàâåðøåíèÿ åãî òåñòèðî-
âàíèÿ íà ñîîòâåòñòâèå ñïåöèôèêàöèè.

Âñå ðåçóëüòàòû, ïîëó÷åííûå ïðè
êîíòðîëå êà÷åñòâà ñûðüÿ, ìàòåðèàëîâ,
ïîëóïðîäóêòîâ è ïðîäóêòîâ, âíå çàâè-
ñèìîñòè îò òîãî, ÿâëÿþòñÿ ëè îíè
ïîëîæèòåëüíûìè èëè îòðèöàòåëüíûìè,
äîëæíû äîêóìåíòèðîâàòüñÿ è âõîäèòü
â ñîñòàâ ïðîèçâîäñòâåííîé äîêóìåí-
òàöèè. Íà ïðåäïðèÿòèè äîëæåí áûòü
ðàçðàáîòàí ïîðÿäîê âûäà÷è ðàçðåøå-
íèé íà èñïîëüçîâàíèå ñûðüÿ â ïðîèç-
âîäñòâå, ïåðåäà÷è ïîëóïðîäóêòà íà
ñëåäóþùóþ ñòàäèþ è âûïóñêà ãîòîâîé
ïðîäóêöèè. Äîêóìåíòû, ïîäòâåðæäàþ-
ùèå, ÷òî êàæäûé èç ýòèõ êîìïîíåíòîâ
ïðîèçâîäñòâåííîãî ïðîöåññà ïðîøåë
ïðåäóñìîòðåííûé äëÿ íåãî êîíòðîëü
êà÷åñòâà è ïîëó÷èë ïèñüìåííîå îäîá-
ðåíèå ñîòðóäíèêà, îòâåòñòâåííîãî çà
êà÷åñòâî ïðîäóêòà, äîëæíû õðàíèòüñÿ
â ïðîèçâîäñòâåííîé äîêóìåíòàöèè,
íàïðèìåð, â ïðîòîêîëå ñåðèè.

Íà ïðåäïðèÿòèè äîëæåí áûòü ðàç-
ðàáîòàí ïîðÿäîê ìàðêèðîâêè ñûðüÿ,
ìàòåðèàëîâ, ïîëóïðîäóêòîâ è ïðîäóê-
òîâ, â çàâèñèìîñòè îò èõ ñòàòóñà â
îòíîøåíèè ïðîâîäèìîãî êîíòðîëÿ êà-
÷åñòâà. Êàæäûé èç ïåðå÷èñëåííûõ êîì-
ïîíåíòîâ ïðîèçâîäñòâåííîãî ïðîöåñ-
ñà ìîæåò èìåòü ñòàòóñ: «îäîáðåíî»,
«îæèäàåò èíñïåêöèè», «îæèäàåò ðå-
øåíèÿ», «çàáðàêîâàíî». Ïîðÿäîê ïðè-
ñâîåíèÿ äàííûõ ñòàòóñîâ è ïîðÿäîê
îáðàùåíèÿ ñ ñûðüåì, ìàòåðèàëàìè, ïî-
ëóïðîäóêòàìè è ïðîäóêòàìè èìåþùè-
ìè ðàçëè÷íûé ñòàòóñ, äîëæåí áûòü ðàç-
ðàáîòàí è îïèñàí â äîêóìåíòàöèè ïðåä-
ïðèÿòèÿ.

Ñîáëþäåíèå òðåáîâàíèé, ïåðå÷èñ-
ëåííûõ â äàííîì ðàçäåëå, ãàðàíòèðó-
åò, ÷òî â ïðîèçâîäñòâå íå áóäåò èñ-
ïîëüçîâàíî «íåñîîòâåòñòâóþùåå» ñû-
ðüå èëè ïîëóïðîäóêò, à «íåñîîòâåò-

ñòâóþùèé» ïðîäóêò íå áóäåò âûïóùåí,
òî åñòü ñîáëþäåí îñíîâíîé ïðèíöèï
Ñèñòåìû îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà.

 12. Ðàáîòà ñ îáîðóäîâàíèåì

Êàæäîå ïðîèçâîäñòâåííîå ïðåäïðè-
ÿòèå èìååò îáîðóäîâàíèå, íåïîñðåä-
ñòâåííî ó÷àñòâóþùåå â ïðîèçâîäñòâåí-
íîì ïðîöåññå, îáåñïå÷èâàþùåå îïðå-
äåëåííûå ïðîèçâîäñòâåííûå óñëîâèÿ,
è îáîðóäîâàíèå, íåîáõîäèìîå äëÿ îñó-
ùåñòâëåíèÿ êîíòðîëÿ êà÷åñòâà. Êàæ-
äàÿ åäèíèöà îáîðóäîâàíèÿ íà ïðåä-
ïðèÿòèè äîëæíà ñîîòâåòñòâîâàòü ñâî-
åìó íàçíà÷åíèþ è èñïîëüçîâàòüñÿ
ñòðîãî ïî íàçíà÷åíèþ.

Ïðîèçâîäèòåëü äîëæåí îïðåäåëèòü
ñïèñîê êðèòè÷åñêîãî îáîðóäîâàíèÿ, îò
êîòîðîãî çàâèñèò êà÷åñòâî ïðîäóêòà.
Îñíîâíîå òðåáîâàíèå ê ðàáîòå ñ êðè-
òè÷åñêèì îáîðóäîâàíèåì çàêëþ÷àåò-
ñÿ â ïîëó÷åíèè äîêàçàòåëüñòâ òîãî,
÷òî õàðàêòåðèñòèêè äàííîãî îáîðóäî-
âàíèÿ è åãî ñîñòîÿíèå îáåñïå÷èâàþò
ñòàáèëüíîå âûïîëíåíèå èì ñâîèõ ôóí-
êöèé. Äëÿ ýòîãî äîëæåí áûòü îïðåäå-
ëåí ïîðÿäîê ïðîâåäåíèÿ êâàëèôèêà-
öèè íîâîãî îáîðóäîâàíèÿ è îáîðóäî-
âàíèÿ, ïðîøåäøåãî êàïèòàëüíûé ðå-
ìîíò. Äëÿ îáîðóäîâàíèÿ, íàõîäÿùå-
ãîñÿ â ýêñïëóàòàöèè, äîëæåí áûòü ðàç-
ðàáîòàí ïëàí ïðîâåäåíèÿ ðåãóëÿðíûõ
îñìîòðîâ è ïðåäóïðåäèòåëüíîãî ðå-
ìîíòà.

Äëÿ êàæäîé åäèíèöû îáîðóäîâà-
íèÿ íåîáõîäèìî ðàçðàáîòàòü, íà îñ-
íîâàíèè äîêóìåíòàöèè ïîñòàâùèêà, èí-
ñòðóêöèþ ïî ýêñïëóàòàöèè. Êðîìå òîãî,
íåîáõîäèìî, ÷òîáû óïîëíîìî÷åííàÿ
îðãàíèçàöèÿ ïðîâîäèëà ðåãóëÿðíóþ
ïîâåðêó êðèòè÷åñêîãî îáîðóäîâàíèÿ,
îòíîñÿùåãîñÿ ê ñðåäñòâàì èçìåðåíèÿ.
Ïåðèîäè÷åñêàÿ êàëèáðîâêà èçìåðèòåëü-
íîãî îáîðóäîâàíèÿ ìîæåò ïðîâîäèòü-
ñÿ ïðîèçâîäñòâåííûì ïåðñîíàëîì â
ïðîöåññå åãî èñïîëüçîâàíèÿ. Ãðàôè-
êè è ïëàíû ïîâåðêè, êàëèáðîâêè, îñ-
ìîòðîâ è ðåìîíòîâ îáîðóäîâàíèÿ, à
òàêæå ïðîöåäóðû èõ ïðîâåäåíèÿ, äîë-
æíû áûòü âêëþ÷åíû â Ñèñòåìó äîêó-
ìåíòàöèè ïðåäïðèÿòèÿ.

13. Ðàáîòà ñ «íåñîîòâåòñòâóþùèì»
ïðîäóêòîì

Íà ïðåäïðèÿòèè äîëæíà áûòü ðàç-
ðàáîòàíà, îïèñàíà è âíåäðåíà ñèñòå-
ìà ìåðîïðèÿòèé, ïðåäîòâðàùàþùèõ
èñïîëüçîâàíèå ñûðüÿ, ìàòåðèàëîâ è
ïîëóïðîäóêòîâ íåñîîòâåòñòâóþùèõ ñïå-
öèôèêàöèè â ïðîèçâîäñòâå, à òàêæå
âûïóñê «íåñîîòâåòñòâóþùåãî» ãîòîâîãî
ïðîäóêòà. Ýòà ñèñòåìà äîëæíà ïðå-
äóñìàòðèâàòü, êàêèì îáðàçîì âûÿâëÿ-
þòñÿ «íåñîîòâåòñòâóþùèå» êîìïîíåíòû
ïðîèçâîäñòâåííîãî ïðîöåññà, êàê îíè
êîíòðîëèðóþòñÿ, ãäå è êàê õðàíÿòñÿ.
Äàëüíåéøèå äåéñòâèÿ â îòíîøåíèè «íå-

ñîîòâåòñòâóþùèõ» êîìïîíåíòîâ äîë-
æíû áûòü îïðåäåëåíû ïîëèòèêîé ïðåä-
ïðèÿòèÿ îòäåëüíî äëÿ êàæäîãî êîì-
ïîíåíòà, ãðóïïû êîìïîíåíòîâ è ãîòî-
âîãî ïðîäóêòà, â çàâèñèìîñòè îò êîí-
êðåòíûõ ïðè÷èí èõ «íåñîîòâåòñòâèÿ»
è âîçìîæíûõ ïîñëåäñòâèé. Äåéñòâèÿ
ìîãóò âêëþ÷àòü:

-ïåðåðàáîòêó ñ öåëüþ ïðèâåäåíèÿ
â ñîîòâåòñòâèå ñî ñïåöèôèêàöèåé

-ïðèåì äëÿ äàëüíåéøåãî èñïîëüçî-
âàíèÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ ëîãè÷åñêèì
îáîñíîâàíèåì

-èçìåíåíèå íàçíà÷åíèÿ
-óíè÷òîæåíèå
Åñëè â ïîëèòèêå ïðåäïðèÿòèÿ ïðå-

äóñìîòðåíà âîçìîæíîñòü âûïóñêà ãî-
òîâîãî ïðîäóêòà ïîñëå åãî ïåðåðà-
áîòêè ñ öåëüþ ïðèâåäåíèÿ â ñîîòâåò-
ñòâèå ñî ñïåöèôèêàöèåé, çàêàç÷èê (ïî-
òðåáèòåëü) äàííîãî ïðîäóêòà äîëæåí
áûòü ïîñòàâëåí â èçâåñòíîñòü è äàòü
ñîãëàñèå íà ïîêóïêó äàííîãî ïðîäóê-
òà.

Ïîëíîìî÷èÿ ïî ïðèíÿòèþ ðåøå-
íèé â îòíîøåíèè «íåñîîòâåòñòâóþùèõ»
ñûðüÿ, ìàòåðèàëîâ, ïîëóïðîäóêòîâ è
ïðîäóêòîâ äîëæíû áûòü ÷åòêî îïðå-
äåëåíû.

14. Êîððåêòèðóþùèå è ïðåâåíòèâ-
íûå äåéñòâèÿ

Ëþáûå äåéñòâèÿ ïðîèçâîäèòåëÿ ïî
óñòðàíåíèþ íåäîñòàòêîâ («íåñîîòâåò-
ñòâèé») ãîòîâîãî ïðîäóêòà, ïðîöåññà
ïðîèçâîäñòâà èëè Ñèñòåìû îáåñïå÷å-
íèÿ êà÷åñòâà íàçûâàþòñÿ êîððåêòèðó-
þùèìè. Íåñîîòâåòñòâèÿ ìîãóò áûòü
âûÿâëåíû ñàìèì ïðîèçâîäèòåëåì â
õîäå ïðîâåäåíèÿ êîíòðîëÿ êà÷åñòâà
ïðîäóêòà èëè ïðîöåññà, âíóòðåííåãî
àóäèòà. Ñîîáùåíèÿ î íåñîîòâåòñòâèè
ãîòîâîãî ïðîäóêòà ìîãóò ïîñòóïèòü â
âèäå ðåêëàìàöèè îò ïîòðåáèòåëÿ èëè
êîíòðîëèðóþùèõ îðãàíîâ.

Ïðîèçâîäèòåëü äîëæåí îáåñïå÷èòü
òùàòåëüíîå äîêóìåíòèðîâàíèå âñåõ
âûÿâëåííûõ íåñîîòâåòñòâèé, èõ ðàñ-
ñëåäîâàíèå, ðàçðàáîòêó êîððåêòèðóþ-
ùèõ äåéñòâèé è êîíòðîëü çà èõ ïðî-
âåäåíèåì. Íåñîîòâåòñòâèå ñ÷èòàåòñÿ
óñòðàíåííûì ïîñëå ïðîâåðêè ýôôåê-
òèâíîñòè ïðîâåäåííûõ êîððåêòèðóþ-
ùèõ ìåðîïðèÿòèé. Èçìåíåíèÿ, âíåñåí-
íûå â ïðîöåññ â ðåçóëüòàòå ïðîâåäå-
íèÿ êîððåêòèðóþùèõ äåéñòâèé, äîëæ-
íû äîêóìåíòèðîâàòüñÿ â ñîîòâåòñòâèè
ñ Ñèñòåìîé äîêóìåíòàöèè ïðåäïðèÿ-
òèÿ. Ïîëíîìî÷èÿ ïî ïðèíÿòèþ ðåøå-
íèé ïðè âûÿâëåíèè è îáðàùåíèè ñ
íåñîîòâåòñòâóþùèì ïðîäóêòîì äîëæ-
íû áûòü îïðåäåëåíû.

Ïðîèçâîäèòåëü äîëæåí ðåãèñòðè-
ðîâàòü âñå ïîñòóïàþùèå ê íåìó ðåê-
ëàìàöèè. Ïî êàæäîé ðåêëàìàöèè äîë-
æíî áûòü ïðîâåäåíî ðàññëåäîâàíèå.
Äëÿ îáåñïå÷åíèÿ ïðàâèëüíîé ðàáîòû
ñ ðåêëàìàöèÿìè äîëæíà áûòü ðàçðà-
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áîòàíà ñèñòåìû ðåãèñòðàöèè ðåêëà-
ìàöèé, íàçíà÷åí ñîòðóäíèê, îòâåò-
ñòâåííûé çà ðàáîòó ñ ðåêëàìàöèÿìè.
Ðàññëåäîâàíèå ðåêëàìàöèè çàêàí÷èâà-
åòñÿ ïîñëå òîãî, êàê ïîäãîòîâëåí è
îòïðàâëåí îòâåò ïîòðåáèòåëþ, ïðè-
ñëàâøåìó ðåêëàìàöèþ.

Êîððåêòèðóþùèå äåéñòâèÿ äîëæíû
áûòü àäåêâàòíû ñåðüåçíîñòè âûÿâëåí-
íûõ «íåñîîòâåòñòâèé», èõ âîçìîæíûì
ïîñëåäñòâèÿì. Ïîýòîìó, åñëè â ïðî-
öåññå ðàññëåäîâàíèÿ âûÿñíÿåòñÿ, ÷òî
âûïóùåííûé ïðîäóêò ïðåäñòàâëÿåò
îïàñíîñòü äëÿ ïîòðåáèòåëÿ èëè îêðó-
æàþùåé ñðåäû èëè íàíîñèò âðåä ðå-
ïóòàöèè ïðîèçâîäèòåëÿ, ïðåäïðèÿòèå
ìîæåò ïðèíÿòü ðåøåíèå îá îòçûâå
ïðîäóêòà ñ ðûíêà. Ïðîöåäóðà îòçûâà
è ïîðÿäîê åå âûïîëíåíèÿ äîëæíû áûòü
ðàçðàáîòàíû.

Çàäà÷åé ïðåâåíòèâíûõ äåéñòâèé
ÿâëÿåòñÿ ïðåäîòâðàùåíèå ïîÿâëåíèÿ
ðåêëàìàöèé è «íåñîîòâåòñòâèé» â õîäå
ïðîöåññà ïðîèçâîäñòâà. Î÷åâèäíî, ÷òî
ïðåâåíòèâíûå äåéñòâèÿ âîçìîæíû òîëü-
êî â ñëó÷àå, åñëè âñÿ èíôîðìàöèÿ
êàñàþùàÿñÿ ýòèõ âîïðîñîâ ñîáèðàåò-
ñÿ è àíàëèçèðóåòñÿ. Êðîìå òîãî, ñïå-
öèàëüíûì ïîäõîäîì, ïîçâîëÿþùèì
âûÿâèòü ïðîáëåìû â ðàáîòå ïðåäïðè-
ÿòèÿ è çàïëàíèðîâàòü ïðåâåíòèâíûå
äåéñòâèÿ, ÿâëÿåòñÿ àíàëèç ðèñêîâ [13].

Ïðåâåíòèâíûå äåéñòâèÿ â îòíîøå-
íèè êà÷åñòâà ïðîäóêòà è ïðîöåññà
ïðîèçâîäñòâà - âîïðîñ, êîòîðûé äîë-
æåí îáñóæäàòüñÿ íà Îáçîðíîì ñîâå-
ùàíèè ðóêîâîäèòåëåé ïî ïðîáëåìàì,
ñâÿçàííûì ñ êà÷åñòâîì (ñìîòðè ï. 3.
Îòâåòñòâåííûé çà îáåñïå÷åíèå êà÷å-
ñòâà).

15. Ïîñòàâêà ãîòîâîãî ïðîäóêòà

Ýòî ýëåìåíò Ñèñòåìû îáåñïå÷åíèÿ
êà÷åñòâà òðåáóåò îò ïðîèçâîäèòåëÿ íå
òîëüêî îðãàíèçîâàòü õðàíåíèå ñâîåãî
ïðîäóêòà â îïòèìàëüíûõ äëÿ íåãî óñ-
ëîâèÿõ, íî è ðàçðàáîòàòü öåëûé ðÿä
ìåð, îáåñïå÷èâàþùèõ êà÷åñòâî ïðî-
äóêòà ïîñëå åãî âûïóñêà:

-óïàêîâêó, ïðåäîòâðàùàþùóþ êàê
ïîâðåæäåíèå ñàìîãî ïðîäóêòà, òàê è
ïîïàäàíèå åãî êîìïîíåíòîâ â îêðó-
æàþùóþ ñðåäó,

-ìàðêèðîâêó, îáåñïå÷èâàþùóþ
ïðèíöèï «ïðîñëåæèâàåìîñòè» è ñî-
äåðæàùóþ íåîáõîäèìóþ äëÿ ïîòðåáè-
òåëÿ èíôîðìàöèþ.

-íàðóæíóþ ìàðêèðîâêó, èíôîðìè-
ðóþùóþ òðàíñïîðòèðîâùèêà îáî âñåõ
êëþ÷åâûõ óñëîâèÿõ, êîòîðûå äîëæíû
ñîáëþäàòüñÿ ïðè õðàíåíèè è òðàíñ-
ïîðòèðîâêå.

Çàäà÷åé ïðîèçâîäèòåëÿ ÿâëÿåòñÿ
ðåãëàìåíòèðîâàòü òàêèå óñëîâèÿ õðà-
íåíèÿ, óïàêîâêè è äîñòàâêè ñâîåé
ïðîäóêöèè, ÷òîáû îíà äîøëà äî ïî-
òðåáèòåëÿ ñ çàÿâëåííûì êà÷åñòâîì.

16. Ñèñòåìà ðåãèñòðàöèè
äàííûõ î êà÷åñòâå

Â öåëîì, ñèñòåìà ðåãèñòðàöèè äàí-
íûõ î êà÷åñòâå ÿâëÿåòñÿ ÷àñòüþ Ñèñ-
òåìû äîêóìåíòàöèè ïðåäïðèÿòèÿ (ñì.
ï.4. Ñèñòåìà Äîêóìåíòàöèè). Îäíàêî
â ìåæäóíàðîäíûõ íîðìàòèâíûõ äîêó-
ìåíòàõ îíà âûäåëåíà, êàê îòäåëüíûé
ýëåìåíò Ñèñòåìû îáåñïå÷åíèÿ êà÷å-
ñòâà. Ðåãèñòðàöèîííûå äîêóìåíòû
ïðåäïðèÿòèÿ ïðåäñòàâëÿþò ñîáîé íà-
áîð áëàíêîâ, ðàçðàáîòàííûõ è èñïîëü-
çóåìûõ ïðåäïðèÿòèåì äëÿ çàïèñè ïà-
ðàìåòðîâ êà÷åñòâà. Ïîðÿäîê ðàçðàáîò-
êè, ñîãëàñîâàíèÿ, óòâåðæäåíèÿ, îáðà-
ùåíèÿ è õðàíåíèÿ áëàíêîâ ñîîòâåò-
ñòâóåò Ñèñòåìå äîêóìåíòàöèè, ïðèíÿ-
òîé íà ïðåäïðèÿòèè. Â ïðîöåññå ðà-
áîòû, áëàíêè çàïîëíÿþòñÿ â êîìïüþ-
òåðå èëè îò ðóêè. Çàïîëíåííûé áëàíê
äîëæåí áûòü ïîäïèñàí ñîòðóäíèêàìè,
â ÷üþ îáÿçàííîñòü âõîäèò ïîëó÷åíèå
è ðåãèñòðàöèÿ ðåçóëüòàòîâ ïî êà÷å-
ñòâó è ïðèíÿòèå ðåøåíèÿ ïî äàëüíåé-
øåìó îáðàùåíèþ ñ òåñòèðóåìûì ïðî-
äóêòîì èëè ïðîöåññîì.

Ïðèìåðíûé ïåðå÷åíü ðåãèñòðèðó-
þùèõ äîêóìåíòîâ ïðåäïðèÿòèÿ äîë-
æåí âêëþ÷àòü:

- áëàíêè ðåãèñòðàöèè âñåé âõîäÿ-

Ëèòåðàòóðà
1. ÈÑÎ 9001-94. Ñèñòåìû êà÷å-

ñòâà. Ìîäåëü äëÿ îáåñïå÷åíèÿ êà÷å-
ñòâà ïðè ïðîåêòèðîâàíèè, ðàçðàáîòêå,
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íèèè. Ñáîðíèê “ÈÑÎ 9000 Ìåæäóíà-
ðîäíûå ñòàíäàðòû”, Ãîññòàíäàðò Ðîñ-
ñèè, Ìîñêâà, 1995 ãîä, ò. 1., ñòð. 187.
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äàöèè ïî óëó÷øåíèþ äåÿòåëüíîñòè.
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3. Ïðàâèëà óïðàâëåíèÿ ëåêàðñòâåí-
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5. FDA 97-4179. Medical device
quality system manual. CDRH of the
FDA, http:/www.fda.gov/cdrh/qsr/intro.html

6. Council directive 93/42/EEC of 14
June 1993 concerning medical devices,
Official Journal of the European
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7. Äèðåêòèâà Ñîâåòà ÅÑ î ñáëè-
æåíèè çàêîíîäàòåëüíûõ ïîëîæåíèé,
ïðàâèë è àäìèíèñòðàòèâíûõ ìåð â

îòíîøåíèè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ
(65/65/ÅÅÑ), Ñáîðíèê «Íàäëåæàùàÿ
ïðîèçâîäñòâåííàÿ ïðàêòèêà ëåêàðñòâåí-
íûõ ñðåäñòâ», Êèåâ, ÎÎÎ «Ìîðèîí»,
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8.  Ñèñòåìà ñîòðóäíè÷åñòâà ïî
ôàðìàöåâòè÷åñêèì èíñïåêöèÿì (äîêó-
ìåíò PIC/S 1/95). «Íàäëåæàùàÿ ïðîèç-
âîäñòâåííàÿ ïðàêòèêà ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ», Êèåâ, ÎÎÎ «Ìîðèîí», ñòð
201.

9. Àäàìîâà È.Þ., Ëþëèíà Í.Â., Ñè-
ñòåìà äîêóìåíòàöèè ïðåäïðèÿòèÿ. “Ðå-
ìåäèóì”, ìàé 2002, ñòð.73.
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ùåé ïðîäóêöèè, ðåçóëüòàòîâ åå êîíò-
ðîëÿ è àíàëèçà

- ïðîòîêîëû âàëèäàöèè îáîðóäî-
âàíèÿ è ïðîöåññîâ

- ïðîèçâîäñòâåííûå çàïèñè
- ðåçóëüòàòû òåñòèðîâàíèÿ â ïðî-

öåññå ïðîèçâîäñòâà
- ðåçóëüòàòû òåñòèðîâàíèÿ ãîòîâî-

ãî ïðîäóêòà
- æóðíàë ðåãèñòðàöèè ðåêëàìàöèé
- æóðíàë ðåãèñòðàöèè îáó÷åíèÿ
- ðåçóëüòàòû âíóòðåííåãî àóäèòà
- áëàíêè ðåãèñòðàöèè äîêóìåíòîâ

ïðåäïðèÿòèÿ
- ïðîòîêîëû Îáçîðíûõ ñîâåùàíèé

ïî âîïðîñàì êà÷åñòâà
- ïðîòîêîëû òåêóùèõ ñîâåùàíèé

ðóêîâîäñòâà ïðåäïðèÿòèÿ ïî âîïðî-
ñàì êà÷åñòâà.

Â äàííîé ðàáîòå ìû ðàññìîò-
ðåëè ýëåìåíòû, êîòîðûå ñîñòàâ-
ëÿþò îñíîâó Ñèñòåìû îáåñïå÷å-
íèÿ êà÷åñòâà ïðîèçâîäñòâåííîãî
ïðåäïðèÿòèÿ. Â çàâèñèìîñòè îò
ñïåöèôèêè äåÿòåëüíîñòè ïðåäïðè-
ÿòèÿ, ðÿä ýëåìåíòîâ â Ñèñòåìå
ìîæåò îòñóòñòâîâàòü, èëè îíà ìî-
æåò áûòü äîïîëíåíà äðóãèìè ýëå-
ìåíòàìè, òàêèìè, íàïðèìåð, êàê
«Êîíòðîëü ðàçðàáîòêè íîâîãî ïðî-
äóêòà».

Ðàáîòà íàä Ñèñòåìîé îáåñïå-
÷åíèÿ êà÷åñòâà íå çàêàí÷èâàåòñÿ
ñ åå âíåäðåíèåì. Ñèñòåìà, êàê
æèâîé îðãàíèçì, äîëæíà ðàçâè-
âàòüñÿ è ñîâåðøåíñòâîâàòüñÿ, ïî-
ñòåïåííî îõâàòûâàòü âñþ äåÿòåëü-
íîñòü ïðåäïðèÿòèÿ, ïîä÷èíÿÿ åå
ñâîèì ïðàâèëàì. Ýòî òîæå ðåãó-
ëèðóåìûé ïðîöåññ, óïðàâëåíèå êî-
òîðûì îñóùåñòâëÿåòñÿ ïóòåì ïëà-
íèðîâàíèÿ îïðåäåëåííûõ äåéñòâèé,
íàïðàâëåííûõ íà ïðèâëå÷åíèå íî-
âûõ ðåñóðñîâ, ñîâåðøåíñòâîâàíèå
ìåòîäîâ ñ öåëüþ äîñòèæåíèÿ âñå
áîëåå âûñîêîãî êà÷åñòâà ïðîäóê-
òà.
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Ââåäåíèå ÎÔÑ ïîòðåáîâàëî îò
íàøåé ôèðìû ñðî÷íîé ïåðåðàáîò-
êè ñåðèéíîé ïðîäóêöèè, îáåñïå-
÷èâ ïîëíîå ñîîòâåòñòâèå òðåáîâà-
íèÿì ôàðìñòàòüè.  Îñíîâíîé çà-
äà÷åé ïðè ñîçäàíèè íîâîé êîíñò-
ðóêöèè áûëî:
9 îáåñïå÷åíèå âûïîëíåíèå

òðåáîâàíèé íîâîé ÎÔÑ;
9 ìàêñèìàëüíÿ àâòîìàòèçàöèÿ

ïðîöåññà êîíòðîëÿ áåç óâåëè÷åíèÿ
ñòîèìîñòè ñàìîãî ïðèáîðà.

Íàì î÷åíü âàæíî, ÷òîáû ïðè-
áîð áûë óäîáåí â îáñëóæèâàíèè è
íàäåæåí. Ñ ýòîé öåëüþ ìû:
9 èçìåíèëè êîìïîíîâêó ñîñó-

äîâ ñ äâóõðÿäíîé íà îäíîðÿäíóþ;
9 âíåäðèëè íîâûé ñïîñîá íà-

ãðåâà æèäêîñòè â âîäÿíîé áàíå,
èñïîëüçîâàâ ïëîñêèé íàãðåâàòåëü,
âñòðîåííûé â äíî âîäÿíîé áàíè:
9 àâòîìàòèçèðîâàíû ïðîöåñ-

ñû çàäàíèÿ è ïîääåðæàíèÿ òåìïå-
ðàòóðû, ñêîðîñòè âðàùåíèÿ ìåøà-
ëîê (êîðçèíîê);
9 ïðåäóñìîòðåí òàéìåð äëÿ çà-

äàíèÿ äëèòåëüíîñòè ïðîöåññà;
9 áåñïå÷èâàåòñÿ çàêðûòèå êðûø-

êîé ñîñóäîâ è âîäÿíîé áàíè, òåì ñà-
ìûì èñêëþ÷àåòñÿ èñïàðåíèå æèäêîñòè;
9 óñòàíîâëåí ñëèâíàÿ òðóáêà

äëÿ ñëèâà æèäêîñòè èç åìêîñòè âî-
äÿíîé áàíè.

Â êîðîòêèå ñðîêè áûëà ðàçðà-
áîòàíà êîíñòðóêòîðñêàÿ äîêóìåí-
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� Ì.Þ.Êîíîïëåâ, íà÷àëüíèê îòäåëà ìàðêåòèíãà ÎÎÎ «Ãàéîò»

òàöèÿ íà íîâûé ïðèáîð
è èçãîòîâëåí îïûòíûé
îáðàçåö. Áûë ïðîâåäåí
ïîëíûé öèêë çàâîäñêèõ
èñïûòàíèé ïðèáîðà. Â
ïðîöåññå èñïûòàíèé
ïðèáîð ïîäòâåðäèë ñî-
îòâåòñòâèå ïàðàìåòðîâ
òðåáîâàíèÿì ÎÔÑ, ïî-
êàçàë âûñîêóþ íàäåæ-
íîñòü è ïðàâèëüíîå ðå-
øåíèå êîíñòðóêòèâíûõ

âîïðîñîâ. Â ïðîöåññå ðàáîòû ìû
ñòîëêíóëèñü ñ òàêîé ïðîáëåìîé, êàê
îðãàíèçàöèÿ ïðîèçâîäñòâà ñîñóäîâ
ñ ïîëóñôåðè÷åñêèì äíîì. Ýòîò âîï-
ðîñ âîçíèê èç-çà òîãî, ÷òî ðîñ-
ñèéñêàÿ ïðîìûøëåííîñòü íå âû-
ïóñêàåò òàêîé âèä ïîñóäû.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ôèðìà ÎÎÎ
“Ãàéîò” ïðèñòóïèëà ê ñåðèéíîìó ïðî-
èçâîäñòâó îïðåäåëèòåëÿ ðàñòâîðåíèÿ
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ÎÐ-6. Îí ïîë-
íîñòüþ ñîîòâåòñòâóåò òðåáîâàíè-
ÿì ÎÔÑ è èìååò ñëåäóþùèå òåõ-
íè÷åñêèå õàðàêòåðèñòèêè:
- Ñîñóäû ñ äíîì ïîëóñôåðè÷åñ-

êîé ôîðìû îáúåìîì, ìë - 1000
- Êîëè÷åñòâî ñîñóäîâ, øò - 6
- Äèàïàçîí òåðìîñòàòèðîâàíèÿ

ñðåäû ðàñòâîðåíèÿ, îÑ
20—50±0,5

- Óñòàíàâëèâàåìàÿ ñêîðîñòü âðà-
ùåíèÿ 25—200±4% ìåøàëîê
(êîðçèíîê), îá/ìèí

- Äèàïàçîí óñòàíîâêè òàéìåðà,
ìèí, 1÷60

- Ïîòðåáëÿåìàÿ ìîùíîñòü, êÂò
íà áîëåå 1,1

- Íàïðÿæåíèå ïèòàíèÿ, 50 Ãö, Â
220±10%

- Ãàáàðèòíûå ðàçìåðû, ìì
800õ340õ360

- Ìàññà, êã, 40
Êîíñòðóêöèÿ ïðèáîðà ïîñòîÿí-

íî ñîâåðøåíñòâóåòñÿ è ïîñëåäóþ-
ùèå äîðàáîòêè ïîçâîëÿò   ïðîâî-
äèòü äîêóìåíòèðîâàíèå ïðîöåññà
êîíòðîëÿ.

Ïðè ñâîèõ øèðîêèõ âîçìîæ-
íîñòÿõ öåíà ïðèáîðà áîëåå ÷åì â
òðè ðàçà íèæå  ñòîèìîñòè àíàëî-
ãè÷íîãî îáîðóäîâàíèÿ åâðîïåéñ-
êèõ ôèðì.

Íàøà ôèðìà âñåãäà ãîòîâà ê
ñîòðóäíè÷åñòâó, ìû ðåøèì Âàøè
ïðîáëåìû ëó÷øå äðóãèõ.
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ó ë . Ï ð î ô . Ï î ï î â à ,  ä .  2 3ó ë . Ï ð î ô . Ï î ï î â à ,  ä .  2 3ó ë . Ï ð î ô . Ï î ï î â à ,  ä .  2 3ó ë . Ï ð î ô . Ï î ï î â à ,  ä .  2 3ó ë . Ï ð î ô . Ï î ï î â à ,  ä .  2 3
Ò å ë . :  ( 8 1 2 )  3 4 6 - 1 8 - 3 3Ò å ë . :  ( 8 1 2 )  3 4 6 - 1 8 - 3 3Ò å ë . :  ( 8 1 2 )  3 4 6 - 1 8 - 3 3Ò å ë . :  ( 8 1 2 )  3 4 6 - 1 8 - 3 3Ò å ë . :  ( 8 1 2 )  3 4 6 - 1 8 - 3 3

Ò å ë . / ô à ê ñ :  ( 8 1 2 )  3 4 6 - 1 4 - 9 3Ò å ë . / ô à ê ñ :  ( 8 1 2 )  3 4 6 - 1 4 - 9 3Ò å ë . / ô à ê ñ :  ( 8 1 2 )  3 4 6 - 1 4 - 9 3Ò å ë . / ô à ê ñ :  ( 8 1 2 )  3 4 6 - 1 4 - 9 3Ò å ë . / ô à ê ñ :  ( 8 1 2 )  3 4 6 - 1 4 - 9 3
E - m a i l :  g a i o t @ c o m s e t . n e tE - m a i l :  g a i o t @ c o m s e t . n e tE - m a i l :  g a i o t @ c o m s e t . n e tE - m a i l :  g a i o t @ c o m s e t . n e tE - m a i l :  g a i o t @ c o m s e t . n e t

С 1=го марта 2002 года в России вступила в действие новая общая фармокопейная статья ОФСС 1=го марта 2002 года в России вступила в действие новая общая фармокопейная статья ОФСС 1=го марта 2002 года в России вступила в действие новая общая фармокопейная статья ОФСС 1=го марта 2002 года в России вступила в действие новая общая фармокопейная статья ОФСС 1=го марта 2002 года в России вступила в действие новая общая фармокопейная статья ОФС
№42=0003=00 «Растворение». Статья введена взамен общей статьи Г№42=0003=00 «Растворение». Статья введена взамен общей статьи Г№42=0003=00 «Растворение». Статья введена взамен общей статьи Г№42=0003=00 «Растворение». Статья введена взамен общей статьи Г№42=0003=00 «Растворение». Статья введена взамен общей статьи Государственной фармакопеи ХI изданияосударственной фармакопеи ХI изданияосударственной фармакопеи ХI изданияосударственной фармакопеи ХI изданияосударственной фармакопеи ХI издания
(приложение 4). Данная ОФС появилась для нас абсолютно неожиданно, как для отечественного производителя(приложение 4). Данная ОФС появилась для нас абсолютно неожиданно, как для отечественного производителя(приложение 4). Данная ОФС появилась для нас абсолютно неожиданно, как для отечественного производителя(приложение 4). Данная ОФС появилась для нас абсолютно неожиданно, как для отечественного производителя(приложение 4). Данная ОФС появилась для нас абсолютно неожиданно, как для отечественного производителя
приборов оценки контроля качества таблетированных  средств, что вызвало остановку производства и продажиприборов оценки контроля качества таблетированных  средств, что вызвало остановку производства и продажиприборов оценки контроля качества таблетированных  средств, что вызвало остановку производства и продажиприборов оценки контроля качества таблетированных  средств, что вызвало остановку производства и продажиприборов оценки контроля качества таблетированных  средств, что вызвало остановку производства и продажи
данного вида оборудования, нанеся значительный финансовый ущерб организации.данного вида оборудования, нанеся значительный финансовый ущерб организации.данного вида оборудования, нанеся значительный финансовый ущерб организации.данного вида оборудования, нанеся значительный финансовый ущерб организации.данного вида оборудования, нанеся значительный финансовый ущерб организации.

Мы понимаем, что жизнь не стоит на месте и требует постоянного совершенствования выпускаемого обору=Мы понимаем, что жизнь не стоит на месте и требует постоянного совершенствования выпускаемого обору=Мы понимаем, что жизнь не стоит на месте и требует постоянного совершенствования выпускаемого обору=Мы понимаем, что жизнь не стоит на месте и требует постоянного совершенствования выпускаемого обору=Мы понимаем, что жизнь не стоит на месте и требует постоянного совершенствования выпускаемого обору=
дования. Однако, это обстоятельство не может служить основанием для введения нормативных документов, по=дования. Однако, это обстоятельство не может служить основанием для введения нормативных документов, по=дования. Однако, это обстоятельство не может служить основанием для введения нормативных документов, по=дования. Однако, это обстоятельство не может служить основанием для введения нормативных документов, по=дования. Однако, это обстоятельство не может служить основанием для введения нормативных документов, по=
следствие внедрения которых не просчитаны. В данном конкретном случае введение статьи без согласования сследствие внедрения которых не просчитаны. В данном конкретном случае введение статьи без согласования сследствие внедрения которых не просчитаны. В данном конкретном случае введение статьи без согласования сследствие внедрения которых не просчитаны. В данном конкретном случае введение статьи без согласования сследствие внедрения которых не просчитаны. В данном конкретном случае введение статьи без согласования с
Минпромнауки и рассмотрения или хотя бы предварительного уведомления отечественных заводов=изготовите=Минпромнауки и рассмотрения или хотя бы предварительного уведомления отечественных заводов=изготовите=Минпромнауки и рассмотрения или хотя бы предварительного уведомления отечественных заводов=изготовите=Минпромнауки и рассмотрения или хотя бы предварительного уведомления отечественных заводов=изготовите=Минпромнауки и рассмотрения или хотя бы предварительного уведомления отечественных заводов=изготовите=
лей поставило нас в невыгодные условия, при этом инофирмы, осваивающие и выпускающие аналогичную про=лей поставило нас в невыгодные условия, при этом инофирмы, осваивающие и выпускающие аналогичную про=лей поставило нас в невыгодные условия, при этом инофирмы, осваивающие и выпускающие аналогичную про=лей поставило нас в невыгодные условия, при этом инофирмы, осваивающие и выпускающие аналогичную про=лей поставило нас в невыгодные условия, при этом инофирмы, осваивающие и выпускающие аналогичную про=
дукцию на российский рынок, получили «зеленый свет» и безальтернативные условия работы.дукцию на российский рынок, получили «зеленый свет» и безальтернативные условия работы.дукцию на российский рынок, получили «зеленый свет» и безальтернативные условия работы.дукцию на российский рынок, получили «зеленый свет» и безальтернативные условия работы.дукцию на российский рынок, получили «зеленый свет» и безальтернативные условия работы.
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К биофармацевтическим методамК биофармацевтическим методамК биофармацевтическим методамК биофармацевтическим методамК биофармацевтическим методам
оценки качества твердых лекарственныхоценки качества твердых лекарственныхоценки качества твердых лекарственныхоценки качества твердых лекарственныхоценки качества твердых лекарственных
форм относятся: скорость растворенияформ относятся: скорость растворенияформ относятся: скорость растворенияформ относятся: скорость растворенияформ относятся: скорость растворения
и биологическая доступность.и биологическая доступность.и биологическая доступность.и биологическая доступность.и биологическая доступность.

Скорость растворения определяетсяСкорость растворения определяетсяСкорость растворения определяетсяСкорость растворения определяетсяСкорость растворения определяется
согласно новой ОФС 42?0003?00 «Раство?согласно новой ОФС 42?0003?00 «Раство?согласно новой ОФС 42?0003?00 «Раство?согласно новой ОФС 42?0003?00 «Раство?согласно новой ОФС 42?0003?00 «Раство?
рение». Новая ОФС «Растворение» со?рение». Новая ОФС «Растворение» со?рение». Новая ОФС «Растворение» со?рение». Новая ОФС «Растворение» со?рение». Новая ОФС «Растворение» со?
ставлена с учетом опыта работы по дей?ставлена с учетом опыта работы по дей?ставлена с учетом опыта работы по дей?ставлена с учетом опыта работы по дей?ставлена с учетом опыта работы по дей?
ствующей статье, результатам экспери?ствующей статье, результатам экспери?ствующей статье, результатам экспери?ствующей статье, результатам экспери?ствующей статье, результатам экспери?
ментальных исследований, последних из?ментальных исследований, последних из?ментальных исследований, последних из?ментальных исследований, последних из?ментальных исследований, последних из?
даний ведущих зарубежных Фармако?даний ведущих зарубежных Фармако?даний ведущих зарубежных Фармако?даний ведущих зарубежных Фармако?даний ведущих зарубежных Фармако?
пей, включая Европейскую, замечаний ипей, включая Европейскую, замечаний ипей, включая Европейскую, замечаний ипей, включая Европейскую, замечаний ипей, включая Европейскую, замечаний и
предложений со стороны заводов и фар?предложений со стороны заводов и фар?предложений со стороны заводов и фар?предложений со стороны заводов и фар?предложений со стороны заводов и фар?
мацевтических комиссий Фармакопейно?мацевтических комиссий Фармакопейно?мацевтических комиссий Фармакопейно?мацевтических комиссий Фармакопейно?мацевтических комиссий Фармакопейно?
го комитета. Проект ОФС для широкогого комитета. Проект ОФС для широкогого комитета. Проект ОФС для широкогого комитета. Проект ОФС для широкогого комитета. Проект ОФС для широкого
обсуждения был опубликован в Ведомо?обсуждения был опубликован в Ведомо?обсуждения был опубликован в Ведомо?обсуждения был опубликован в Ведомо?обсуждения был опубликован в Ведомо?
стях Фармакопейного комитета № 2,стях Фармакопейного комитета № 2,стях Фармакопейного комитета № 2,стях Фармакопейного комитета № 2,стях Фармакопейного комитета № 2,
1998 г. В его разработке принимали уча?1998 г. В его разработке принимали уча?1998 г. В его разработке принимали уча?1998 г. В его разработке принимали уча?1998 г. В его разработке принимали уча?
стие В.Л. Багирова, А.И. Тенцова, Л.К.стие В.Л. Багирова, А.И. Тенцова, Л.К.стие В.Л. Багирова, А.И. Тенцова, Л.К.стие В.Л. Багирова, А.И. Тенцова, Л.К.стие В.Л. Багирова, А.И. Тенцова, Л.К.
Граковская, Г.С. Киселева, А.Е. Добро?Граковская, Г.С. Киселева, А.Е. Добро?Граковская, Г.С. Киселева, А.Е. Добро?Граковская, Г.С. Киселева, А.Е. Добро?Граковская, Г.С. Киселева, А.Е. Добро?
творский, Л.Н. Взорова.творский, Л.Н. Взорова.творский, Л.Н. Взорова.творский, Л.Н. Взорова.творский, Л.Н. Взорова.

Изменения (по сравнению со
старой ОФС), которые с нашей
точки зрения носят принципиаль?
ный характер:

Общие положения:Общие положения:Общие положения:Общие положения:Общие положения:
1. Приводится определение

«Растворения»: количество дей?
ствующего вещества, которое в
стандартных условиях за опреде?
ленное время должно перейти в
раствор из твердой дозирован?
ной лекарственной формы.

2. Указываются стандартные
условия проведения испытаний, ко?
торые должны быть указаны в час?
тной статье на конкретную лекар?
ственную форму, это: используе?
мый тип аппарата, среда растворе?
ния (состав, объем, температура),
скорость перемешивания (враще?
ния), время отбора проб, аналитический ме?
тод определения лекарственного вещества в
растворе, количество лекарственного веще?
ства или лекарственных веществ, которое дол?
жно перейти в раствор за нормируемое вре?
мя (норма растворения).

3. В зависимости от скорости растворе?
ния лекарственных веществ из лекарствен?
ных форм дано деление лекарственных
форм на группы:

• таблетки без оболочки, таблетки,
покрытые желудочно?растворимой (про?
стой) оболочкой, капсулы;

• желудочно?резистентные таблетки и
капсулы;

• таблетки и капсулы с модифицирован?
ным растворением (высвобождением).

АппаратыАппаратыАппаратыАппаратыАппараты
Дополнительно к прибору «Вращающа?

яся корзинка», указанному в старой статье,
добавляется прибор «Лопастная мешалка»
(помимо указанных приборов в Европейс?
кой, Английской (ВР 93 Приложение XII Д) и
Украинской фармакопеях дан прибор
«Проточная ячейка»). И что особенно важ?
но, в новой ОФС указывается, что могут
быть использованы и другие аппараты, опи?
санные в зарубежных фармакопеях, что
должно быть указано в частных статьях.

Среда растворенияСреда растворенияСреда растворенияСреда растворенияСреда растворения
Помимо водных растворов в отдельных

случаях могут быть использованы водные ра?
створы с добавлением ферментов и ПАВ в
низких концентрациях (то же самое имеется
в фармакопеях Европейской, США, Англии).
Уточнен объем среды растворения (900 мл,
но не менее 500 мл).

Скорость вращенияСкорость вращенияСкорость вращенияСкорость вращенияСкорость вращения
Указывается скорость вращения 100

об/мин для корзинки и 550 об/мин для
мешалки (было только 50?200 об/мин для
мешалки).

Время отбора пробВремя отбора пробВремя отбора пробВремя отбора пробВремя отбора проб
Для каждой из трех групп лекарствен?

ных препаратов указывается свое время
отбора проб.

Для первой группы ? один нормируемый
временной интервал (45 мин).

Для второй группы ? два отдельных нор?
мируемых временных интервала (кислот?

ная стадия через 60 мин и буферная через
45 мин).

Для третьей  группы ? не менее трех
временных интервалов.

Аналитический метод определения ле?
карственных веществ должен быть указан
в частной статье. В этот же раздел вводит?
ся понятие «суммарная проба», когда оп?
ределение растворения невозможно из
одной единицы лекарственной формы и оп?
ределение растворения из многокомпонен?
тных лекарственных форм производится по
наименее растворимому лекарственному
веществу.

Методика проведения испытанияМетодика проведения испытанияМетодика проведения испытанияМетодика проведения испытанияМетодика проведения испытания
Дополнительно приводятся методики

проведения испытания для второй группы
лекарственных препаратов (две стадии: 1 ?
кислотная, 2 ? буферная) и по «суммарной
пробе». Для третьей группы препаратов
методика проведения испытания должна
быть указана в частной статье.

Интерпретация результатовИнтерпретация результатовИнтерпретация результатовИнтерпретация результатовИнтерпретация результатов
В этом разделе значительные изменения:
Во?первых, изменено количество об?

разцов ? вместо 5 берется 6 и если один ре?
зультат не соответствует норме, то испы?
тания повторяют еще на 6 единицах, кото?
рые все должны выдерживать требования.

Расчет для серии ведется как среднее из 12
определений.

Во?вторых, в старой статье расчет ко?
личества перешедшего в раствор лекар?
ственного вещества проводится от количе?
ственного содержания его в лекарственной
форме, принятого за 100%, в новой ? от со?
держания указанного на этикетке (это из?
бавляет от учета допустимых отклонений
при количественном определении и опре?
делений однородности содержания).

В третьих, норма растворения 70% (а
не 75%) за 45 минут. Что особенно важ?
но, требование 70% должно выдержи?
ваться для каждой таблетки или капсулы.
Время 45 минут считается вполне прием?
лемым для большинства препаратов
обычного (не модифицированного) ра?
створения. Эти нормы и в фармакопеях
США, Англии, Европейской.

При проведении испытания «суммар?
ной пробы» из 6 таблеток или
капсул количество лекарствен?
ного вещества, перешедшего
в раствор, должно соответ?
ствовать нормируемому коли?
честву в частной статье с из?
бытком 10%.

Испытание желудочно?ре?
зистентных таблеток проводят
на 6 единицах лекарственной
формы для каждой стадии.

При проведении испытания
таблеток с модифицированным
растворением (высвобождени?
ем) должны учитываться ре?
зультаты растворения, получен?
ные не менее чем для трех вре?
менных интервалов.

Биологическая доступ?Биологическая доступ?Биологическая доступ?Биологическая доступ?Биологическая доступ?
ностьностьностьностьность ? это степень и скорость,

с которой лекарственное вещество из ле?
карственной формы всасывается в кровь.
Она определяется после одноразового
или многоразового приема лекарствен?
ной формы. Рассчитываются следующие
показатели: максимальная концентрация
лекарственного вещества в крови, время
ее достижения, площадь на графике под
кривой «концентрация ? время» и степень
биологической доступности. Последний
показатель представляет собой отноше?
ние площади под кривой «концентрация ?
время» стандартной лекарственной фор?
мы и площади под кривой «концентрация
? время» испытуемой лекарственной фор?
мы.

Требования по оценке качества лекар?Требования по оценке качества лекар?Требования по оценке качества лекар?Требования по оценке качества лекар?Требования по оценке качества лекар?
ственных форм, и в частности таблеток,ственных форм, и в частности таблеток,ственных форм, и в частности таблеток,ственных форм, и в частности таблеток,ственных форм, и в частности таблеток,
отражены в отраслевом стандартеотражены в отраслевом стандартеотражены в отраслевом стандартеотражены в отраслевом стандартеотражены в отраслевом стандарте
91500.05.001?00 «Стандарты качества ле?91500.05.001?00 «Стандарты качества ле?91500.05.001?00 «Стандарты качества ле?91500.05.001?00 «Стандарты качества ле?91500.05.001?00 «Стандарты качества ле?
карственных средств. Основные положе?карственных средств. Основные положе?карственных средств. Основные положе?карственных средств. Основные положе?карственных средств. Основные положе?
ния», утвержденном Приказом Министрания», утвержденном Приказом Министрания», утвержденном Приказом Министрания», утвержденном Приказом Министрания», утвержденном Приказом Министра
здравоохранения Российской Федерацииздравоохранения Российской Федерацииздравоохранения Российской Федерацииздравоохранения Российской Федерацииздравоохранения Российской Федерации
№ 388 от 01.11.2001 г.№ 388 от 01.11.2001 г.№ 388 от 01.11.2001 г.№ 388 от 01.11.2001 г.№ 388 от 01.11.2001 г.

Методика определения биологичес?Методика определения биологичес?Методика определения биологичес?Методика определения биологичес?Методика определения биологичес?
кой доступности указана в Руководстве покой доступности указана в Руководстве покой доступности указана в Руководстве покой доступности указана в Руководстве покой доступности указана в Руководстве по
экспериментальному (доклиническому)экспериментальному (доклиническому)экспериментальному (доклиническому)экспериментальному (доклиническому)экспериментальному (доклиническому)
изучению новых фармакологических ве?изучению новых фармакологических ве?изучению новых фармакологических ве?изучению новых фармакологических ве?изучению новых фармакологических ве?
ществ, Москва 2000 г.ществ, Москва 2000 г.ществ, Москва 2000 г.ществ, Москва 2000 г.ществ, Москва 2000 г.
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ÎÒÐÀÑËÅÂÛÅ ÍÎÐÌÀÒÈÂÍÛÅ ÄÎÊÓÌÅÍÒÛ
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� È.À.Âàñèëåíêî, äîêòîð õèìè÷åñêèõ íàóê, ïðîôåññîð,  è.î. äèðåêòîðà
Ãîñóäàðñòâåííîãî íàó÷íîãî öåíòðà ïî àíòèáèîòèêàì, ã. Ìîñêâà

Â ñèñòåìå ïðîèçâîäñòâà è äèñòðèáüþ-
öèè ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîäóêöèè èìå-
åòñÿ äâà òèïà êîíòðîëüíûõ ëàáîðàòîðèé,
âûïîëíÿþùèõ ñõîæèå çàäà÷è, - çàâîäñ-
êèå ëàáîðàòîðèè êîíòðîëÿ êà÷åñòâà è íå-
çàâèñèìûå êîíòðîëüíûå ëàáîðàòîðèè. Çà-
âîäñêèå ëàáîðàòîðèè âûäàþò çàâîäñêîé
ïàñïîðò ïðîäóêöèè, íåçàâèñèìûå ëàáî-
ðàòîðèè - àíàëèòè÷åñêèé ïàñïîðò ïðî-
äóêöèè. Íà îñíîâàíèè ýòèõ äîêóìåíòîâ
ñåðòèôèêàöèîííûìè öåíòðàìè âûäàåòñÿ
ñåðòèôèêàò êà÷åñòâà. Îðãàíèçàöèÿ ëàáî-
ðàòîðèè ïðåäïðèÿòèÿ ðåãëàìåíòèðóåòñÿ
ñòàíäàðòàìè îòðàñëè ÎÑÒ 42-503-95. Îðãà-
íèçàöèÿ íåçàâèñèìîé àíàëèòè÷åñêîé ëà-
áîðàòîðèè îïðåäåëÿåòñÿ èíñòðóêöèåé î
ïîðÿäêå àêêðåäèòàöèè êîíòðîëüíîé ëàáî-
ðàòîðèè, óòâåðæäåííîé Ìèíçäðàâîì â
1998 ã.

Â ñòðóêòóðå ëàáîðàòîðèé íåîáõîäè-
ìî âûäåëèòü ñëåäóþùèå íàïðàâëåíèÿ
(ñëóæáû): 1) ìèêðîáèîëîãèÿ; 2) õðîìà-
òîãðàôèÿ; 3) ôèçèêî-õèìè÷åñêèå ìå-
òîäû àíàëèçà; 4) ñïåêòðàëüíûå ìåòîäû
àíàëèçà.
Ñïåöèàëüíûõ òðåáîâàíèé ê ïîìåùåíè-
ÿì íåò â íîðìàòèâíûõ äîêóìåíòàõ.
Îáùàÿ ïëîùàäü, íåîáõîäèìàÿ äëÿ ïî-
ìåùåíèÿ - 200-250ì2.

Âíåäðåíèå íîâûõ ìåòîäîâ êîíòðîëÿ
êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ è

ÃËÑ
Ðàçâèòèå àíàëèòè÷åñêèõ ìåòîäîâ íå

ñòîèò íà ìåñòå. Ïîÿâëÿþòñÿ íîâûå ìå-
òîäû. Íî îíè ïîÿâëÿþòñÿ â ïðàêòè÷åñ-
êîì èñïîëüçîâàíèè â êîíòðîëüíî-àíà-
ëèòè÷åñêèõ ëàáîðàòîðèÿõ ñ îïîçäàíè-
åì. Ýòî ñâÿçàíî, âî-ïåðâûõ, ñ ïåðèî-
äîì ïðèçíàíèÿ ýòîãî ìåòîäà, ðàçâèòè-
åì ïðèáîðíîé áàçû, ìåòîäè÷åñêèìè ðàç-
ðàáîòêàìè. Êðîìå òîãî, ýòîò ìåòîä
äîëæåí áûòü ïðèçíàí îôèöèàëüíûìè
îðãàíàìè è áûòü ðåêîìåíäîâàí ïðè
ðàçðàáîòêå ôàðìñòàòåé. È òîëüêî ïîñ-
ëå ýòîãî ìîæåò áûòü íàïèñàíà ôàðì-
ñòàòüÿ, ñîãëàñíî êîòîðîé äàííûé ìå-
òîä è áóäåò èñïîëüçîâàí â êîíòðîëå
êà÷åñòâà. Äî ýòîãî ëþáîé ìåòîä ìîæåò
áûòü èíèöèàòèâíî èñïîëüçîâàí, êàê äî-
ïîëíèòåëüíûé ìåòîä äëÿ ïîäòâåðæäå-
íèÿ ïîëó÷åííûõ ðåçóëüòàòîâ.

Ïî èçâåñòíûì ïðè÷èíàì ó íàñ â
ñòðàíå êîíòðîëüíî-àíàëèòè÷åñêèå ëàáî-
ðàòîðèè îñíàùåíû â îñíîâíîì óñòà-
ðåâøèì îáîðóäîâàíèåì, òàêàÿ æå ñèòó-
àöèÿ è â ëàáîðàòîðèÿõ èññëåäîâàòåëüñ-
êèõ èíñòèòóòîâ, ëàáîðàòîðèÿõ ÎÒÊ çà-
âîäîâ. Ñðåäñòâ íà ïåðåîñíàùåíèå íåò.

Ýòî ïðèâîäèò ê òîìó, ÷òî â áëèæàéøåå
âðåìÿ áóäóò âîñòðåáîâàíû â ôàðìñòà-
òüÿõ â îñíîâíîì ñòàðûå ìåòîäû. Îíè
íå ïëîõèå, íî â ìèðå ïîÿâëÿþòñÿ íî-
âûå ìåòîäû è ïðèáîðû, à ìû íûíåø-
íèì óðîâíåì ïðèáîðíîé áàçû çàãîíÿ-
åì ñåáÿ (è äðóãîãî ïóòè íåò) â åùå
áîëüøåå îòñòàâàíèå.

Äåíüãè ó ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûø-
ëåííîñòè åñòü, íî â ëàáîðàòîðèè îíè
ïîïàäàþò ïî îñòàòî÷íîìó ïðèíöèïó. Ïî
ìîåìó ìíåíèþ, çàâîäû, èìåþùèå îáî-
ðóäîâàíèå 20-30-òè ëåòíåé äàâíîñòè (à
èõ äîñòàòî÷íîå êîëè÷åñòâî), íå ìîãóò
áûòü ëèöåíçèðîâàíû.

Ñëîæíåå îáñòîèò äåëî ñ êîíòðîëüíî-
àíàëèòè÷åñêèìè ëàáîðàòîðèÿìè - êòî

èõ îñíàùàåò? Îíè ìîãóò áûòü îñíàùå-
íû òîëüêî çà ñ÷åò äåíåã, ïîëó÷àåìûõ
îò óñëóã ïî ïîäãîòîâêå àíàëèòè÷åñêèõ
ïàñïîðòîâ, è çäåñü, ïî ìîåìó ìíåíèþ,
÷òîáû ýòè ëàáîðàòîðèè ïåðåîñíàùàëèñü,
íåëüçÿ îñâîáîæäàòü çàâîäû è ôèðìû
îò ïîñåðèéíîãî êîíòðîëÿ, äîëæíû áûòü
ðåãëàìåíòèðîâàíû ìèíèìàëüíûå ðàñöåí-
êè çà ïðîâåäåíèå àíàëèçîâ.

Ñåðüåçíûå ïðîáëåìû èìåþòñÿ ñ áèî-
àíàëèòè÷åñêèìè ìåòîäàìè. Òàê, íàïðè-
ìåð, íå âñå ëàáîðàòîðèè ìîãóò ïîõâà-
ñòàòüñÿ, ÷òî îíè ìîãóò, íàïðèìåð, îï-
ðåäåëÿòü áèîëîãè÷åñêóþ àêòèâíîñòü àí-
òèáèîòèêîâ, âèòàìèíîâ. À äëÿ ýòèõ âè-
äîâ ïðîäóêöèè åäèíèöà èçìåðåíèÿ -
åäèíèöà àêòèâíîñòè, íî íå âåñ ïðîäóê-
òà. Êàê âûõîäÿò èç ïîëîæåíèÿ ëàáîðà-
òîðèè, êîòîðûå íå ìîãóò äåëàòü ýòè
àíàëèçû, íåèçâåñòíî.

À êàê øèðîêî èñïîëüçóþòñÿ â íàñòîÿ-
ùåå âðåìÿ lal-òåñòû? Ïðè îïðåäåëåíèè
ìèêðîáèîëîãè÷åñêîé ÷èñòîòû ïðîäóêöèè
â ðÿäå ñëó÷àåâ ìîæåò áûòü èñïîëüçîâàíà
ÀÒÔ-ìåòðèÿ. Ýòîò ìåòîä â áèîëîãèè èç-
âåñòåí, à â íàøåé ôàðìïðîìûøëåííîñòè
îí íå èñïîëüçóåòñÿ. Ýòîò ìåòîä òðåáóåò
íà ïîðÿäîê ìåíüøå âðåìåíè, ÷åì òðàäè-
öèîííûå ìåòîäû.

1. Ïåðå÷åíü îáîðóäîâàíèÿ
(îáîñíîâàíèå)

Âåñû: Íàáîð âåñîâ ðàçëè÷íûõ êëàñ-
ñîâ òî÷íîñòè äëÿ âçâåøèâàíèÿ è ïîäãî-
òîâêè îáðàçöîâ äëÿ àíàëèçà. Ñîâðåìåí-
íûå ýëåêòðîííûå âåñû îáëàäàþò âûñî-
êîé òî÷íîñòüþ è ïðîèçâîäèòåëüíîñòüþ
(ò.ê. íå íóæäàþòñÿ â ðàçíîâåñàõ), âîç-
ìîæíîñòüþ àâòîêàëèáðîâêè. Èìåþòñÿ
âñòðîåííûé èíòåðôåéñ äëÿ ïîäêëþ÷å-
íèÿ ê êîìïüþòåðó èëè äðóãèì ïðèáî-
ðàì. Äëÿ ðàáîòû ëàáîðàòîðèè íåîáõî-
äèìî:
Âåñû àíàëèòè÷åñêèå
Òî÷íîñòü: 0.01 ìã, ïðåäåë: 62 ã 1øò.
Âåñû àíàëèòè÷åñêèå
Òî÷íîñòü: 0.1 ìã, ïðåäåë: 210 ã 1øò.
Âåñû ïðåöèçèîííûå
Òî÷íîñòü: 1 ìã, ïðåäåë: 810 ã 2øò.
Âåñû ïðåöèçèîííûå
Òî÷íîñòü: 10 ìã, ïðåäåë: 2100 ã 1øò.

Íàèáîëåå èçâåñòíûå ïðîèçâîäèòåëè
- Mettler, O’Haus, Sartorius.
Òèòðàãîðû: Ìèêðîïðîöåññîðíîå óïðàâ-
ëåíèå. Ïîëíîñòüþ àâòîìàòè÷åñêîå;
òèòðîâàíèå, 15 íàèáîëåå ÷àñòî óïîò-
ðåáëÿåìûõ ñòàíäàðòíûõ ìåòîäèê (êèñ-
ëîòíîå, ùåëî÷íîå; îêèñëèòåëüíî-âîññòà-
íîâèòåëüíîå òèòðîâàíèå, ðÍ-òèòðîâàíèå,
ôîòîìåòðè÷åñêîå òèòðîâàíèå, òèòðîâà-
íèå â íåâîäíûõ ðàñòâîðàõ è ò.ä.) âñòðî-
åíû â ïîñòîÿííóþ ïàìÿòü, âîçìîæíîñòü
ìîäèôèêàöèè ñòàíäàðòíûõ ìåòîäèê
ïîëüçîâàòåëåì è ñîõðàíåíèå â ïàìÿòè
äî 35 ìåòîäèê, îïòèìèçèðîâàííûõ
ïîëüçîâàòåëåì. Ýôôåêòèâíàÿ ëîïàñòíàÿ
ìåøàëêà âñòðîåíà â èçìåðèòåëüíóþ
ÿ÷åéêó. Àâòîìàòè÷åñêèé ðàñ÷åò ðåçóëü-
òàòîâ òèòðîâàíèÿ. Ïàðàìåòðû è ðåçóëü-
òàòû òèòðîâàíèÿ ñîõðàíÿþòñÿ â ïàìÿòè
äëÿ ïîñëåäóþùåãî âûâîäà íà ñòàíäàðò-
íûé ãðàôè÷åñêèé ìàòðè÷íûé ïðèíòåð
(ìîæåò áûòü çàêàçàí äîïîëíèòåëüíî ê
îñíîâíîé ïîñòàâêå). Âîçìîæíî ïîäêëþ-
÷åíèå ê âåñàì äëÿ àâòîìàòè÷åñêîãî
ïåðåíîñà âåñà ïðîá â ïàìÿòü òèòðàòî-
ðà. Òî÷íîñòü +0.02 ðÍ â äèàïàçîíå 0-
14 ðÍ. Äëÿ ðàáîòû ëàáîðàòîðèè íåîá-
õîäèìû 1-2 òèòðàòîðà. Íàèáîëåå èçâå-
ñòíûå ïðîèçâîäèòåëè - Mettler, Orion.

Âíåäðåíèå ìåæäóíàðîäíûõ ñòàíäàðòîâ íå îòìåíÿåò ðåãëàìåíòèðóþùèõ äîêóìåíòîâ,
êîòîðûå ñóùåñòâîâàëè ó íàñ â ñòðàíå äî GMP. Ýòî - ðåãëàìåíòû, ôàðìñòàòüè, Ðîññèé-
ñêàÿ ôàðìàêîïåÿ, â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè êîòîðûõ ïðîèçâîäèòñÿ êîíòðîëü
êà÷åñòâà ïðîäóêöèè. Âû÷åðêíóòü ïðåäûäóùóþ èñòîðèþ íåëüçÿ. Ìîæíî æäàòü, êîãäà
ìèíèñòåðñòâà è âåäîìñòâà ïî ñâîåìó óñìîòðåíèþ ðåøàò íàøè ïðîáëåìû, à ìîæíî ýòè
ïðîáëåìû ôîðìóëèðîâàòü, ïðåäëàãàòü ïóòè èõ ðåøåíèÿ ñàìèì. Ýòî áîëåå õëîïîòíûé
ïóòü, íî íèêòî ëó÷øå ñïåöèàëèñòîâ, ðàáîòàþùèõ êîíêðåòíî â äàííîé îáëàñòè, íå çíàåò
âñå ïðîáëåìû. Ïîýòîìó çàäà÷à ìîåãî äîêëàäà - îñâåòèòü ðÿä ïðîáëåì, ñóùåñòâóþùèõ â
îáëàñòè êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ó íàñ â ñòðàíå, è îðãàíèçàöèè êîíòðîëüíî-àíàëèòè÷åñêèõ
ëàáîðàòîðèé.
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Àâòîìàòè÷åñêèå òèòðàòîðû ïî
ìåòîäó Ê. Ôèøåðà

Îïðåäåëåíèå ñîäåðæàíèÿ âîäû â
æèäêèõ è òâåðäûõ âåùåñòâàõ. Óïðàâëÿ-
åòñÿ ìèêðîïðîöåññîðîì. Ïîçâîëÿåò
ñîõðàíèòü äî 50 ìåòîäèê òèòðîâàíèÿ.,
îïòèìèçèðîâàííûõ ïîëüçîâàòåëåì, è 10
äîïîëíèòåëüíûõ ñòàíäàðòíûõ ìåòîäèê,
à òàêæå èñïîëüçîâàòü àâòîìàòè÷åñêóþ
ñòàòèñòè÷åñêóþ îáðàáîòêó ñåðèé îáðàç-
öîâ (äî 99 îáðàçöîâ â ñåðèè). Ïðîöåññ
óïðàâëåíèÿ óïðîùåí çà ñ÷åò ðàñøèðåí-
íîãî äèàëîãà òèòðàòîð - ïîëüçîâàòåëü.
Äèàïàçîí èçìåðÿåìîãî êîëè÷åñòâà âîäû
â ïðîáå 1 Îìêã (íèæíèé ïðåäåë ÷óâ-
ñòâèòåëüíîñòè) äî 500 ìã, òî÷íîñòü
±0.3%, ñðåäíåå âðåìÿ òèòðîâàíèÿ îá-
ðàçöà 1 -2 ìèí. Îáúåì ðåàêòîðà - 150
è 250 ìë. Âñòðîåííàÿ ìàãíèòíàÿ ìå-
øàëêà.Äëÿ ðàáîòû ëàáîðàòîðèè íåîá-
õîäèìî: 1-2 òèòðàòîðà ïî Ôèøåðó.

Íàèáîëåå èçâåñòíûå ïðîèçâîäèòåëè
- Mettler, Orion.

ðÍ-ìåòðû:
Èçìåðåíèå ðÍ, ïðÿìîå îïðåäåëåíèå

êîíöåíòðàöèé èîíîâ, ðàñòâîðåííîãî
êèñëîðîäà è ïðîâîäèìîñòè. Ñîâðåìåí-
íûå ïðèáîðû èìåþò ôóíêöèè àâòîìà-
òè÷åñêîé êàëèáðîâêè, àâòîìàòè÷åñêîé
êîìïåíñàöèè òåìïåðàòóðû, óïðîùåííûé
çàïóñê è îáñëóæèâàíèå. Âîçìîæíîñòü
çàïèñè äàííûõ â ïàìÿòü, ïîäñîåäèíå-
íèå ê êîìïüþòåðó, âûâîä äàííûõ íà
ïå÷àòü.

Äëÿ ðàáîòû ëàáîðàòîðèé íåîáõîäè-
ìî: 3-5 øò. Äëÿ ðàáîòû â öåõàõ: â
çàâèñèìîñòè îò êîëè÷åñòâà ïîòðåáèòå-
ëåé. Íàèáîëåå èçâåñòíûå ïðîèçâîäèòå-
ëè - Mettler, Orion, Hanna.

Ïðèáîðû äëÿ îïðåäåëåíèÿ
âëàæíîñòè:

Èñïîëüçóþòñÿ äëÿ òåðìîãðàâèìåòðè-
÷åñêîãî îïðåäåëåíèÿ âëàãè. Îïðåäåëå-
íèå ñóõîãî âåñà â ãðàììàõ, ñîäåðæà-

íèÿ âëàãè â %, ñîäåðæàíèÿ ñóõîãî âå-
ùåñòâà â %, Ñ÷èòûâàåìîñòü -0,01%. Âîñ-
ïðîèçâîäèìîñòü äëÿ 1 ã îáðàçöà - 0,1%,
äëÿ 10 ã îáðàçöà - 0,02%. Òåìïåðàòóðà
íàãðåâà - îò 50° äî 200°Ñ. Øàã èçìå-
ðåíèÿ ïî òåìïåðàòóðå - 1°Ñ. Âåñ îá-
ðàçöà - îò 0,1ã äî 71ã. Ïàìÿòü íà 20
ïðîãðàìì àíàëèçà. Äëÿ ðàáîòû ëàáîðà-
òîðèé íåîáõîäèìî: 2 øò. Íàèáîëåå
èçâåñòíûå ïðîèçâîäèòåëè - Mettler
Õðîìàòîãðàôè÷åñêîå îáîðóäîâàíèå:
Â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè ñî-

âðåìåííîé ôàðìàêîïåè äëÿ îïðåäåëå-
íèÿ ÷èñòîòû ñóáñòàíöèé íåîáõîäèìî
èñïîëüçîâàíèå íàèáîëåå ÷óâñòâèòåëüíîãî
ìåòîäà - ìåòîäà âûñîêîýôôåêòèâíîé
æèäêîñòíîé õðîìàòîãðàôèè. Ñîâðåìåí-
íûå õðîìàòîãðàôû îáîðóäîâàíû âûñî-
êîïðåöåçèîííîé èçîêðàòè÷åñêîé ñèñòå-
ìîé ïîäà÷è ðàñòâîðèòåëÿ, ñ óïðàâëå-
íèåì ïîòîêà è ãðàäèåíòà ðàñòâîðèòåëÿ.
Îíè òàêæå ñíàáæåíû UV/Vis-äåòåêòî-
ðàìè (190-600 íì) ñ àâòîìàòè÷åñêèì
çàíóëåíèåì áàçîâîé ëèíèè ïîñëå èí-
æåêöèè, àâòîêàëèáðîâêîé äëÿ ñîîòâåò-
ñòâèÿ ñòàíäàðòó GLP (good laboratory
practices). Äëÿ ðàáîòû ëàáîðàòîðèé íå-
îáõîäèìî: ìèíèìóì 1 ïðèáîð äëÿ ãà-
çîâîé õðîìàòîãðàôèè, è ìèíèìóì 2
ïðèáîðà äëÿ ÂÝÆÕ. Íàèáîëåå èçâåñò-

íûå ïðîèçâîäèòåëè - Perkin Elmer,
Hewlett Packard.

Ïðèáîðû äëÿ òåñòèðîâàíèÿ òàáëå-
òîê íà ðàñòâîðèìîñòü, ðàññûïàåìîñòü.

èñòèðàåìîñòü è òâåðäîñòü.
Ïîëíîñòüþ àâòîìàòèçèðîâàííûå ïðè-

áîðû, óïðàâëÿåìûå ìèêðîïðîöåññîðîì,
òàêæå èìåþò âîçìîæíîñòü äëÿ ïîäêëþ-
÷åíèÿ ê êîìïüþòåðó äëÿ óïðàâëåíèÿ,
îáðàáîòêè, àíàëèçà è çàïèñè ðåçóëüòà-
òîâ òåñòèðîâàíèÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ òðå-
áîâàíèÿìè ôàðìàêîïåè.Äëÿ ðàáîòû
ëàáîðàòîðèé íåîáõîäèìî ïî 1 ïðèáî-
ðó êàæäîãî òèïà. Íàèáîëåå èçâåñòíûå
ïðîèçâîäèòåëè - Pharma Test

Ïðèáîðû äëÿ îïðåäåëåíèÿ
ñòåðèëüíîñòè ïðåïàðàòîâ.

Èñïîëüçóþòñÿ äëÿ îïðåäåëåíèÿ ñòå-
ðèëüíîñòè ïðåïàðàòîâ â ðàçëè÷íûõ âè-
äàõ óïàêîâêè â àâòîìàòè÷åñêîì ðåæè-
ìå. Ðàáîòà ñèñòåìû îñíîâàíà íà ìåòî-
äå ìåìáðàííîé ôèëüòðàöèè, ðåêîìåí-
äîâàííîì äëÿ ïðîâåäåíèÿ àíàëèçà ñòå-
ðèëüíîñòè Ôàðìàêîïåÿìè ðàçíûõ ñòðàí.
Àíàëèç ïðîá ïðîèçâîäèòñÿ â ïîëíîñ-
òüþ çàêðûòîé ñèñòåìå, òàêèì îáðàçîì,
âîçìîæíîñòü çàãðÿçíåíèÿ ïðåïàðàòîâ âî
âðåìÿ àíàëèçà ñîñòàâëÿåò 0.25%. Ìî-
æåò èñïîëüçîâàòüñÿ äëÿ ðàáîòû êàê ñ
òâåðäûìè (ðàñòâîðèìûìè), òàê è ñ æèä-
êèìè ôàðìàöåâòè÷åñêèìè ïðåïàðàòàìè.
Äëÿ ðàáîòû ëàáîðàòîðèé íåîáõîäèìà
õîòÿ áû îäíà ñèñòåìà. Íàèáîëåå èçâå-
ñòíûå ïðîèçâîäèòåëè - Millipore

Ñïåêòðîïîëÿðèìåòðû.
Ñîâðåìåííûå öèôðîâûå ñïåêòðîïî-

ëÿðèìåòðû - ýòî óïðàâëÿåìûå ìèêðî-
ïðîöåññîðàìè ïðèáîðû ñ âûñîêîòî÷-
íîé îïòè÷åñêîé ñèñòåìîé. Îíè ìîãóò
ðàáîòàòü â ðåæèìàõ îïðåäåëåíèÿ îïòè-
÷åñêîãî âðàùåíèÿ, ñïåöèôè÷åñêîãî âðà-
ùåíèÿ, êîíöåíòðàöèé Ñàõàðîâ, êîíöåí-
òðàöèé ðàñòâîðîâ è îáðàçöîâ, ìîãóò
èñïîëüçîâàòüñÿ äëÿ êà÷åñòâåííîãî è
êîëè÷åñòâåííîãî àíàëèçà ôàðìàöåâòè-
÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ, îòñëåæèâàíèÿ è
êîíòðîëÿ ýíçèìàòè÷åñêèõ ðåàêöèé, ñå-
ëåêòèâíîãî îïðåäåëåíèÿ îïòè÷åñêè àê-
òèâíûõ êîìïîíåíòîâ ïðè èñïîëüçîâà-
íèè ñîâìåñòíî ñ ÂÝÆÕ. Â ïðèáîðàõ
óñòàíîâëåí èíòåðôåéñ äëÿ ïîäñîåäèíå-
íèÿ ê êîìïüþòåðó. Äèàïàçîí èçìåðå-
íèé - 90°. Òî÷íîñòü - 0.0020°. Ñêî-
ðîñòü èçìåðåíèÿ - á°/ñåê. Âðåìÿ èçìå-
ðåíèÿ îäíîãî îáðàçöà- 1-99ñåê. Äëÿ
ðàáîòû ëàáîðàòîðèé íåîáõîäèìî: ìè-
íèìóì 1 ïðèáîð

Íàèáîëåå èçâåñòíûå ïðîèçâîäèòåëè
- Perkin Elmer, Jasco.

ÓÔ è ÈÊ ñïåêòðîôîòîìåòðû. Ïîë-
íîñòüþ àâòîìàòèçèðîâàííûå ïðèáîðû,
óïðàâëÿåìûå ñ êîìïüþòåðà. Ïîñòàâëÿ-
þòñÿ ñ áàçàìè äàííûõ ïî ëåêàðñòâåí-
íûì ñðåäñòâàì è ñóáñòàíöèÿì. Îïðå-
äåëÿþò êîíöåíòðàöèþ, ÷èñòîòó èññëå-
äóåìûõ îáðàçöîâ, òàêæå èñïîëüçóåòñÿ
äëÿ ïîäòâåðæäåíèÿ èõ ñòðóêòóðû. Äëÿ
ðàáîòû ëàáîðàòîðèé íåîáõîäèìî: 1
Ôóðüå ÈÊ-ñïåêòðîìåòð, 1 ïîëíîôóíê-
öèîíàëüíûé çàïèñûâàþùèé ÓÔ-ñïåêò-
ðîôîòîìåòð, 3-5 ïðîñòåéøèõ ÓÔ-ñïåê-
òðîôîòîìåòðà.

Íàèáîëåå èçâåñòíûå ïðîèçâîäèòåëè
- Perkin Elmer, Broker.

Ìàññ-ñïåêòðîìåòðû.
Ìàññ-ñïåêòðîìåòðèÿ ÿâëÿåòñÿ áûñòðûì,

÷óâñòâèòåëüíûì è âûñîêîýôôåêòèâíûì
ìåòîäîì àíàëèçà è èçó÷åíèÿ øèðîêîãî
êðóãà âåùåñòâ, íà÷èíàÿ îò ïðîñòåéøèõ è
çàêàí÷èâàÿ òàêèìè ñëîæíûìè, êàê áåëêè,
íóêëåèíîâûå êèñëîòû; Èñïîëüçîâàíèå
êîìïüþòåðîâ äëÿ óïðàâëåíèÿ ìàññ-ñïåê-
òðîìåòðàìè ïîçâîëÿåò ñóùåñòâåííî
ïîâûñèòü ñêîðîñòü è òî÷íîñòü îáðà-
áîòêè èíôîðìàöèè. Äëÿ ðàáîòû ëàáî-
ðàòîðèé íåîáõîäèì õîòÿ áû 1 ïðèáîð.

Íàèáîëåå èçâåñòíûå ïðîèçâîäèòåëè
- Varian, Hewlett Packard.

ßÌÐ-ñïåêòðîìåòðû. ßÌÐ-ñïåêòðîñêî-
ïèÿ â íàñòîÿùåå âðåìÿ ÿâëÿåòñÿ îäíèì
èç ìîùíåéøèõ àíàëèòè÷åñêèõ ìåòîäîâ,
èñïîëüçóåìûõ â íàó÷íûõ èññëåäîâàíè-
ÿõ è ëÿ êîíòðîëÿ òåõíîëîãè÷åñêèõ ïðî-
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öåññîâ. Â ïîñëåäíåå âðåìÿ ñîçäàþòñÿ
ïðèáîðû, óïðàâëåíèå êîòîðûìè îñóùå-
ñòâëÿåòñÿ ïåðñîíàëîì, íå èìåþùèì
ñïåöèàëüíîé ïîäãîòîâêè. Óïðàâëåíèå
ïðèáîðîì çíà÷èòåëüíî óïðîùàåòñÿ ïðè
èñïîëüçîâàíèè êîìïüþòåðà. Âî ìíîãèõ
ñëó÷àÿõ àíàëèç ïðîá, ìîæíî ïðîâîäèòü
áåç ïðåäâàðèòåëüíîé ïîäãîòîâêè. Äëÿ
ïðîâåäåíèÿ ìàññîâûõ, ðóòèííûõ àíàëè-
çîâ øèðîêî èñïîëüçóþòñÿ ðåëàêñîìåò-
ðû, äëÿ îáñëóæèâàíèÿ êîòîðûõ íå òðå-
áóåòñÿ âûñîêàÿ êâàëèôèêàöèÿ îïåðàòî-
ðîâ. Äàííûå ïðèáîðû ìîãóò èñïîëüçî-
âàòüñÿ äëÿ îïðåäåëåíèÿ æèäêèõ è òâåð-
äûõ êîìïîíåíòîâ â ðàñòèòåëüíûõ è
æèâîòíûõ òêàíÿõ, àíàëèçà æèðíûõ êèñ-
ëîò è æèðîâ, èññëåäîâàíèÿ ïðîöåññîâ
îêèñëåíèÿ ïðîäóêòîâ ïèòàíèÿ, áûñòðî-
ãî îïðåäåëåíèÿ! ñîäåðæàíèÿ âîäû â ïðî-
äóêòàõ ïèùåâîé è áèîòåõíîëîãè÷åñêîé
ïðîìûøëåííîñòè. Äëÿ ðàáîòû ëàáîðà-
òîðèé íà ñîâðåìåííîì óðîâíå æåëàòå-
ëåí õîòÿ áû 1 ïðèáîð. Íàèáîëåå èçâå-
ñòíûå ïðîèçâîäèòåëè - Varian, Bruker.

Âñïîìîãàòåëüíîå îáîðóäîâàíèå. Ëà-
áîðàòîðíàÿ ìåáåëü, âûòÿæíûå øêàôû,
ëàìèíàðíûå áîêñû (äëÿ ðàáîòû ñ ìèê-
ðîáèîëîãè÷åñêèì ìàòåðèàëîì), ïîñóäî-
ìîå÷íûå ìàøèíû, òåðìîñòàòû, äèñòèë-
ëÿòîðû, ñóøèëüíûå øêàôû, õîëîäèëü-
íèêè, áàíè, öåíòðèôóãè, ðîòîðíûå èñ-
ïàðèòåëè, âàêóóìíûå íàñîñû, ïðèáîðû
äëÿ îïðåäåëåíèÿ òåìïåðàòóðû ïëàâëå-
íèÿ, ìàãíèòíûå ìåøàëêè, ëàáîðàòîðíàÿ
ïîñóäà è ìíîãîå äðóãîå ïî âûáîðó çà-
êàç÷èêà.

2. Ñèñòåìà óïðàâëåíèÿ ëàáîðàòîð-
íîé èíôîðìàöèåé (LIMS).

Íàëè÷èå â ñîâðåìåííîé ëàáîðàòî-
ðèè àíàëèòè÷åñêîãî îáîðóäîâàíèÿ, íå
îáúåäèíåííîãî â îáùóþ ñåòü, íå ïî-
çâîëÿåò îïòèìàëüíî ïëàíèðîâàòü, ðåãè-
ñòðèðîâàòü è óïðàâëÿòü ðåçóëüòàòàìè
èññëåäîâàíèé. Äëÿ ýòèõ è ìíîãèõ äðó-
ãèõ öåëåé âî âñåì ìèðå øèðîêî èñ-
ïîëüçóåòñÿ ñèñòåìà óïðàâëåíèÿ ëàáî-
ðàòîðíîé èíôîðìàöèåé LIMS.

3. Òðåáîâàíèÿ ê ýëåêòðîïðîâîäêå.
Îáîðóäîâàíèå àíàëèòè÷åñêèõ ëàáî-

ðàòîðèé âåñüìà òðåáîâàòåëüíî ê ýëåêò-
ðîïèòàíèþ. Íåîáõîäèìî èìåòü îòäåëü-
íóþ ñèëîâóþ ëèíèþ äëÿ ïèòàíèÿ àíà-
ëèòè÷åñêîãî îáîðóäîâàíèÿ, êîìïüþòå-
ðîâ è âñïîìîãàòåëüíîãî îáîðóäîâàíèÿ.
Âñå ïðèáîðû è êîìïüþòåðû, îáúåäè-
íåííûå ñ ñåòü LIMS , íåîáõîäèìî çàïè-
òûâàòü îò îäíîé ôàçû, âî èçáåæàíèå
âîçíèêíîâåíèÿ ïàðàçèòè÷åñêèõ íàïðÿ-
æåíèé. Ìîùíîñòü ñèëîâîé ëèíèè äîë-
æíà ïîëíîñòüþ îáåñïå÷èâàòü ïîòðåá-
íîñòü îáîðóäîâàíèÿ â ýëåêòðîýíåðãèè.
Íåäîïóñòèìî ïîäêëþ÷åíèå ìîùíûõ ïî-
òðåáèòåëåé íà ýòó ëèíèþ, òàêèõ êàê
ìîùíûå ýëåêòðîäâèãàòåëè, ñâàðî÷íûå àï-
ïàðàòû, íàãðåâàòåëüíûå ýëåìåíòû è ò.ï.

Äëÿ îáåñïå÷åíèÿ íàäåæíîé ðàáîòû
ïðèáîðîâ è îáåñïå÷åíèÿ ñîõðàííîñòè
äàííûõ â êîìïüþòåðíîé ñåòè ðåêîìåí-
äóåòñÿ èñïîëüçîâàòü ÈÏÁ (èñòî÷íèê áåñ-
ïåðåáîéíîãî ïèòàíèÿ).

4. Òðåáîâàíèÿ ê êîììóíèêàöèÿì
(ãàçîâàÿ ëèíèÿ Àã, N2, Hi)

Ñîâðåìåííàÿ àíàëèòè÷åñêàÿ
ëàáîðàòîðèÿ òðåáóåò îáîðóäîâàíèÿ ïîä-
âîäÿùèõ ãàçîâûõ ëèíèé. Íåîáõîäèìà
ïîäà÷à: 1. Ñæàòîãî âîçäóõà. 2. Ïðè-
ðîäíîãî ãàçà. 3. Èíåðòíîãî ãàçà (àçîò,
àðãîí). 4 Âîäîðîäà (äëÿ îáåñïå÷åíèÿ
ðàáîòû ãàçîâûõ õðîìàòîãðàôîâ).

5. Âûòÿæíàÿ âåíòèëÿöèÿ.
Òàê êàê àíàëèçèðóåìûå îáðàçöû â áîëü-

øèíñòâå ñâîåì ïðåäñòàâëÿþò ñîáîé ÿäî-
âèòûå ëèáî âðåäíûå âåùåñòâà, â ïîìåùå-
íèÿõ ëàáîðàòîðèè íåîáõîäèìî îáîðóäî-
âàíèå ïðèòî÷íî-âûòÿæíîé âåíòèëÿöèè.
Êðîìå òîãî, â ïîìåùåíèÿõ äëÿ ïîäãîòîâ-
êè ïðîá íåîáõîäèìà óñòàíîâêà âûòÿæ-
íûõ è ëàìèíàðíûõ øêàôîâ.

6. Êîìïîíîâêà îáîðóäîâàíèÿ
- Íåîáõîäèìî îáîðóäîâàíèå îòäåëü-

íîãî ïîìåùåíèÿ äëÿ ïîäãîòîâêè ïðîá,
îñíàùåííàÿ âûòÿæíûìè øêàôàìè. Àíà-
ëèòè÷åñêèå ïðèáîðû è êîìïüþòåðû íå
äîëæíû ðàñïîëàãàòüñÿ â ïîìåùåíèè äëÿ
ïîäãîòîâêè ïðîá.

- Àíàëèòè÷åñêèå âåñû äîëæíû ðàñ-
ïîëàãàòüñÿ â îòäåëüíîé âåñîâîé êîìíà-
òå, óäàëåííîé îò èñòî÷íèêîâ âèáðàöèè.

- Íåîáõîäèìî îòäåëüíîå ïîìåùå-
íèå äëÿ õðîìàòîãðàôè÷åñêîãî îáîðó-
äîâàíèÿ.

Ïðèáîð ßÌÐ íåîáõîäèìî ðàñïîëà-
ãàòü íà óäàëåíèè îò èñòî÷íèêîâ ñèëü-

íûõ ýëåêòðîìàãíèòíûõ ïîëåé, òàêèõ êàê
ëèôòîâûå ýëåêòðîäâèãàòåëè.

- ÓÔ-, ÈÊ-ñïåêòðîôîòîìåòðû è ñïåê-
ðîïîëÿðèìåòð äîëæíû ðàñïîëàãàòüñÿ â
îòäåëüíîé ñïåêòðàëüíîé êîìíàòå.
7. Ïîääåðæêà: èíæåíåðíàÿ ãðóïïà ïî
ïîääåðæêå êîìïüþòåðíîé ñåòè è ïî

îáñëóæèâàíèþ ïðèáîðîâ.
Êàê ïîêàçûâàåò ìíîãîëåòíÿÿ ïðàê-

òèêà, äëÿ îáåñïå÷åíèÿ óñòîé÷èâîé è
íàäåæíîé ðàáîòû ëàáîðàòîðíîãî îáî-
ðóäîâàíèÿ, êîìïüþòåðîâ è êîìïüþòåð-
íîé ñåòè, íåîáõîäèìî íàëè÷èå èíæå-
íåðíîé ãðóïïû. Â îáÿçàííîñòè îòâåò-
ñòâåííûõ çà ïðèáîðû èíæåíåðîâ äîëæ-
íî âõîäèòü:

îáó÷åíèå ïåðñîíàëà ðàáîòå íà ïðè-
áîðàõ è êîìïüþòåðíîé ñåòè;

êîíòðîëü çà ïðàâèëüíîé ýêñïëóàòà-
öèåé îáîðóäîâàíèÿ;

îáñëóæèâàíèå ïðèáîðîâ è êîìïüþ-
òåðíîé ñåòè;

- ñîâìåñòíî ñ ïåðñîíàëîì îáðàáîò-
êà íîâûõ àíàëèòè÷åñêèõ ìåòîäèê;

ñâîåâðåìåííûé êîíòðîëü çà öåëîñò-
íîñòüþ äàííûõ ðåçóëüòàòîâ àíàëèçîâ â
êîìïüþòåðíîé ñåòè;

- ñîçäàíèå àðõèâîâ áàç äàííûõ îá-
ðàçöîâ;

ìåëêèé ðåìîíò îáîðóäîâàíèÿ (ñåðü-
åçíûé ðåìîíò äîëæåí âûïîëíÿòüñÿ

ïðåäñòàâèòåëÿìè ôèðì-ïðîèçâîäèòå-
ëåé);

Ê ðàáîòå íà ïðèáîðàõ äîëæåí áûòü
äîïóùåí òîëüêî ñîîòâåòñòâóþùèì îá-
ðàçîì ïîäãîòîâëåííûé è îáó÷åííûé
ïåðñîíàë.

Öåëåñîîáðàçíî âûäåëèòü îòäåëüíî
ïåðñîíàë äëÿ ðàáîòû íà ñëåäóþùèõ ïðè-
áîðàõ:

- Ãàçîâàÿ è âûñîêîýôôåêòèâíàÿ
æèäêîñòíàÿ õðîìàòîãðàôèÿ - 2-3 ÷åëî-
âåêà

- Îïòè÷åñêàÿ ñïåêòðîñêîïèÿ (ÓÔ-,
ÈÊ-ñïåêòðîôîòîìåòðû è ñïåêòðîïîëÿ-
ðèìåòð) -1 2 ÷åëîâåêà, ßÌÐ-ñïåêòðî-
ñêîïèÿ - 1-2 ÷åëîâåêà Ìàññ-ñïåêòðî-
ñêîïèÿ -1-2 ÷åëîâåêà

ÇÀÊËÞ×ÅÍÈÅ
Âîçìîæíîñòè àíàëèòè÷åñêèõ è èñ-

ñëåäîâàòåëüñêèõ ëàáîðàòîðèé, ðàáîòà-
þùèõ â îáëàñòè áèîòåõíîëîãèè, ïðî-
èçâîäñòâà ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåïàðà-
òîâ, âî ìíîãîì çàâèñÿò îò èõ, ïðèáîð-
íîãî îñíàùåíèÿ è íàëè÷èÿ àâòîìàòè-
çèðîâàííûõ ñèñòåì ïî ñáîðó, îáðà-
áîòêå, àíàëèçó, è õðàíåíèþ àíàëèòè-
÷åñêîé èíôîðìàöèè. Ïðèìåíåíèå ñî-
âðåìåííîãî àíàëèòè÷åñêîãî îáîðóäî-
âàíèÿ è àâòîìàòèçèðîâàííûõ êîìïüþ-
òåðíûõ ñèñòåì ïîçâîëÿåò âûïîëíèòü èñ-
ñëåäîâàíèå îáðàçöîâ è ïðîâåðêó êà÷å-
ñòâà âûïóñêàåìîé ïðîäóêöèè â ñîîò-
âåòñòâèè ñ ìåæäóíàðîäíûìè ñòàíäàð-
òàìè è ôàðìàêîïåÿìè, ïîâûøàåò ýô-
ôåêòèâíîñòü è êà÷åñòâî ðàáîòû, ïî-
çâîëÿåò ñîçäàâàòü èìèäæ ïðåäïðèÿòèÿ,
ðàáîòàþùåãî â ñîîòâåòñòâèè ñ ñîâðå-
ìåííûìè òðåáîâàíèÿìè ê ïðîèçâîä-
ñòâó ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ.
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¾  Соответствие
зоны розлива класA
су чистоты А. НеобA
ходимо периодиA
чески проводить теA
кущий контроль паA
раметров воздушA
ной среды в соотA
ветствии с  РДИ 42A
505A00
¾  Соответствие

технологической
одежды по степени
выделения частиц
МУ 42A51A16A93.
ООО «Асептика»
предлагает хорошо
зарекомендовавA

Как сократить брак по механическим включениям?
� À.Â.Ãîñïîäèíîâ, ãåíåðàëüíûé äèðåêòîð ãðóïïû êîìïàíèé «Àñåïòèêà»

Тем, кто производит растворы для инъекций в ампулах, глазные капли, инфузионные растворы проблема бра�
ка по механическим включениям известна в полной мере. По нашим оценкам брак по механическим включениям
составляет около 13% от общего количества забракованных в нашей стране серий лекарственных препаратов.

Рассмотрим пути снижения количества брака по механическим включениям.

Улучшение качества работы просмотрщиков. ООО
«Асептика» производит прибор для контроля растворов на
механические включения «Светлячок»™. Продукция проA
сматривается в поляризованном свете. Механические
включения рассеивают на себе свет и становятся похожиA
ми на светящиеся частицы. Отсюда название прибора –
«Светлячок»™. При этом улучшается качество просмотра,
т. к. легко видимыми становятся даже мелкие частицы, увеA
личивается скорость просмотра, меньше устают глаза. Для
просмотра больших объемов готовой продукции разраA
ботана просмотровая конвейерная линия «Светлячок»A
3600, производительностью 3600 бутылок с инфузионныA
ми растворами в час.

Устранение причин появления механических включений в растворах. Среди причин появления механических
включений в растворах выделим следующие:
¾ Качество подготовки материалов первичной упаковки (ампул, флаконов,  бутылок, резиновых пробок). Для

контроля необходимо периодически под ламинаром  делать смыв водой с этих материалов и просматривать на
«Светлячке» на отсутствие механических включений. Если в смывах имеются включения, то необходимо проанаA
лизировать все стадии подготовки материалов.

шую себя безворA
совую спецодежA
ду производства
НПП «ЭКМА» г.
Киев.

Если вы произA
водите продукцию
во флаконах с
пробкой и алюмиA
ниевым колпачA
ком, то для вскрыA
тия забракованной
при просмотре
продукции ООО
«Асептика» предA
лагает приспособA
ление для снятия
колпачков.

Москва, ул. Кирпичная, 29, 196A02A22; 767A85A05Москва, ул. Кирпичная, 29, 196A02A22; 767A85A05Москва, ул. Кирпичная, 29, 196A02A22; 767A85A05Москва, ул. Кирпичная, 29, 196A02A22; 767A85A05Москва, ул. Кирпичная, 29, 196A02A22; 767A85A05

Прибор для контроля растворов на механиAПрибор для контроля растворов на механиAПрибор для контроля растворов на механиAПрибор для контроля растворов на механиAПрибор для контроля растворов на механиA
ческие включения «Светлячок»™ческие включения «Светлячок»™ческие включения «Светлячок»™ческие включения «Светлячок»™ческие включения «Светлячок»™
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Приспособление для снятияПриспособление для снятияПриспособление для снятияПриспособление для снятияПриспособление для снятия
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СРЕДСТВАСРЕДСТВАСРЕДСТВАСРЕДСТВАСРЕДСТВА
ТРТРТРТРТРАНСФАНСФАНСФАНСФАНСФУЗИОННОЙ ТЕРУЗИОННОЙ ТЕРУЗИОННОЙ ТЕРУЗИОННОЙ ТЕРУЗИОННОЙ ТЕРАПИИАПИИАПИИАПИИАПИИ

В настоящее время на территории Рос�
сийской Федерации функционируют 220
станций переливания крови (СПК) и около
1500 отделений переливания крови (ОПК)
различной ведомственной подчиненности.
Суммарный объем заготавливаемой СПК
плазмы крови не превышает 600 тонн в год.
Плазма преимущественно заготавливает�
ся методом центрифугирования, доля плаз�
мы, заготовленной методом автоматичес�
кого плазмафереза, колеблется от 10 до
15%. В номенклатуре препаратов крови,
выпускаемых СПК и предприятиями бакте�
рийных препаратов, преобладает раствор
альбумина 10% для инфузий, а также им�
муноглобулины нормальный и специфичес�
кие в основном для внутримышечного вве�
дения. Свыше 100 СПК производят криоп�
реципитат замороженный и криопреципи�
тат сухой. Раствор альбумина 10% произ�
водят 13 предприятий бактерийных препа�
ратов и 20 СПК с близким соотношением
объемов производства. Объем переработ�
ки плазмы в последние годы упал. Крупных
производителей препаратов крови в струк�
туре отечественного производства нет, пре�
обладают мелкие низко рентабельные
предприятия с объемами переработки
плазмы от 5 до 30 т в год. Наибольшими
мощностями по переработке плазмы обла�
дают Челябинская ОСПК, Свердловская
ОСПК, Самарская ОСПК, Ивановская
ОСПК, Московская городская СПК, ГУП
«ИмБио», ГУП «Иммунопрепарат», ГУП
«Биомед».

Потребность в жизненно необходи�
мых препаратах альбумина в последние
годы удовлетворялась на уровне 20 �
25%. Развитие производства тормозит�
ся низкой платежеспособностью лечеб�
ных учреждений. Внутривенный иммуно�
глобулин нормальный сравнительно низ�
кого качества в настоящее время выпуска�
ет единственное предприятие ГУП «ИмБио»
(Нижний Новгород). В производстве препа�
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� Â.Ï. Ïàíîâ, ðóêîâîäèòåëü îòäåëà ãîñóäàðñòâåííîãî
êîíòðîëÿ è èçó÷åíèÿ êà÷åñòâà,  ýôôåêòèâíîñòè,
áåçîïàñíîñòè  ñðåäñòâ  òðàíñôóçèîííîé  è èíôóçèîííîé
òåðàïèè ÃÍÖ ÐÀÌÍ
ратов крови используется ставшая классичес�
кой технология спиртового осаждения (ме�технология спиртового осаждения (ме�технология спиртового осаждения (ме�технология спиртового осаждения (ме�технология спиртового осаждения (ме�
тод Кона)тод Кона)тод Кона)тод Кона)тод Кона) при низких температурах с неболь�
шими модификациями. Комплексная техно�
логия переработки свежезамороженной
плазмы для получения наборов препаратов
крови с использованием хроматографичес�
ких методов разделения не внедрена. Рабо�
ты по созданию лекарственных препаратов
на основе рекомбинантных белков крови в
нашей стране не ведутся.

Совместным приказом Минздрава и Ми�
нэкономики России в 2000 г. введен в дей�
ствие ОСТ 42�510�98 «Правила организации
производства и контроля качества лекар�
ственных средств (GMP)». На современный
уровень производства должны перейти все
отечественные предприятия, включая СПК, к
2005г. Организация производства компонен�
тов и препаратов крови на СПК и предприя�
тиях бактерийных препаратов не удовлетво�
ряет требованиям правил надлежащей про�
изводственной практики (правила GMP), не�
обходима существенная реконструкция всех
производственных участков и особенно уча�
стков стерильного розлива препаратов. Не�
обходимо введение режима карантинизации
донорской плазмы, внедрение в технологи�
ческий процесс стадий инактивации и удале�
ния вирусов.

В настоящий момент федеральные лицен�
зии на производство, хранение и реализацию
препаратов крови выданы всем предприяти�
ям бактерийных препаратов и 25 СПК.

Качество выпускаемых серийно пре�
паратов крови удовлетворяет требовани�
ям действующей НД, которая в последние
годы пересмотрена в сторону улучшения
специфичности молекулярных парамет�
ров, оценки вирусной безопасности.
Брак в отрасли не превышает 0,8%.

Современным требованиям удовлетворя�
ет разработанная в ГНЦ РАМН технология
получения препаратов факторов свертывания
крови VIII и IX. В настоящее время заверша�
ется внедрение препарата «Агемфил В» на
производственных площадях Центра. Разра�
ботан пакет необходимой НД (фармакопей�
ная статья предприятия, опытно�промышлен�
ный регламент, технологические инструкции,
инструкция по медицинскому применению),
производство готово к лицензированию.
Предполагается тиражирование технологии
на ряде СПК. ГНЦ РАМН совместно с ЗАО
«Гематолог» разработана технология полу�
чения иммуноглобулина человека антирезус
моноклонального для инъекций. Завершает�
ся подготовка полного комплекта НД для вне�
дрения препарата на одном из предприятий
отрасли.

На совещании научно�исследова�
тельских учреждений Службы крови РФ

уточнен перечень препаратов крови, ре�
комендованных к производству. Предло�Предло�Предло�Предло�Предло�
жено исключить из государственногожено исключить из государственногожено исключить из государственногожено исключить из государственногожено исключить из государственного
реестра устаревшие препараты:реестра устаревшие препараты:реестра устаревшие препараты:реестра устаревшие препараты:реестра устаревшие препараты: ра�
створ альбумина плацентарного, тром�
бин, фибриноген, биолин, глюнат, плаз�
мол для инъекций, полибиолин. Уточнен
перечень первоочередных НД на компо�
ненты крови в сторону сокращения но�
менклатуры используемых в трансфузио�
логии средств. Разработан первый отече�
ственный стандарт качества на компонент
крови � ФС 42�0091�02 «Плазма для фрак�
ционирования». Временно сохранено про�
изводство плазмы крови сухой, форсиро�
вана разработка ФСП на плазму субстрат
дефицитную для фракционирования, объе�
диненную фракцию плазмы П+Ш для по�
лучения иммуноглобулинов. В ГНЦ РАМН
развернута работа по созданию государ�
ственных стандартных образцов (ГСО)
факторов свертывания крови VIII и IX. Пла�
ном НИР предусмотрено создание фарма�
копейных статей на ГСО, опытно�промыш�
ленных регламентов их получения, инст�
рукций по применению ГСО для тестиро�
вания концентратов факторов свертывания
крови.

Разработаны и утверждены Фармако�
пейным комитетом Минздрава России
ФСП на стандартные сыворотки для опре�
деления групп крови АВО, резус�фактора,
завершены исследования по использова�
нию диагностических наборов для опреде�
ления факторов свертывания крови в ком�
понентах и препаратах крови, по подбору
диагностических наборов для определения
антител к ВИЧ1/ВИЧ II, HBs антигена, ан�
тител к гепатиту С в пуле плазмы.

В ГНЦ РАМН, Российском НИИ гема�
тологии и трансфузиологии, Кировском
НИИ гематологии и переливания крови
разрабатываются НД, регламентирую�
щие деятельность учреждений Службы
крови РФ. В ГНЦ РАМН составлены Пе�
речни первоочередных нормативных до�
кументов (НД) на средства трансфузион�
ной и инфузионной терапии, которые
требуется разработать согласно плану
мероприятий по укреплению производ�
ства, совершенствованию системы госу�
дарственного контроля компонентов и
препаратов крови, средств инфузионной
терапии в учреждениях Службы крови
РФ, утвержденному Минздравом России.
Разработан проект целевой программы
выполнения плана мероприятий с указа�
нием наименований работ, исполните�
лей, сроков выполнения и объемов фи�
нансирования. Проект целевой програм�
мы по созданию нормативной базы
Службы крови РФ письмом № 681�3�20
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от 07.09.2000г. направлен на рас�
смотрение и утверждение в Минздрав
России. Ниже представлены материалы о
состоянии производства и обеспечения
качества, эффективности и безопаснос�
ти средств трансфузионной и инфузион�
ной терапии в Российской Федерации.

Положение о Службе крови РФ. Под�
готовлены два проекта Положения о Служ�
бе крови РФ от ГНЦ РАМН и Российского
НИИ гематологии и трансфузиологии. Пос�
ле дополнительной экспертизы и согласо�
вания с ведущими учреждениями Службы
крови объединенный проект Положения
будет направлен в Минздрав и Правитель�
ство РФ на рассмотрение и утверждение.

Пересмотр рецептур консервирующих
растворов для клеточных элементов крови и
костного мозга. Кировским НИИ гематологии
и переливания крови, Российским НИИ гема�
тологии и трансфузиологии ведется работа по
пересмотру рецептур консервирующих ра�
створов для клеточных элементов крови и ко�
стного мозга с учетом введения в действие от�
раслевого классификатора 91500.18.0001�
2001 «Консервированная кровь человека и
ее компоненты».

Подбор современных рецептур гемо�
консервантов. используемых при заготов�
ке плазмы для фракционирования. Наря�
ду с широко используемыми консервиру�
ющими растворами «Циглюфад», «Глюги�
цир» и «Цитроглюкофосфат» Центральной
лабораторией госконтроля ГНЦ РАМН
предложено использование в отечествен�
ной практике двух рецептур: ЦФГ (цитрат�
фосфат�глюкоза) и ЦФГА (цитрат�фосфат�
глюкоза�аденин), которые представлены в
фармакопеях ведущих стран мира.

Разработка НД на кровь и ее компонен�
ты, используемые в трансфузиологии. ГНЦ
РАМН совместно с Российским НИИ гема�
тологии и трасфузиологии. Кировским
НИИ гематологии и переливания крови,
Московской медицинской академией им.
И.М. Сеченова разработан отраслевой
классификатор «Консервированная кровь
человека и ее компоненты» ОК
91500.18.0001�2001 с целью создания
единого информационного пространства с
регламентированньм комплексом норма�
тивных и методических документов, для
обеспечения соответствия национальных
требований гарантированной безопасно�
сти гемотрансфузий международным стан�
дартам. Центральными лабораториями
госконтроля ГНЦ РАМН разработан про�
ект ФСП на эритроцитную массу.

Разработка Положения о комиссии по
посттрансфузионным осложнениям в ле�
чебных учреждениях страны. ГНЦ РАМН
совместно с Российским НИИ гематологии
и трасфузиологии,  Кировским НИИ гема�
тологии и переливания крови подготовлен
проект приказа Минздрава России «О
профилактике посттрансфузионных ос�
ложнений при переливании крови, ее ком�
понентов и кровезамещающих раство�
ров», который направлен на утверждение
в Минздрав России.

Валидация и внедрение технологий
вирусной инактивации компонентов и
препаратов крови. Требуется разработ�
ка совокупности нормативных докумен�
тов, регламентирующих производство
вирусобезопасных компонентов и препа�

ратов крови, приведение промышленных
технологий инактивации и удаления ви�
русов к международным стандартам,
нормативам ВОЗ.

Внедрение в производство препаратов
крови пуловых технологий заготовки плаз�
мы для фракционирования. Необходима
разработка Инструкции по заготовке пу�
лов плазмы для фракционирования с обо�
снованием объема пула, разработка ведо�
мостей изменений к промышленным регла�
ментам производства препаратов крови
при использовании пуловых технологий,
разработка методов входного контроля
сырья в форме пулов плазмы.

Внедрение методов постадийного
контроля в производство препаратов
крови. Работа по внедрению отдельных
методов постадийного контроля в произ�
водство препаратов крови проводится
силами отдельных СПК и заводов бакте�
рийных препаратов, которые имеют фе�
деральные лицензии на производство,
хранение и реализацию лекарственных

средств, или находятся на стадии лицен�
зирования (25 СПК и 13 предприятий).
Прежде всего требуется разработка и
внедрение в практику методов контроля
вирусной безопасности продуктов пере�
работки плазмы на основных этапах тех�
нологического процесса.

Разработка правил надлежащей про�
изводственной практики для Службы кро�
ви РФ. При лицензировании производства
и аккредитации отделов контроля качества
СПК были рекомендованы правила GMP
согласно ОСТ 42�510�98, а также специ�
ально разработанные Центральной лабо�
раторией госконтроля Методические реко�
мендации «Общие требования к валида�
ции и лицензированию производства ком�
понентов и препаратов крови».

Разработка фармакопейных требо�
ваний к качеству компонентов и препа�
ратов крови, кровезаменителей, инфузи�
онных и консервирующих растворов,
препаратов для парентерального пита�
ния. В Центральной лаборатории госкон�
троля ГНЦ РАМН разработаны фармако�
пейные требования к качеству препара�
тов крови раздельно для жидкой и лио�
филизированной форм, которые вошли
в ОСТ 91500.05.001�00 «Стандарты ка�
чества лекарственных средств. Основные
положения». В лаборатории также раз�
работаны раздельно фармакопейные
требования к качеству кровезамените�

лей, инфузионных растворов, консерви�
рующих растворов, препаратов для па�
рентерального питания. При этом в нор�
мативную документацию на эти лекар�
ственные средства, разлитые в полимер�
ную упаковку, дополнительно включены
три показателя качества �светопоглоще�
ние, восстанавливающие вещества, гемо�
литически действующие вещества (ГДВ).
Сотрудниками лаборатории разработа�
на унифицированная методика опреде�
ления ГДВ в инфузионных растворах и ге�
моконсервантах, разлитых в полимерные
контейнеры. Данная методика включена
во все действующие ФС и ФСП на дан�
ные лекарственные средства, а также в
НД на импортные препараты для инфу�
зий в полимерной упаковке. Завершает�
ся подготовка обобщенной методики
оценки ГДВ в лекарственных средствах в
полимерной упаковке в форме общей
фармакопейной статьи, которая будет
направлена на рассмотрение в Фарма�
копейный комитет Минздрава России с
целью использования при разработке но�
вых ФСП. Совместно с ГосНИИ «Медпо�
лимер» ведется разработка общих тре�
бований к полимерным материалам кон�
тейнеров для заготовки и консервирова�
ния крови и ее компонентов в форме го�
сударственного стандарта качества. В
связи с введением в действие закона РФ
«О лекарственных средствах», ОСТа
«Стандарты качества лекарственных
средств. Основные положения», ОСТа
«Правила организации производства и
контроля качества лекарственных
средств» предложено ввести ряд измене�
ний и дополнений к ГОСТ Р 51622�2000
на полимерные контейнеры. Эти измене�
ния касаются прежде всего редакции раз�
дела «Маркировка».

Департамент государственного кон�
троля лекарственных средств и медицин�
ской техники Минздрава России поддер�
жал предложение Центральной лабора�
тории госконтроля о введении режима
переконтроля инфузионных растворов,
гемоконсервантов и кровезаменителей в
полимерных контейнерах как отече�
ственного, так и импортного производ�
ства, заложенных на длительное хране�
ние, за 6 месяцев до истечения срока год�
ности (письмо №»293�11/582 от
23.04.2001г.).

Разработка ФС на современные кон�
сервирующие растворы крови и ее ком�
понентов. В Центральной лаборатории
госконтроля ГНЦ РАМН совместно с фар�
мацевтическими предприятиями России
разработаны ФСП на следующие гемо�
консерванты: «Глюгицир» в полимерных
контейнерах, «Цитроглюкофосфат» в
стеклянных бутылках и полимерных кон�
тейнерах, «Циглюфад» в полимерных
контейнерах, ЦФГ (цитрат�фосфат�глю�
коза) в полимерных контейнерах, ЦФГА
(цитрат�фосфат�глюкозва�аденин) в по�
лимерных контейнерах. Российским НИИ
гематологии и трансфузиологии совместно
с фармацевтическими заводами заверше�
на разработка ФСП на «Мафусол». Ки�
ровским НИИ гематологии и переливания
крови исходя из современных требований
продолжена работа по уточнению рецеп�
тур консервирующих растворов для крио�
консервирования клеток крови и костного
мозга.
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Для получения полной информации о поставляемой продукции, услугах и ценах рекомендуем вам заказать каталог наДля получения полной информации о поставляемой продукции, услугах и ценах рекомендуем вам заказать каталог наДля получения полной информации о поставляемой продукции, услугах и ценах рекомендуем вам заказать каталог наДля получения полной информации о поставляемой продукции, услугах и ценах рекомендуем вам заказать каталог наДля получения полной информации о поставляемой продукции, услугах и ценах рекомендуем вам заказать каталог на
диске. Для этого вам необходимо заполнить заявку и передать ее по факсудиске. Для этого вам необходимо заполнить заявку и передать ее по факсудиске. Для этого вам необходимо заполнить заявку и передать ее по факсудиске. Для этого вам необходимо заполнить заявку и передать ее по факсудиске. Для этого вам необходимо заполнить заявку и передать ее по факсу, или заказать по электронной почте., или заказать по электронной почте., или заказать по электронной почте., или заказать по электронной почте., или заказать по электронной почте.

Заявка на бесплатный каталогЗаявка на бесплатный каталогЗаявка на бесплатный каталогЗаявка на бесплатный каталогЗаявка на бесплатный каталог
Просим вас выслать каталог «Вертекс	К» по  адресу:Просим вас выслать каталог «Вертекс	К» по  адресу:Просим вас выслать каталог «Вертекс	К» по  адресу:Просим вас выслать каталог «Вертекс	К» по  адресу:Просим вас выслать каталог «Вертекс	К» по  адресу:

ОрганизацияОрганизацияОрганизацияОрганизацияОрганизация
ПолучательПолучательПолучательПолучательПолучатель
ДолжностьДолжностьДолжностьДолжностьДолжность
ТТТТТелефон, факселефон, факселефон, факселефон, факселефон, факс
E	mailE	mailE	mailE	mailE	mail
Наш  адрес: 127299 Москва, ул. Клары Цеткин 4/6, а/я 24,  ООО «Вертекс	К» т./ф.(095)787	03	95. E	mail: Наш  адрес: 127299 Москва, ул. Клары Цеткин 4/6, а/я 24,  ООО «Вертекс	К» т./ф.(095)787	03	95. E	mail: Наш  адрес: 127299 Москва, ул. Клары Цеткин 4/6, а/я 24,  ООО «Вертекс	К» т./ф.(095)787	03	95. E	mail: Наш  адрес: 127299 Москва, ул. Клары Цеткин 4/6, а/я 24,  ООО «Вертекс	К» т./ф.(095)787	03	95. E	mail: Наш  адрес: 127299 Москва, ул. Клары Цеткин 4/6, а/я 24,  ООО «Вертекс	К» т./ф.(095)787	03	95. E	mail: vvvvvertex	k@mtu	net.ruertex	k@mtu	net.ruertex	k@mtu	net.ruertex	k@mtu	net.ruertex	k@mtu	net.ru
Наш сайт Наш сайт Наш сайт Наш сайт Наш сайт      wwwwwwwwwwwwwww.v.v.v.v.vertex	k.ruertex	k.ruertex	k.ruertex	k.ruertex	k.ru

Проверьте, пожалуйста, правильность оформления заявки

ООО «Вертекс	К»ООО «Вертекс	К»ООО «Вертекс	К»ООО «Вертекс	К»ООО «Вертекс	К» поставляет лучшее российское и зарубежное лабораторное оборудование. Фирма уже пять поставляет лучшее российское и зарубежное лабораторное оборудование. Фирма уже пять поставляет лучшее российское и зарубежное лабораторное оборудование. Фирма уже пять поставляет лучшее российское и зарубежное лабораторное оборудование. Фирма уже пять поставляет лучшее российское и зарубежное лабораторное оборудование. Фирма уже пять
лет работает на российском рынке аналитического, контрольно	аналитического оборудования и фармконтроля.лет работает на российском рынке аналитического, контрольно	аналитического оборудования и фармконтроля.лет работает на российском рынке аналитического, контрольно	аналитического оборудования и фармконтроля.лет работает на российском рынке аналитического, контрольно	аналитического оборудования и фармконтроля.лет работает на российском рынке аналитического, контрольно	аналитического оборудования и фармконтроля.

«Вертекс	К» 	 это надежный партнер!«Вертекс	К» 	 это надежный партнер!«Вертекс	К» 	 это надежный партнер!«Вертекс	К» 	 это надежный партнер!«Вертекс	К» 	 это надежный партнер!
В настоящий момент рынок лабораторного оборудования насыщен предложениями. Но чтобы определить настоящееВ настоящий момент рынок лабораторного оборудования насыщен предложениями. Но чтобы определить настоящееВ настоящий момент рынок лабораторного оборудования насыщен предложениями. Но чтобы определить настоящееВ настоящий момент рынок лабораторного оборудования насыщен предложениями. Но чтобы определить настоящееВ настоящий момент рынок лабораторного оборудования насыщен предложениями. Но чтобы определить настоящее

качество товара и обслуживания, нужно учитывать целый ряд признаков. По словам директора ООО «Вертекс	К»качество товара и обслуживания, нужно учитывать целый ряд признаков. По словам директора ООО «Вертекс	К»качество товара и обслуживания, нужно учитывать целый ряд признаков. По словам директора ООО «Вертекс	К»качество товара и обслуживания, нужно учитывать целый ряд признаков. По словам директора ООО «Вертекс	К»качество товара и обслуживания, нужно учитывать целый ряд признаков. По словам директора ООО «Вертекс	К»
С.П.Кирдяшкина, во избежание проблем и двойных расходов при выборе лабораторного оборудования следует обратитьС.П.Кирдяшкина, во избежание проблем и двойных расходов при выборе лабораторного оборудования следует обратитьС.П.Кирдяшкина, во избежание проблем и двойных расходов при выборе лабораторного оборудования следует обратитьС.П.Кирдяшкина, во избежание проблем и двойных расходов при выборе лабораторного оборудования следует обратитьС.П.Кирдяшкина, во избежание проблем и двойных расходов при выборе лабораторного оборудования следует обратить
внимание на следующее:внимание на следующее:внимание на следующее:внимание на следующее:внимание на следующее:

• обязательное наличие сертификатов  ISO 9000 у измерительного оборудования и Соответствия Г• обязательное наличие сертификатов  ISO 9000 у измерительного оборудования и Соответствия Г• обязательное наличие сертификатов  ISO 9000 у измерительного оборудования и Соответствия Г• обязательное наличие сертификатов  ISO 9000 у измерительного оборудования и Соответствия Г• обязательное наличие сертификатов  ISO 9000 у измерительного оборудования и Соответствия Госстандарта РФосстандарта РФосстандарта РФосстандарта РФосстандарта РФ
• наличие сервисного центра• наличие сервисного центра• наличие сервисного центра• наличие сервисного центра• наличие сервисного центра
• возможность обучения персонала работе с приборами• возможность обучения персонала работе с приборами• возможность обучения персонала работе с приборами• возможность обучения персонала работе с приборами• возможность обучения персонала работе с приборами
• возможность проведения пуско	наладочных работ• возможность проведения пуско	наладочных работ• возможность проведения пуско	наладочных работ• возможность проведения пуско	наладочных работ• возможность проведения пуско	наладочных работ
• оборудование для работы приборов (компрессор, газы, ГСО, расходные материалы,  требования к помещению и т. д.)• оборудование для работы приборов (компрессор, газы, ГСО, расходные материалы,  требования к помещению и т. д.)• оборудование для работы приборов (компрессор, газы, ГСО, расходные материалы,  требования к помещению и т. д.)• оборудование для работы приборов (компрессор, газы, ГСО, расходные материалы,  требования к помещению и т. д.)• оборудование для работы приборов (компрессор, газы, ГСО, расходные материалы,  требования к помещению и т. д.)
• пробоподготовка и ее сложность, наличие методик• пробоподготовка и ее сложность, наличие методик• пробоподготовка и ее сложность, наличие методик• пробоподготовка и ее сложность, наличие методик• пробоподготовка и ее сложность, наличие методик
• совместимость различных марок оборудования• совместимость различных марок оборудования• совместимость различных марок оборудования• совместимость различных марок оборудования• совместимость различных марок оборудования

НННННовейшее оборудованиеовейшее оборудованиеовейшее оборудованиеовейшее оборудованиеовейшее оборудование     длядлядлядлядля ВАШЕЙ  ВАШЕЙ  ВАШЕЙ  ВАШЕЙ  ВАШЕЙ лабораториилабораториилабораториилабораториилаборатории

Компания ООО «Вертекс	К» поставляет комплекты оборудования и отКомпания ООО «Вертекс	К» поставляет комплекты оборудования и отКомпания ООО «Вертекс	К» поставляет комплекты оборудования и отКомпания ООО «Вертекс	К» поставляет комплекты оборудования и отКомпания ООО «Вертекс	К» поставляет комплекты оборудования и отдельные приборы для оснащениядельные приборы для оснащениядельные приборы для оснащениядельные приборы для оснащениядельные приборы для оснащения
контрольных   и   исследовательских   лабораторий фармацевтической отрасли.контрольных   и   исследовательских   лабораторий фармацевтической отрасли.контрольных   и   исследовательских   лабораторий фармацевтической отрасли.контрольных   и   исследовательских   лабораторий фармацевтической отрасли.контрольных   и   исследовательских   лабораторий фармацевтической отрасли.

Приборы и оборудование соответствуют требованиям Российской фармакопеи, GMP и др. Все измерительноеПриборы и оборудование соответствуют требованиям Российской фармакопеи, GMP и др. Все измерительноеПриборы и оборудование соответствуют требованиям Российской фармакопеи, GMP и др. Все измерительноеПриборы и оборудование соответствуют требованиям Российской фармакопеи, GMP и др. Все измерительноеПриборы и оборудование соответствуют требованиям Российской фармакопеи, GMP и др. Все измерительное
оборудование имеет Сертификаты ISO 9000 и Соответствия Гоборудование имеет Сертификаты ISO 9000 и Соответствия Гоборудование имеет Сертификаты ISO 9000 и Соответствия Гоборудование имеет Сертификаты ISO 9000 и Соответствия Гоборудование имеет Сертификаты ISO 9000 и Соответствия Госстандарта РФ.осстандарта РФ.осстандарта РФ.осстандарта РФ.осстандарта РФ.

Фирма «Вертекс К» динамично расширяет свою работу на рынке аналитического, контрольно	аналитическогоФирма «Вертекс К» динамично расширяет свою работу на рынке аналитического, контрольно	аналитическогоФирма «Вертекс К» динамично расширяет свою работу на рынке аналитического, контрольно	аналитическогоФирма «Вертекс К» динамично расширяет свою работу на рынке аналитического, контрольно	аналитическогоФирма «Вертекс К» динамично расширяет свою работу на рынке аналитического, контрольно	аналитического
оборудования, фармконтроля.оборудования, фармконтроля.оборудования, фармконтроля.оборудования, фармконтроля.оборудования, фармконтроля.

“Вертекс	К” предлагает:“Вертекс	К” предлагает:“Вертекс	К” предлагает:“Вертекс	К” предлагает:“Вертекс	К” предлагает:
9 помощь в переоборудовании лабораторий по GMP стандарту;помощь в переоборудовании лабораторий по GMP стандарту;помощь в переоборудовании лабораторий по GMP стандарту;помощь в переоборудовании лабораторий по GMP стандарту;помощь в переоборудовании лабораторий по GMP стандарту;
9 хим. реактивы (Sigma, Fluka, Merck и др., более 1000 наименований), ГСО, стандарт	титры посудахим. реактивы (Sigma, Fluka, Merck и др., более 1000 наименований), ГСО, стандарт	титры посудахим. реактивы (Sigma, Fluka, Merck и др., более 1000 наименований), ГСО, стандарт	титры посудахим. реактивы (Sigma, Fluka, Merck и др., более 1000 наименований), ГСО, стандарт	титры посудахим. реактивы (Sigma, Fluka, Merck и др., более 1000 наименований), ГСО, стандарт	титры посуда

(Simax, SCHOTT(Simax, SCHOTT(Simax, SCHOTT(Simax, SCHOTT(Simax, SCHOTT, Россия);, Россия);, Россия);, Россия);, Россия);
9 полный комплект оборудования для ОТК и НИИ анализа препаратов и субстанцийполный комплект оборудования для ОТК и НИИ анализа препаратов и субстанцийполный комплект оборудования для ОТК и НИИ анализа препаратов и субстанцийполный комплект оборудования для ОТК и НИИ анализа препаратов и субстанцийполный комплект оборудования для ОТК и НИИ анализа препаратов и субстанций
9 многое и многое другое!многое и многое другое!многое и многое другое!многое и многое другое!многое и многое другое!

Среди партнеров фирмы такие известные производители, как  Erweka, Buechi, VСреди партнеров фирмы такие известные производители, как  Erweka, Buechi, VСреди партнеров фирмы такие известные производители, как  Erweka, Buechi, VСреди партнеров фирмы такие известные производители, как  Erweka, Buechi, VСреди партнеров фирмы такие известные производители, как  Erweka, Buechi, Van Kel, Wan Kel, Wan Kel, Wan Kel, Wan Kel, Waterateraterateraters, Vs, Vs, Vs, Vs, Varian, Hewlett Parian, Hewlett Parian, Hewlett Parian, Hewlett Parian, Hewlett Packarackarackarackarackard,d,d,d,d,
Sartorius, Mettler TSartorius, Mettler TSartorius, Mettler TSartorius, Mettler TSartorius, Mettler Toledo,Pharma Toledo,Pharma Toledo,Pharma Toledo,Pharma Toledo,Pharma Test, Thermo и др.est, Thermo и др.est, Thermo и др.est, Thermo и др.est, Thermo и др.

Большой популярностью пользуется лабораторная мебель, сконструированная по принципу модульной расширяемойБольшой популярностью пользуется лабораторная мебель, сконструированная по принципу модульной расширяемойБольшой популярностью пользуется лабораторная мебель, сконструированная по принципу модульной расширяемойБольшой популярностью пользуется лабораторная мебель, сконструированная по принципу модульной расширяемойБольшой популярностью пользуется лабораторная мебель, сконструированная по принципу модульной расширяемой
системы. Функциональные возможности лабораторного комплекса при модульном решении практически безграничны,системы. Функциональные возможности лабораторного комплекса при модульном решении практически безграничны,системы. Функциональные возможности лабораторного комплекса при модульном решении практически безграничны,системы. Функциональные возможности лабораторного комплекса при модульном решении практически безграничны,системы. Функциональные возможности лабораторного комплекса при модульном решении практически безграничны,
благодаря быстрой и легкой замене элементов конструкции и секции. На каждой рабочей поверхности лабораторной мебелиблагодаря быстрой и легкой замене элементов конструкции и секции. На каждой рабочей поверхности лабораторной мебелиблагодаря быстрой и легкой замене элементов конструкции и секции. На каждой рабочей поверхности лабораторной мебелиблагодаря быстрой и легкой замене элементов конструкции и секции. На каждой рабочей поверхности лабораторной мебелиблагодаря быстрой и легкой замене элементов конструкции и секции. На каждой рабочей поверхности лабораторной мебели
имеются по два (четыре) гнезда для установки полок, стоек, штативов для титрования и др.имеются по два (четыре) гнезда для установки полок, стоек, штативов для титрования и др.имеются по два (четыре) гнезда для установки полок, стоек, штативов для титрования и др.имеются по два (четыре) гнезда для установки полок, стоек, штативов для титрования и др.имеются по два (четыре) гнезда для установки полок, стоек, штативов для титрования и др.

ТТТТТа к ж е  п р е д л а г а е м  к а ч е с т в е н н о е  р о с с и й с к о е  о б о р у д о в а н и е .а к ж е  п р е д л а г а е м  к а ч е с т в е н н о е  р о с с и й с к о е  о б о р у д о в а н и е .а к ж е  п р е д л а г а е м  к а ч е с т в е н н о е  р о с с и й с к о е  о б о р у д о в а н и е .а к ж е  п р е д л а г а е м  к а ч е с т в е н н о е  р о с с и й с к о е  о б о р у д о в а н и е .а к ж е  п р е д л а г а е м  к а ч е с т в е н н о е  р о с с и й с к о е  о б о р у д о в а н и е .
В настоящее время среди фармпроизводителей наблюдается интерес к весам фирмы OHAUS.В настоящее время среди фармпроизводителей наблюдается интерес к весам фирмы OHAUS.В настоящее время среди фармпроизводителей наблюдается интерес к весам фирмы OHAUS.В настоящее время среди фармпроизводителей наблюдается интерес к весам фирмы OHAUS.В настоящее время среди фармпроизводителей наблюдается интерес к весам фирмы OHAUS.
За 95 лет фирма ОХАУС накопила огромный опыт разработки, производства и обслуживания весового оборудования.За 95 лет фирма ОХАУС накопила огромный опыт разработки, производства и обслуживания весового оборудования.За 95 лет фирма ОХАУС накопила огромный опыт разработки, производства и обслуживания весового оборудования.За 95 лет фирма ОХАУС накопила огромный опыт разработки, производства и обслуживания весового оборудования.За 95 лет фирма ОХАУС накопила огромный опыт разработки, производства и обслуживания весового оборудования.

Благодаря этому электронные весы OHAUS получили признание на рынках Америки, Европы, Азии. В частности, в РоссииБлагодаря этому электронные весы OHAUS получили признание на рынках Америки, Европы, Азии. В частности, в РоссииБлагодаря этому электронные весы OHAUS получили признание на рынках Америки, Европы, Азии. В частности, в РоссииБлагодаря этому электронные весы OHAUS получили признание на рынках Америки, Европы, Азии. В частности, в РоссииБлагодаря этому электронные весы OHAUS получили признание на рынках Америки, Европы, Азии. В частности, в России
и других странах СНГ весовое оборудование компании получило сертификаты качества работы ISO 9001 и ISO 9002.и других странах СНГ весовое оборудование компании получило сертификаты качества работы ISO 9001 и ISO 9002.и других странах СНГ весовое оборудование компании получило сертификаты качества работы ISO 9001 и ISO 9002.и других странах СНГ весовое оборудование компании получило сертификаты качества работы ISO 9001 и ISO 9002.и других странах СНГ весовое оборудование компании получило сертификаты качества работы ISO 9001 и ISO 9002.

Компания ООО «Вертекс	К» постоянно прилагает усилия для укрепления репутации надежного поставщика иКомпания ООО «Вертекс	К» постоянно прилагает усилия для укрепления репутации надежного поставщика иКомпания ООО «Вертекс	К» постоянно прилагает усилия для укрепления репутации надежного поставщика иКомпания ООО «Вертекс	К» постоянно прилагает усилия для укрепления репутации надежного поставщика иКомпания ООО «Вертекс	К» постоянно прилагает усилия для укрепления репутации надежного поставщика и
ответственного представителя, оказывая техническую и методическую поддержкуответственного представителя, оказывая техническую и методическую поддержкуответственного представителя, оказывая техническую и методическую поддержкуответственного представителя, оказывая техническую и методическую поддержкуответственного представителя, оказывая техническую и методическую поддержку. Доставка в любую точку России.. Доставка в любую точку России.. Доставка в любую точку России.. Доставка в любую точку России.. Доставка в любую точку России.
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����� В.Л.Багирова, Е.Л.Ковалева, ФГУ «Научный центр экспертизы средств медицинского В.Л.Багирова, Е.Л.Ковалева, ФГУ «Научный центр экспертизы средств медицинского В.Л.Багирова, Е.Л.Ковалева, ФГУ «Научный центр экспертизы средств медицинского В.Л.Багирова, Е.Л.Ковалева, ФГУ «Научный центр экспертизы средств медицинского В.Л.Багирова, Е.Л.Ковалева, ФГУ «Научный центр экспертизы средств медицинского
применения» Министерства здравоохранения Российской Федерацииприменения» Министерства здравоохранения Российской Федерацииприменения» Министерства здравоохранения Российской Федерацииприменения» Министерства здравоохранения Российской Федерацииприменения» Министерства здравоохранения Российской Федерации

Одним из обязательных компонен%
тов, которые обеспечивают качество
лекарственных средств (ЛС) на нацио%
нальном, региональном и/или между%
народном уровне является надежная
система регистрации фармацев%
тических продуктов, предваряющая ре%
ализацию ЛС на рынке. В ряде стран (в
т.ч. и в России) фармацевтические суб%фармацевтические суб%фармацевтические суб%фармацевтические суб%фармацевтические суб%
станциистанциистанциистанциистанции рассматриваются, как одна из
разновидностей ЛС, что отражено в за%
конодательстве этих стран.

В 1971 г. в СССР был принят ОСТ
«Порядок разработки, согласования и
утверждения нормативно%технической
документации на лекарственные сред%
ства и лекарственное растительное сы%
рье», который регламентировал пере%
ход от МРТУ (межреспубликанских тех%
нических условий) и Временных МРТУ к
фармакопейным (ФС) и временным
фармакопейным статьям (ВФС). В
ОСТе были изложены требования к по%
строению и формированию норматив%
ной документации как на готовые лекар%
ственные формы, так и на «препараты,
представляющие индивидуальные хими%
ческие и биологические соединения»
(по сути субстанции), перечислены и
подробно описаны показатели, необхо%
димые для оценки качества субстанции.
Регистрация готовых лекарственных
форм новых препаратов проводилась
одновременно с регистрацией субстан%
ций, используемых для их изготовления.

С 1992 года на российских предпри%
ятиях отмечалось сокращение объемов
производства. К 1999 г. в среднем в 3

раза снизились объемы производства
на предприятиях, выпускающих суб%
станции. Кроме того, из%за стремитель%
ного роста цен на энергоносители (их
доля в структуре себестоимости суб%
станций составила 33 % 40%) цены на
российские препараты стали прибли%
жаться к мировым. Естественной реак%
цией отечественных производителей го%
товых лекарственных форм (ГЛФ) был
переход на использование импортных
субстанций.

Приказом Минздравмедпрома №
52 от 21.03.94 г 21.03.94 г 21.03.94 г 21.03.94 г 21.03.94 г. предписывалась обя%обя%обя%обя%обя%
зательная регистрация зарубежныхзательная регистрация зарубежныхзательная регистрация зарубежныхзательная регистрация зарубежныхзательная регистрация зарубежных
субстанцийсубстанцийсубстанцийсубстанцийсубстанций, используемых в производ%
стве ЛС на предприятиях Российской
Федерации.

В   начале   1996   г.В   начале   1996   г.В   начале   1996   г.В   начале   1996   г.В   начале   1996   г.   в   целях  рас%
ширения   рынка зарубежных субстан%
ций Приказом Минздравмедпрома №
40 было разрешено использовать добыло разрешено использовать добыло разрешено использовать добыло разрешено использовать добыло разрешено использовать до
01.01.98 г. незарегистрированные01.01.98 г. незарегистрированные01.01.98 г. незарегистрированные01.01.98 г. незарегистрированные01.01.98 г. незарегистрированные
импортные субстанцииимпортные субстанцииимпортные субстанцииимпортные субстанцииимпортные субстанции, по номенкла%
туре которых имелись утвержденные
ФС и ВФС, при представлении сертифи%
катов качества фирм%производителей
(поставщиков).

В 1998 г. принят Федеральный закон
«О лекарственных средствах», в соот%
ветствии с которым были разработаны
и 1 декабря 1998 г. утверждены Прави%
ла государственной регистрации ЛС,
определяющие единый порядок органи%
зации и проведения государственной
регистрации для отечественных и зару%
бежных ЛС, включая гомеопатические.

Сложившееся положение в стране
было таково, что 90% лекарственных
препаратов производилось из ввозимых
субстанций, и в марте 1999 г. былов марте 1999 г. былов марте 1999 г. былов марте 1999 г. былов марте 1999 г. было
разрешено оформление краткосроч%разрешено оформление краткосроч%разрешено оформление краткосроч%разрешено оформление краткосроч%разрешено оформление краткосроч%
ной (однократной) регистрации им%ной (однократной) регистрации им%ной (однократной) регистрации им%ной (однократной) регистрации им%ной (однократной) регистрации им%
портируемых фармацевтических суб%портируемых фармацевтических суб%портируемых фармацевтических суб%портируемых фармацевтических суб%портируемых фармацевтических суб%
станцийстанцийстанцийстанцийстанций. Эти субстанции контролирова%
лись в Гос НИИ по стандартизации и кон%
тролю лекарственных средств (ГНИ%
ИСКЛС) на соответствие требованиям
отечественной нормативной докумен%
тации, монографиям ведущих зарубеж%
ных фармакопей и документации, пред%
ставленной производителем.

Что означала такая краткосрочная
регистрация? Поскольку технология по%
лучения субстанции была неизвестна,
«за кадром» оставались используемые
органические растворители и профиль

примесей. При контроле в ГНИИСКЛС
оценка качества производилась неред%
ко по нормативной документации с ис%
текшим сроком действия или по моно%
графиям зарубежных фармакопей.
Монографии зарубежных фармакопей
содержат минимальный набор стандар%
тов, которым должна отвечать фарма%
цевтическая продукция, находящаяся на
рынке, без учета специфики готовых ле%
карственных форм (ГЛФ), для изготов%
ления которых предназначается суб%
станция.

Между тем около 45% субстанций,
поступивших к 2000 г. на контроль в
ГНИИСКЛС, составили субстанции, про%
ходящие в режиме так называемой ра%
зовой регистрации. А, уже в 2001 г. и
2002 г., по данным ГНИИСКЛС, количе%
ство таких субстанций от числа прокон%
тролированных серий составило свыше
60%. В страну ввозились субстанции для
производства ЛС более чем из 30 стран.
Причем 70% субстанций поступило из
Китая, Индии и Германии, а доля суб%
станций, ввозимых из Китая, составила
50%.

В марте 2002 г. Минздравом РФВ марте 2002 г. Минздравом РФВ марте 2002 г. Минздравом РФВ марте 2002 г. Минздравом РФВ марте 2002 г. Минздравом РФ
принято решение (Письмо №2510/
2844%02%32 от 27.03.02 г.) о необходи%о необходи%о необходи%о необходи%о необходи%
мости регистрации всех импортныхмости регистрации всех импортныхмости регистрации всех импортныхмости регистрации всех импортныхмости регистрации всех импортных
субстанций в установленном порядкесубстанций в установленном порядкесубстанций в установленном порядкесубстанций в установленном порядкесубстанций в установленном порядке,
который предусматривает экспертизу
досье на субстанции, включающего
материалы по технологии получения, по
изучению стабильности субстанции,
нормирование показателей и методы
оценки качества субстанции, утвержде%
ние нормативной документации (НД) на
конкретное лекарственное средство и
выдачу регистрационного удостовере%
ния. Номер НД при этом указывается в
регистрационном удостоверении.

Европейская фармакопея (ЕФ) про%
водит регистрацию субстанций с после%
дующей выдачей сертификата соответ%
ствия ЕФ. Субстанция может произво%
диться по разным технологиям. Каждая
технология характеризуется своим про%
филем примесей. При подготовке мо%
нографий ЕФ учитываются профили
примесей для технологий, информация
о которых была представлена произво%
дителями в ЕФ. Данные примеси конк%
ретно перечислены в конце моногра%
фии ЕФ. Примеси других технологий
монография не контролирует. При по%

В.Л.Багирова, директорВ.Л.Багирова, директорВ.Л.Багирова, директорВ.Л.Багирова, директорВ.Л.Багирова, директор
Института стандартизацииИнститута стандартизацииИнститута стандартизацииИнститута стандартизацииИнститута стандартизации
лекарственных средствлекарственных средствлекарственных средствлекарственных средствлекарственных средств
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лучении Сертификата соответствия
нужно представить подробную инфор%
мацию о технологии и качестве субстан%
ции, при необходимости в Сертификат
будут включены дополнительные тесты.
В процессе регистрации ГЛФ в ЕС в ре%
гистрационном досье указываются про%
изводители субстанции (не более 4) и
представляются их Сертификаты соот%
ветствия ЕФ. В то же время не соблю%
дающие правил GMP производители
субстанции (в первую очередь в Китае
и Индии) встретят значительные трудно%
сти со сбытом своей продукции в стра%
нах ЕС, даже если она имеет Сертифи%
кат пригодности Европейской фармако%
пеи.

Сертификаты ЕФ не нуждаются в пе%
ресмотре: при изменении монографии
ЕФ субстанция автоматически начинает
контролироваться по новому изданию
Фармакопеи. Это одно из преимуществ
системы Сертификатов ЕФ перед ут%
верждением нормативной документа%
ции на субстанции.

В ГФ Украины (ГФУ) введена об%В ГФ Украины (ГФУ) введена об%В ГФ Украины (ГФУ) введена об%В ГФ Украины (ГФУ) введена об%В ГФ Украины (ГФУ) введена об%
щая статья «Субстанции»щая статья «Субстанции»щая статья «Субстанции»щая статья «Субстанции»щая статья «Субстанции», аналогов ко%
торой нет в других фармакопеях. В ней
изложены основные принципы обеспе%
чения качества субстанции, перечисле%
ны показатели качества, которые дол%
жны включаться в нормативную доку%
ментацию, дана характеристика этих по%
казателей и рекомендации по их регла%
ментации.

В перспективе планируется создать
систему выдачи Сертификатов соответ%
ствия монографии ГФУ.

В ГФУ также отмечается, что соот%
ветствие требованиям монографии яв%
ляется необходимым, но не всегда до%
статочным для окончательного заклю%
чения о качестве субстанции.

Установлено, что свойства субстан%
ции даже одной и той же фирмы отли%
чаются по многим технологическим и
некоторым физико%химическим пока%
зателям, контроль которых не предус%
мотрен фармакопеями ведущих% стран
или стандартами фирмы. Так, кристал%
лическая структура фармацевтических
субстанций часто определяет техноло%
гию получения твердых лекарственных
форм и их эффективность. Размер час%
тиц, кристаллическая модификация суб%
станции влияют на высвобождение дей%
ствующего вещества при использовании
труднорастворимых субстанций для из%
готовления пероральных лекарственных
форм. Эти характеристики определяют
биофармацевтическую неэквивалент%
ность изготовленных из таких субстан%
ций препаратов. Известен случай, ког%
да фирмы, производящие дженерики,
использовали вместо кристаллической
формы субстанции аторвастатина, как

это делает фирма%изготовитель ориги%
нального препарата, аморфную форму
субстанции. Было установлено, что
аморфная форма субстанции аторвас%
татина значительно уступает по стабиль%
ности кристаллической форме. Изуче%
ние качества и стабильности препара%
тов, изготовленных с использованием
аморфной формы субстанции, показа%
ло, что в воспроизведенных препаратах
общее количество примесей превыша%
ет норму, допустимую для оригиналь%
ного препарата.

Современные тенденции развития
методов стандартизации лекарственных
средств и получения дополнительной ин%
формации об их свойствах служат пред%
посылкой для формирования новых
фармакопейных требований к качеству
субстанций.

Одной из составляющих, определя%
ющих эффективность и безопасность
лекарственных препаратов является ка%
чество вспомогательных веществ, кото%
рое в большинстве случаев регламен%
тируется и поныне ТУ, ГОСТами или
фармакопейными статьями ГФ X изд. В
лучшем случае в ТУ, ГОСТе предусмот%
рена квалификация, соответствующая
использованию вещества в фармацев%
тической промышленности, но к сожа%
лению,  чаще всего это квалификация %
«для пищевой промышленности», а
иногда % «для аналитической практики».
Надо отметить, что во вводной части
ОСТ 42%506%96 «Порядок разработки,
согласования и утверждения норматив%
ной документации на лекарственные
средства и лекарственное растительное
сырье» было указано, что он не распро%
страняется на продукцию, используе%
мую в качестве вспомогательных ве%
ществ при приготовлении лекарствен%
ных форм. Качество ряда вспомога%
тельных компонентов, используемых
отечественной фармацевтической про%
мышленностью, не соответствовало
международному уровню. Так, введе%
ние в ГФ XI изд. определения талька в
таблетках и капсулах с нормой «не бо%
лее 3%» в первую очередь связано с его
низким качеством (тогда как в зарубеж%
ных препаратах допускается иногда до
60 % талька).

В большинстве случаев вспомога%
тельные вещества используются в дру%
гих отраслях, причем в количествах,
значительно превышающих объем ис%
пользования в производстве лекар%
ственных препаратов. При этом требо%
вания к качеству для применения в дру%
гих отраслях не столь жесткие, как в ин%
дустрии лекарств, поэтому производи%
тели вспомогательных веществ слабо
заинтересованы во внедрении дополни%
тельных стандартов качества. Суще%

ственным отличием вспомогательных
веществ от собственно фармацевтичес%
кой продукции является то, что на них,
как правило, не распространяются та%
кие формы государственного регули%
рования обращения ЛС, как регистра%
ция, лицензирование, последующий
контроль качества. В связи с этим суще%
ствовал перечень вспомогательных
компонентов, для которых разрешался
выпуск по ТУ, ГОСТу, но входной конт%
роль на предприятии, использующем
эти компоненты для изготовления ле%
карственных препаратов должен был
осуществляться по соответствующей
ФС.

Активное освоение производства
дженериков в нашей стране, возмож%
ность варьирования состава препара%
тов, которая появилась с введением в
практику фармакопейных статей пред%
приятий, привели к необходимости рас%
ширения рынка и номенклатуры вспо%
могательных веществ.

Официальный перечень вспомога%Официальный перечень вспомога%Официальный перечень вспомога%Официальный перечень вспомога%Официальный перечень вспомога%
тельных веществ, включенных в Госу%тельных веществ, включенных в Госу%тельных веществ, включенных в Госу%тельных веществ, включенных в Госу%тельных веществ, включенных в Госу%
дарственный Реестр ЛС, состоит из 63дарственный Реестр ЛС, состоит из 63дарственный Реестр ЛС, состоит из 63дарственный Реестр ЛС, состоит из 63дарственный Реестр ЛС, состоит из 63
наименований.наименований.наименований.наименований.наименований.

Национальная номенклатура вспо%
могательных веществ США, Великобри%
тании, включенных в фармакопеи этих
стран, значительно шире. Так, в Аме%в Аме%в Аме%в Аме%в Аме%
риканской Фармакопеериканской Фармакопеериканской Фармакопеериканской Фармакопеериканской Фармакопее (USP XXYI) На%
циональный формуляр включает поряд%
ка 385 наименования385 наименования385 наименования385 наименования385 наименования вспомогательных
веществ, 280 монографий находятся в
стадии разработки. Британская фарма%
копея (2001 г.) регламентирует требо%
вания к качеству 290 вспомогательных
веществ.

В ФГУ «НЦЭСМП» начата работаВ ФГУ «НЦЭСМП» начата работаВ ФГУ «НЦЭСМП» начата работаВ ФГУ «НЦЭСМП» начата работаВ ФГУ «НЦЭСМП» начата работа
по формированию Национальногопо формированию Национальногопо формированию Национальногопо формированию Национальногопо формированию Национального
перечня вспомогательных веществперечня вспомогательных веществперечня вспомогательных веществперечня вспомогательных веществперечня вспомогательных веществ,
которая позволит узаконить примене%
ние новых, ранее не используемых при
изготовлении отечественных препара%
тов, вспомогательных веществ и про%
вести ревизию устаревших веществ,
давно не применяемых в фармацевти%
ческой промышленности. Создание
этого Перечня тесно связано с про%
блемой разработки и утверждения
нормативной документации, регла%
ментирующей качество вспомога%
тельных веществ. В настоящее время
в ФГУ «НЦЭСМП» подготовлены иФГУ «НЦЭСМП» подготовлены иФГУ «НЦЭСМП» подготовлены иФГУ «НЦЭСМП» подготовлены иФГУ «НЦЭСМП» подготовлены и
утверждены фармакопейные статьиутверждены фармакопейные статьиутверждены фармакопейные статьиутверждены фармакопейные статьиутверждены фармакопейные статьи
на кислоту хлористоводороднуюна кислоту хлористоводороднуюна кислоту хлористоводороднуюна кислоту хлористоводороднуюна кислоту хлористоводородную
концентрированную, натрия метаби%концентрированную, натрия метаби%концентрированную, натрия метаби%концентрированную, натрия метаби%концентрированную, натрия метаби%
сульфит, калия метабисульфит, ди%сульфит, калия метабисульфит, ди%сульфит, калия метабисульфит, ди%сульфит, калия метабисульфит, ди%сульфит, калия метабисульфит, ди%
оксид титана, тальк, кислоту лимон%оксид титана, тальк, кислоту лимон%оксид титана, тальк, кислоту лимон%оксид титана, тальк, кислоту лимон%оксид титана, тальк, кислоту лимон%
ную и т.д. ную и т.д. ную и т.д. ную и т.д. ную и т.д. В этих фармакопейных ста%
тьях предусмотрена оценка качества
вспомогательных веществ на уровне
требований, предъявляемых ведущи%
ми зарубежными фармакопеями.

ЭКСПЕРТИЗА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ
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ÏðîåêòÏðîåêòÏðîåêòÏðîåêòÏðîåêò
I. Îáùèå ïîëîæåíèÿI. Îáùèå ïîëîæåíèÿI. Îáùèå ïîëîæåíèÿI. Îáùèå ïîëîæåíèÿI. Îáùèå ïîëîæåíèÿ
1.1. Íàñòîÿùèé äîêóìåíò îïðåäå-

ëÿåò îñíîâíûå íàïðàâëåíèÿ è
ðåêîìåíäàöèè ïî ïîðÿäêó ïðîâåäåíèÿ
êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ íà òåððèòîðèè ñóáúåêòîâ Ðîñ-
ñèéñêîé Ôåäåðàöèè, îñóùåñòâëÿåìî-
ãî òåððèòîðèàëüíûìè îðãàíàìè êîíò-
ðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Íàñòîÿùåå Ïîëîæåíèå ìîæåò ïðè-
ìåíÿòüñÿ âñåìè ñóáúåêòàìè îáðàùå-
íèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, îñóùåñòâ-
ëÿþùèìè êîíòðîëü êà÷åñòâà ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ íà òåððèòîðèè Ðîñ-
ñèéñêîé Ôåäåðàöèè.

1.2. Òåððèòîðèàëüíûé îðãàí êîíò-
ðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
(ðåãèîíàëüíàÿ êîíòðîëüíî-àíàëèòè-
÷åñêàÿ ëàáîðàòîðèÿ èëè öåíòð êîíòðî-
ëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ)
ÿâëÿåòñÿ ýêñïåðòíîé îðãàíèçàöèåé,
îñóùåñòâëÿþùåé ñâîþ äåÿòåëüíîñòü â
öåëÿõ ãîñóäàðñòâåííîãî êîíòðîëÿ êà-
÷åñòâà, ýôôåêòèâíîñòè, áåçîïàñíîñòè
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â ðàìêàõ ïîë-
íîìî÷èé, âîçëîæåííûõ íà íåãî Ìèíè-
ñòåðñòâîì çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñ-
êîé Ôåäåðàöèè, êàê ôåäåðàëüíûì îð-
ãàíîì êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåí-
íûõ ñðåäñòâ.

1.3. Òåððèòîðèàëüíûé îðãàí êîíò-
ðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
ñîçäàåòñÿ äëÿ îñóùåñòâëåíèÿ âûáî-
ðî÷íîãî ãîñóäàðñòâåííîãî êîíòðîëÿ
êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ïðè
èõ ïîñòóïëåíèè ïî ìåñòó íàçíà÷åíèÿ,
à òàêæå äëÿ ïðîâåäåíèÿ ïåðèîäè÷åñ-
êèõ ïðîâåðîê îðãàíèçàöèé â ñôåðå
îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
(ïðåäïðèÿòèé îïòîâîé òîðãîâëè, àï-
òå÷íûõ ó÷ðåæäåíèé è ËÏÓ), íàõîäÿ-
ùèõñÿ íà òåððèòîðèÿõ ñîîòâåòñòâóþ-
ùèõ ñóáúåêòîâ Ðîññèéñêîé Ôåäåðà-
öèè. Ïåðèîäè÷åñêèå ïðîâåðêè ïðåä-
ïðèÿòèé-ïðîèçâîäèòåëåé ëåêàðñòâåí-
íûõ ñðåäñòâ îñóùåñòâëÿþòñÿ ïî ïîðó-
÷åíèþ Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíå-
íèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè (äàëåå -
Ìèíçäðàâ Ðîññèè).

1.4. Òåððèòîðèàëüíûé îðãàí êîí-
òðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ ïî ïîðó÷åíèþ Ìèíçäðàâà
Ðîññèè îñóùåñòâëÿåò îòáîð îáðàç-
öîâ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ äëÿ öå-
ëåé ãîñóäàðñòâåííîãî ïðåäâàðèòåëü-
íîãî, âûáîðî÷íîãî è ïîâòîðíîãî âû-
áîðî÷íîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Òåððèòîðèàëüíûé îðãàí êîíòðîëÿ
êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ìî-
æåò îñóùåñòâëÿòü êîíòðîëü êà÷åñòâà
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, èçãîòîâëÿå-
ìûõ àïòåêàìè è ËÏÓ, íåçàâèñèìî îò
èõ îðãàíèçàöèîííî-ïðàâîâîãî ñòàòó-
ñà è ôîðì ñîáñòâåííîñòè.

Òåððèòîðèàëüíûé îðãàí êîíòðîëÿ
êà÷åñòâà ìîæåò îñóùåñòâëÿòü âûáî-
ðî÷íûé êîíòðîëü êà÷åñòâà âñåõ ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ (â òîì ÷èñëå ôàðìà-
öåâòè÷åñêèõ ñóáñòàíöèé), ïîñòóïàþ-
ùèõ ïî ìåñòó íàçíà÷åíèÿ íà òåððèòî-
ðèþ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè íà ïðåä-
ïðèÿòèÿ îïòîâîé òîðãîâëè, â àïòå÷íûå
ó÷ðåæäåíèÿ è ËÏÓ, îñóùåñòâëÿòü êîí-
òðîëü çà ïîðÿäêîì è óñëîâèÿìè õðàíå-
íèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Â ñâîåé äåÿòåëüíîñòè òåððèòîðè-
àëüíûé îðãàí êîíòðîëÿ êà÷åñòâà
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ðóêîâîäñòâó-
åòñÿ çàêîíîäàòåëüñòâîì Ðîññèéñêîé
Ôåäåðàöèè, ïðèêàçàìè, ðàñïîðÿæå-
íèÿìè è äðóãèìè íîðìàòèâíûìè àê-
òàìè Ìèíçäðàâà Ðîññèè, à òàêæå çà-
êîíîäàòåëüñòâîì ñóáúåêòîâ Ðîññèé-
ñêîé Ôåäåðàöèè, åñëè îíè íå ïðîòè-
âîðå÷àò çàêîíîäàòåëüñòâó Ðîññèéñ-
êîé Ôåäåðàöèè.

Òåððèòîðèàëüíûå îðãàíû êîíòðî-
ëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
äåéñòâóþò â ðàìêàõ ïîëíîìî÷èé ïî
îñóùåñòâëåíèþ ãîñóäàðñòâåííîãî
êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ, âîçëîæåííûìè íà íèõ Ìèí-
çäðàâîì Ðîññèè è îðãàíàìè èñïîë-
íèòåëüíîé âëàñòè ñóáúåêòîâ Ðîññèé-
ñêîé Ôåäåðàöèè.

Òåððèòîðèàëüíûå îðãàíû êîíòðî-
ëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
îñóùåñòâëÿþò ñâîþ äåÿòåëüíîñòü âî
âçàèìîäåéñòâèè ñ îðãàíàìè óïðàâ-
ëåíèÿ çäðàâîîõðàíåíèåì è ôàðìà-
öåâòè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòüþ ñóáúåê-
òîâ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè, îðãàíà-
ìè ïî ñåðòèôèêàöèè ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ è èñïûòàòåëüíûìè ëàáîðà-
òîðèÿìè.

1.11. Ðóêîâîäñòâî òåððèòîðèàëü-
íûì îðãàíîì êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ëå-
êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ îñóùåñòâëÿåò
åãî ðóêîâîäèòåëü (äèðåêòîð,
çàâåäóþùèé), íàçíà÷àåìûé îðãàíîì
èñïîëíèòåëüíîé âëàñòè ñóáúåêòà
Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè. Ðóêîâîäè-
òåëü òåððèòîðèàëüíîãî îðãàíà êîíò-
ðîëÿ êà÷åñòâà äîëæåí èìåòü âûñøåå
ïðîôèëüíîå îáðàçîâàíèå è ñòàæ ðà-
áîòû â îáëàñòè êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ëå-
êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ íå ìåíåå 3 ëåò.

Îðãàíèçàöèîííàÿ ñòðóêòóðà è
øòàò òåððèòîðèàëüíîãî îðãàíà êîíò-
ðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ îïðåäåëÿåòñÿ â ñîîòâåò-
ñòâèè ñ åãî îñíîâíûìè çàäà÷àìè,
îáúåìîì âûïîëíÿåìûõ ðàáîò è äåé-
ñòâóþùèì çàêîíîäàòåëüñòâîì.

Òåððèòîðèàëüíûé îðãàí êîíòðîëÿ
êà÷åñòâà äîëæåí ðàñïîëàãàòüñÿ â ïî-
ìåùåíèè, îáåñïå÷èâàþùåì îñóùå-
ñòâëåíèå âîçëîæåííûõ íà íåãî çàäà÷,
áåçîïàñíûå óñëîâèÿ òðóäà ïåðñîíà-

ëà, è îòâå÷àþùåì òðåáîâàíèÿì ñàíè-
òàðíûõ íîðì è ïðàâèë.

Îñíàùåíèå òåððèòîðèàëüíîãî
îðãàíà êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ ïðèáîðàìè, ñðåä-
ñòâàìè èçìåðåíèÿ, èíâåíòàðåì,
àâòîòðàíñïîðòîì, ðåàêòèâàìè è
ñòàíäàðòíûìè îáðàçöàìè, íîðìà-
òèâíûìè äîêóìåíòàìè äîëæíî ñîîò-
âåòñòâîâàòü äåéñòâóþùèì òðåáîâà-
íèÿì è ñòàíäàðòàì êà÷åñòâà ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Òåððèòîðèàëüíûé îðãàí êîíòðîëÿ
êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ÿâëÿ-
åòñÿ ñàìîñòîÿòåëüíûì þðèäè÷åñêèì
ëèöîì è îòâå÷àåò ïî ñâîèì îáÿçàòåëü-
ñòâàì â ñîîòâåòñòâèè ñ çàêîíîäàòåëü-
ñòâîì Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè.

I.17. Ëèêâèäàöèÿ (ðåîðãàíèçàöèÿ)
òåððèòîðèàëüíîãî îðãàíà êîíòðîëÿ êà÷å-
ñòâà îñóùåñòâëÿåòñÿ â ïîðÿäêå, óñòàíîâ-
ëåííîì çàêîíîäàòåëüñòâîì Ðîññèéñêîé
Ôåäåðàöèè, ñ ïîñëåäóþùèì óâåäîìëå-
íèåì Ìèíçäðàâà Ðîññèè.

Òåððèòîðèàëüíûé îðãàí êîíòðîëÿ
êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ïðèñ-
òóïàåò ê âûïîëíåíèþ ñâîèõ ôóíêöèé
ïîñëå ïîëó÷åíèÿ ñîîòâåòñòâóþùåãî
ðàçðåøèòåëüíîãî äîêóìåíòà îò Ìèíç-
äðàâà Ðîññèè, ïîäòâåðæäàþùåãî âîç-
ìîæíîñòü åãî ðàáîòû â îáëàñòè êîíò-
ðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

II. Îñíîâíûå çàäà÷è è ôóíêöèèII. Îñíîâíûå çàäà÷è è ôóíêöèèII. Îñíîâíûå çàäà÷è è ôóíêöèèII. Îñíîâíûå çàäà÷è è ôóíêöèèII. Îñíîâíûå çàäà÷è è ôóíêöèè
òåððèòîðèàëüíîãî îðãàíà êîíòðîëÿòåððèòîðèàëüíîãî îðãàíà êîíòðîëÿòåððèòîðèàëüíîãî îðãàíà êîíòðîëÿòåððèòîðèàëüíîãî îðãàíà êîíòðîëÿòåððèòîðèàëüíîãî îðãàíà êîíòðîëÿ
êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâêà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâêà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâêà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâêà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

2.1. Òåððèòîðèàëüíûé îðãàí êîí-
òðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ îñóùåñòâëÿåò âûáîðî÷íûé
êîíòðîëü êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ, ïîñòóïàþùèõ ïî ìåñòó íà-
çíà÷åíèÿ, ñ öåëüþ îáåñïå÷åíèÿ íàñå-
ëåíèÿ êà÷åñòâåííîé ëåêàðñòâåííîé
ïðîäóêöèåé è ñâîåâðåìåííîãî èí-
ôîðìèðîâàíèÿ ñóáúåêòîâ îáðàùå-
íèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ î íåîáõî-
äèìîñòè èçúÿòèÿ èç îáðàùåíèÿ íà
òåððèòîðèè Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, êà÷åñòâî êî-
òîðûõ íå ñîîòâåòñòâóåò òðåáîâàíèÿì
íîðìàòèâíîé äîêóìåíòàöèè, à òàêæå
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ÿâëÿþùèõñÿ
ïîääåëêàìè çàðåãèñòðèðîâàííûõ â
Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè ëåêàðñòâåí-
íûõ ñðåäñòâ. Êîíòðîëü êà÷åñòâà
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ îñóùåñòâëÿ-
åòñÿ ïî ïîêàçàòåëÿì «îïèñàíèå»,
«óïàêîâêà», «ìàðêèðîâêà» è èíûì ìå-
òîäàì êîíòðîëÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ íîð-
ìàòèâíûìè äîêóìåíòàìè Ìèíçäðàâà
Ðîññèè.

2.2 Òåððèòîðèàëüíûé îðãàí êîíò-
ðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ îñóùåñòâëÿåò êîíòðîëü çà
ñîáëþäåíèåì òåõíîëîãè÷åñêèõ è ñà-
íèòàðíûõ íîðì ïðè èçãîòîâëåíèè ëå-
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êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â àïòå÷íûõ ó÷-
ðåæäåíèÿõ, ñîáëþäåíèåì àïòåêàìè
òðåáîâàíèé ïî îáåñïå÷åíèþ êà÷å-
ñòâà èçãîòàâëèâàåìûõ ëåêàðñòâåí-
íûõ ñðåäñòâ â ñîîòâåòñòâèè ñ íîðìà-
òèâíîé äîêóìåíòàöèåé.

2.3. Òåððèòîðèàëüíûé îðãàí êîí-
òðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ ìîæåò îñóùåñòâëÿòü êîíò-
ðîëü çà ïîðÿäêîì è óñëîâèÿìè õðà-
íåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ íà
ñêëàäàõ ïðåäïðèÿòèé-ïðîèçâîäèòå-
ëåé ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ïðåä-
ïðèÿòèé îïòîâîé òîðãîâëè ëåêàð-
ñòâåííûìè ñðåäñòâàìè, àïòå÷íûõ ó÷-
ðåæäåíèé è ËÏÓ.

2.4. Ðåãóëÿðíî òåððèòîðèàëüíûé
îðãàí êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåí-
íûõ ñðåäñòâ îñóùåñòâëÿåò:

- êîíòðîëü êà÷åñòâà âîäû î÷èùåí-
íîé, âîäû äëÿ èíúåêöèé, âñåõ âèäîâ
ëåêàðñòâåííûõ ôîðì, èçãîòîâëåííûõ
â àïòå÷íûõ ó÷ðåæäåíèÿõ, ïî ðåöåï-
òàì è òðåáîâàíèÿì ËÏÓ, âíóòðèàï-
òå÷íîé çàãîòîâêè è ôàñîâêè, êîíöåí-
òðàòîâ, ïîëóôàáðèêàòîâ, ñêîðîïîð-
òÿùèõñÿ ëåêàðñòâåííûõ ôîðì, ôàð-
ìàöåâòè÷åñêèõ ñóáñòàíöèé, ïðåäíàç-
íà÷åííûõ äëÿ èçãîòîâëåíèÿ ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ;

- ïðè íàëè÷èè ìèêðîáèîëîãè÷åñêîé
ñëóæáû ìèêðîáèîëîãè÷åñêèé êîíòðîëü
â àïòåêàõ ñòåðèëüíûõ ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ, âîäû î÷èùåííîé, ôëàêîíîâ,
óêóïîðî÷íûõ è äðóãèõ ìàòåðèàëîâ;

- ïðè íàëè÷èè ñîîòâåòñòâóþùåé
òåõíè÷åñêîé áàçû ìîæåò îáåñïå÷èâàòü
àïòå÷íûå ó÷ðåæäåíèÿ ðåàêòèâàìè è
òèòðîâàííûìè ðàñòâîðàìè ïî çàÿâêàì
è îñóùåñòâëÿòü êîíòðîëü çà èõ èñïîëü-
çîâàíèåì.

2.5. Òåððèòîðèàëüíûé îðãàí êîíò-
ðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
ïî ñîãëàñîâàíèþ ìîæåò ó÷àñòâîâàòü â
ðàáîòå êîìèññèé ïî ïîäãîòîâêå ðåøå-
íèé î âûäà÷å ëèöåíçèé àïòå÷íûì ó÷-
ðåæäåíèÿì íà ïðàâî îñóùåñòâëåíèÿ
âèäîâ äåÿòåëüíîñòè, ñâÿçàííûõ ñ îá-
ðàùåíèåì ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, â
ñîîòâåòñòâèè ñ çàêîíîäàòåëüñòâîì
Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè.

2.6. Òåððèòîðèàëüíûé îðãàí êîíò-
ðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
ó÷àñòâóåò â ðàáîòå êîìèññèé ïî îòáî-
ðó îáðàçöîâ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
äëÿ öåëåé ãîñóäàðñòâåííîãî êîíòðîëÿ
êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ,
ñîçäàâàåìûõ Ìèíçäðàâîì Ðîññèè.
Ïðè ýòîì îáðàçöû ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ, èçúÿòûõ äëÿ öåëåé ãîñóäàð-
ñòâåííîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà, õðàíÿò-
ñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè,
ïðåäúÿâëÿåìûìè Ìèíçäðàâîì Ðîññèè
ê õðàíåíèþ ñîîòâåòñòâóþùèõ ôîðì è
ãðóïï ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

2.7. Òåððèòîðèàëüíûé îðãàí êîí-
òðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ êîíòðîëèðóåò âûïîëíåíèå
ïðåäïðèÿòèÿìè ðîçíè÷íîé òîðãîâëè
ëåêàðñòâåííûìè ñðåäñòâàìè ïðåä-
ïèñàíèé Ìèíçäðàâà Ðîññèè ïî óëó÷-
øåíèþ êà÷åñòâà èçãîòîâëåíèÿ ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ, ïîëó÷èâøèìè òà-
êîå ïðåäïèñàíèå, à òàêæå, ïî ïîðó÷å-
íèþ Ìèíçäðàâà Ðîññèè, âûïîëíåíèå
ïðåäïèñàíèé ïðåäïðèÿòèÿìè-ïðîèç-
âîäèòåëÿìè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

2.8. Òåððèòîðèàëüíûé îðãàí êîí-
òðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ ìîæåò îêàçûâàòü îðãàíèçà-
öèîííî-ìåòîäè÷åñêóþ è êîíñóëüòà-
òèâíóþ ïîìîùü îðãàíèçàöèÿì â ñôå-
ðå îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ ïî âîïðîñàì êîíòðîëÿ êà÷å-
ñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ìîæåò
áûòü áàçîé ïðàêòèêè è ñòàæèðîâêè
äëÿ âûïóñêíèêîâ ó÷åáíûõ çàâåäåíèé
ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ïðîôèëÿ.

2.9. Òåððèòîðèàëüíûé îðãàí êîí-
òðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ ïðåäñòàâëÿåò â Ìèíçäðàâ
Ðîññèè îïåðàòèâíóþ èíôîðìàöèþ î
ñëó÷àÿõ âûÿâëåíèÿ íåñîîòâåòñòâèÿ
êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ òðå-
áîâàíèÿì ñòàíäàðòîâ êà÷åñòâà, íåçà-
êîííûõ êîïèé èëè ïîääåëîê çàðåãèñ-
òðèðîâàííûõ â Ðîññèéñêîé Ôåäåðà-
öèè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

III. Ïðàâà è îòâåòñòâåííîñòü òåð-III. Ïðàâà è îòâåòñòâåííîñòü òåð-III. Ïðàâà è îòâåòñòâåííîñòü òåð-III. Ïðàâà è îòâåòñòâåííîñòü òåð-III. Ïðàâà è îòâåòñòâåííîñòü òåð-
ðèòîðèàëüíîãî îðãàíà êîíòðîëÿ êà-ðèòîðèàëüíîãî îðãàíà êîíòðîëÿ êà-ðèòîðèàëüíîãî îðãàíà êîíòðîëÿ êà-ðèòîðèàëüíîãî îðãàíà êîíòðîëÿ êà-ðèòîðèàëüíîãî îðãàíà êîíòðîëÿ êà-
÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

3.1. Òåððèòîðèàëüíûé îðãàí êîí-
òðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ èìååò ïðàâî ñàìîñòîÿòåëü-
íî ïëàíèðîâàòü è îðãàíèçîâûâàòü
ñâîþ äåÿòåëüíîñòü, ðàçðàáàòûâàòü
ïîðÿäîê è ñðîêè ïðîâåäåíèÿ ïðîâå-
ðîê â ïðåäåëàõ ñâîåé êîìïåòåíöèè.

3.2. Òåððèòîðèàëüíûé îðãàí êîí-
òðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ ìîæåò ïðîâîäèòü ïðîâåðêó
ïðîèçâîäñòâåííûõ àïòåê è ËÏÓ íà ñî-
îòâåòñòâèå òðåáîâàíèÿì, ïðåäúÿâëÿ-
åìûì ïðè èçãîòîâëåíèè ëåêàðñòâåí-
íûõ ñðåäñòâ.

3.3. Òåððèòîðèàëüíûé îðãàí êîí-
òðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ èìååò ïðàâî íà îñíîâàíèè
óêàçàíèÿ Ìèíçäðàâà Ðîññèè áåñïðå-
ïÿòñòâåííî ïîëó÷àòü äîñòóï íà ëþáîå
ïðåäïðèÿòèå îïòîâîé òîðãîâëè,
ïðîèçâîäñòâåííóþ àïòåêó èëè ËÏÓ,
èçûìàòü îáðàçöû èçãîòàâëèâàåìûõ
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ñíèìàòü êî-
ïèè ñ äîêóìåíòîâ, íåîáõîäèìûõ äëÿ
ïðîâåäåíèÿ êîíòðîëÿ èçãîòîâëåíèÿ è
êà÷åñòâà èçãîòàâëèâàåìûõ ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ.

3.4. Òåððèòîðèàëüíûé îðãàí êîí-
òðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ èìååò ïðàâî çàïðåùàòü èç-
ãîòîâëåíèå ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è
ïðîäàæó àïòå÷íûìè ó÷ðåæäåíèÿìè
óæå èçãîòîâëåííûõ ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ â ñëó÷àÿõ âûÿâëåíèÿ íàðó-
øåíèÿ òðåáîâàíèé ê èçãîòîâëåíèþ
äàííûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ àï-
òå÷íûìè ó÷ðåæäåíèÿìè.

Òåððèòîðèàëüíûé îðãàí êîíòðîëÿ
êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
èìååò ïðàâî âíîñèòü ïðåäëîæåíèÿ ïî
ñîâåðøåíñòâîâàíèþ îðãàíèçàöèè
äåÿòåëüíîñòè ïî èçãîòîâëåíèþ ëå-
êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ïðåäïðèÿòèé
îïòîâîé òîðãîâëè, î ïðèâëå÷åíèè ê
îòâåòñòâåííîñòè ëèö, âèíîâíûõ â èç-
ãîòîâëåíèè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ,
êà÷åñòâî êîòîðûõ íå ñîîòâåòñòâóåò
òðåáîâàíèÿì íîðìàòèâíîé äîêóìåí-
òàöèè, èëè íåçàêîííûõ êîïèé çàðåãè-
ñòðèðîâàííûõ â Ðîññèéñêîé Ôåäåðà-
öèè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Â ñëó÷àå âûÿâëåíèÿ íà ïîäâåäîì-

ñòâåííîé òåððèòîðèè óêàçàííûõ â ï.
3.5. ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ òåððèòî-
ðèàëüíûé îðãàí êîíòðîëÿ êà÷åñòâà
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ èìååò ïðàâî
âíîñèòü ïðåäëîæåíèÿ â Ìèíçäðàâ
Ðîññèè è îðãàí èñïîëíèòåëüíîé âëà-
ñòè ñîîòâåòñòâóþùåãî ñóáúåêòà Ðîñ-
ñèéñêîé Ôåäåðàöèè î ïðèîñòàíîâêå
ðåàëèçàöèè, íåîáõîäèìîñòè èçúÿòèè
è óíè÷òîæåíèÿ â óñòàíîâëåííîì ïî-
ðÿäêå ïîäîáíûõ ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ.

3.7. Òåððèòîðèàëüíûé îðãàí êîíò-
ðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
äîëæåí ñâîåâðåìåííî ïðèíèìàòü
ìåðû ïî ïðèîñòàíîâêå ðåàëèçàöèè è
èçúÿòèþ èç îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåí-
íûõ ñðåäñòâ íà îñíîâàíèè ïðåäïèñà-
íèé Ìèíçäðàâà Ðîññèè, ñ óâåäîìëå-
íèåì ïîñëåäíåãî î ïðèíÿòûõ ìåðàõ.

Òåððèòîðèàëüíûé îðãàí êîíòðîëÿ
êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ìî-
æåò â óñòàíîâëåííîì ïîðÿäêå ïðîâî-
äèòü íà äîãîâîðíîé îñíîâå ïðîâåðêó
êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ïî-
ñòóïàþùèõ îò ñóáúåêòîâ
ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ðûíêà Ðîññèéñ-
êîé Ôåäåðàöèè, èìåþùèõ ëèöåíçèþ
íà ïðàâî îñóùåñòâëåíèÿ îäíîãî èç
âèäîâ äåÿòåëüíîñòè, ñâÿçàííîãî ñ îá-
ðàùåíèåì ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, â
ñîîòâåòñòâèè ñ çàêîíîäàòåëüñòâîì
Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè.

Òåððèòîðèàëüíûé îðãàí êîíòðîëÿ
êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ìîæåò
ïðèíèìàòü ó÷àñòèå â ðàáîòå êîìèññèé
ïî àòòåñòàöèè è ñåðòèôèêàöèè ñïåöè-
àëèñòîâ ïî âîïðîñàì ïðèñóæäåíèÿ èì
êâàëèôèêàöèîííûõ êàòåãîðèé èëè îï-
ðåäåëåíèþ ñòåïåíè ñîîòâåòñòâèÿ çàíè-
ìàåìîé äîëæíîñòè.

Òåððèòîðèàëüíûé îðãàí êîíòðîëÿ
êà÷åñòâà óñòàíàâëèâàåò îðãàíèçàöè-
îííóþ ñòðóêòóðó è øòàòíóþ ÷èñëåí-
íîñòü ñâîèõ ðàáîòíèêîâ â ñîîòâåò-
ñòâèè ñ äåéñòâóþùèìè íîðìàòèâàìè,
ñàìîñòîÿòåëüíî ðåøàåò âîïðîñû îï-
ëàòû òðóäà ðàáîòíèêîâ â ñîîòâåò-
ñòâèè ñ çàêîíîäàòåëüñòâîì Ðîññèéñ-
êîé Ôåäåðàöèè.

Òåððèòîðèàëüíûé îðãàí êîíòðîëÿ
êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ íå-
ñåò îòâåòñòâåííîñòü çà êà÷åñòâî è
ñâîåâðåìåííîñòü âûïîëíåíèÿ âîçëî-
æåííûõ íà íåãî îñíîâíûõ çàäà÷ è ôóí-
êöèé, ïðàâèëüíîñòü âåäåíèÿ ó÷åòà
ñâîåé äåÿòåëüíîñòè ïî âîïðîñàì êîí-
òðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ è äîñòîâåðíîñòü ïðåäñòàâëÿ-
åìûõ â Ìèíçäðàâ Ðîññèè ñâåäåíèé,
âåäåò Ðååñòð ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ,
ïîäâåðãøèõñÿ âûáîðî÷íîìó êîíòðî-
ëþ êà÷åñòâà ïî ïîêàçàòåëÿì «îïèñà-
íèå», «óïàêîâêà», «ìàðêèðîâêà» è
èíûì ìåòîäàì êîíòðîëÿ ïðè ïîñòóï-
ëåíèè èõ ïî ìåñòó íàçíà÷åíèÿ.

Ðóêîâîäèòåëü òåððèòîðèàëüíîãî
îðãàíà êîíòðîëÿ êà÷åñòâà
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ íåñåò ïåðñî-
íàëüíóþ îòâåòñòâåííîñòü çà åãî ðàáî-
òó ïåðåä Ìèíçäðàâîì Ðîññèè è îðãà-
íîì èñïîëíèòåëüíîé âëàñòè ñóáúåêòà
Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè, ïðåäñòàâëÿ-
åò è çàùèùàåò â ãîñóäàðñòâåííûõ è
îáùåñòâåííûõ îðãàíàõ Ðîññèéñêîé
Ôåäåðàöèè èíòåðåñû ó÷ðåæäåíèÿ.

НОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫНОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫНОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫНОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫНОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ
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ïðåäëàãàåò øèðîêèé ñïåêòðïðåäëàãàåò øèðîêèé ñïåêòðïðåäëàãàåò øèðîêèé ñïåêòðïðåäëàãàåò øèðîêèé ñïåêòðïðåäëàãàåò øèðîêèé ñïåêòð
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ïîä ìàðêîé ïîä ìàðêîé ïîä ìàðêîé ïîä ìàðêîé ïîä ìàðêîé DGM Pharma ApparateDGM Pharma ApparateDGM Pharma ApparateDGM Pharma ApparateDGM Pharma Apparate,,,,,
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НПП «Технофильтр»  � ведущий отечественный разработчик мембранных технологий в области
микрофильтрации жидкостей и газов. Единственный производитель мембранных фильтрующих
элементов патронного типа в России и СНГ. Наши партнеры  � более 50 предприятий
фармацевтической индустрии.

Области применения
Предварительная, тонкая, осветляющая и

стерилизующая фильтрация
9 Лекарственных препаратов
9 Белковых препаратов крови
9 Культуральных и бактериальных сред
9 Инфузионных и стандартных растворов для

     инъекций
9 Водных и спиртовых растворов
9 Витаминных и галеновых препаратов
9  Масляных растворов и биопрепаратов
9 Технологического воздуха, газов, пара и воды

Вся продукция сертифицирована для медицинскойВся продукция сертифицирована для медицинскойВся продукция сертифицирована для медицинскойВся продукция сертифицирована для медицинскойВся продукция сертифицирована для медицинской
промышленностипромышленностипромышленностипромышленностипромышленности

ТЕХНОФИЛЬТЕХНОФИЛЬТЕХНОФИЛЬТЕХНОФИЛЬТЕХНОФИЛЬТРТРТРТРТР, ООО НПП,, ООО НПП,, ООО НПП,, ООО НПП,, ООО НПП,
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Производит и поставляетПроизводит и поставляетПроизводит и поставляетПроизводит и поставляетПроизводит и поставляет
Мембранные фильМембранные фильМембранные фильМембранные фильМембранные фильтрующие элементы от 0,1 до 3 мкм:трующие элементы от 0,1 до 3 мкм:трующие элементы от 0,1 до 3 мкм:трующие элементы от 0,1 до 3 мкм:трующие элементы от 0,1 до 3 мкм:

� Патронные картриджи (гофрированные)Патронные картриджи (гофрированные)Патронные картриджи (гофрированные)Патронные картриджи (гофрированные)Патронные картриджи (гофрированные)
����� КапсулыКапсулыКапсулыКапсулыКапсулы
� Диски диаметром от 13 до 293 ммДиски диаметром от 13 до 293 ммДиски диаметром от 13 до 293 ммДиски диаметром от 13 до 293 ммДиски диаметром от 13 до 293 мм

ГГГГГлубинные фильлубинные фильлубинные фильлубинные фильлубинные фильтрующие элементы от 1 до 100 мкмтрующие элементы от 1 до 100 мкмтрующие элементы от 1 до 100 мкмтрующие элементы от 1 до 100 мкмтрующие элементы от 1 до 100 мкм
ФильФильФильФильФильтродержатели и фильтродержатели и фильтродержатели и фильтродержатели и фильтродержатели и фильтрационные установки различныхтрационные установки различныхтрационные установки различныхтрационные установки различныхтрационные установки различных
модификаций.модификаций.модификаций.модификаций.модификаций.
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â ôàðìàöåâòè÷åñêîì ïðîèçâîäñòâåâ ôàðìàöåâòè÷åñêîì ïðîèçâîäñòâåâ ôàðìàöåâòè÷åñêîì ïðîèçâîäñòâåâ ôàðìàöåâòè÷åñêîì ïðîèçâîäñòâåâ ôàðìàöåâòè÷åñêîì ïðîèçâîäñòâå

Работая с НППРаботая с НППРаботая с НППРаботая с НППРаботая с НПП
«Т«Т«Т«Т«Технофильехнофильехнофильехнофильехнофильтр»,тр»,тр»,тр»,тр»,
Вы получаете:Вы получаете:Вы получаете:Вы получаете:Вы получаете:

9 Широкий ассортимент при выбореШирокий ассортимент при выбореШирокий ассортимент при выбореШирокий ассортимент при выбореШирокий ассортимент при выборе
       продукции.       продукции.       продукции.       продукции.       продукции.
9 Наилучшее соотношение «цена�Наилучшее соотношение «цена�Наилучшее соотношение «цена�Наилучшее соотношение «цена�Наилучшее соотношение «цена�
       качество».       качество».       качество».       качество».       качество».
9 Минимальные сроки поставки.Минимальные сроки поставки.Минимальные сроки поставки.Минимальные сроки поставки.Минимальные сроки поставки.
9 Квалифицированное решениеКвалифицированное решениеКвалифицированное решениеКвалифицированное решениеКвалифицированное решение
      вопросов филь      вопросов филь      вопросов филь      вопросов филь      вопросов фильтрации.трации.трации.трации.трации.
9 Быстрый и профессиональныйБыстрый и профессиональныйБыстрый и профессиональныйБыстрый и профессиональныйБыстрый и профессиональный
       сервис.       сервис.       сервис.       сервис.       сервис.

Работая с НППРаботая с НППРаботая с НППРаботая с НППРаботая с НПП
«Т«Т«Т«Т«Технофильехнофильехнофильехнофильехнофильтр»,тр»,тр»,тр»,тр»,
Вы получаете:Вы получаете:Вы получаете:Вы получаете:Вы получаете:

9 Широкий ассортимент при выбореШирокий ассортимент при выбореШирокий ассортимент при выбореШирокий ассортимент при выбореШирокий ассортимент при выборе
       продукции.       продукции.       продукции.       продукции.       продукции.
9 Наилучшее соотношение «цена�Наилучшее соотношение «цена�Наилучшее соотношение «цена�Наилучшее соотношение «цена�Наилучшее соотношение «цена�
       качество».       качество».       качество».       качество».       качество».
9 Минимальные сроки поставки.Минимальные сроки поставки.Минимальные сроки поставки.Минимальные сроки поставки.Минимальные сроки поставки.
9 Квалифицированное решениеКвалифицированное решениеКвалифицированное решениеКвалифицированное решениеКвалифицированное решение
      вопросов филь      вопросов филь      вопросов филь      вопросов филь      вопросов фильтрации.трации.трации.трации.трации.
9 Быстрый и профессиональныйБыстрый и профессиональныйБыстрый и профессиональныйБыстрый и профессиональныйБыстрый и профессиональный
       сервис.       сервис.       сервис.       сервис.       сервис.
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ÑÀÐÒÎÐÈÓÑÑÀÐÒÎÐÈÓÑÑÀÐÒÎÐÈÓÑÑÀÐÒÎÐÈÓÑÑÀÐÒÎÐÈÓÑ – âñ¸, ÷òî íóæíî äëÿ ýêîíîìè÷íîãî – âñ¸, ÷òî íóæíî äëÿ ýêîíîìè÷íîãî – âñ¸, ÷òî íóæíî äëÿ ýêîíîìè÷íîãî – âñ¸, ÷òî íóæíî äëÿ ýêîíîìè÷íîãî – âñ¸, ÷òî íóæíî äëÿ ýêîíîìè÷íîãî
è ýôôåêòèâíîãî ñîâðåìåííîãî ïðîèçâîäñòâà,è ýôôåêòèâíîãî ñîâðåìåííîãî ïðîèçâîäñòâà,è ýôôåêòèâíîãî ñîâðåìåííîãî ïðîèçâîäñòâà,è ýôôåêòèâíîãî ñîâðåìåííîãî ïðîèçâîäñòâà,è ýôôåêòèâíîãî ñîâðåìåííîãî ïðîèçâîäñòâà,

èññëåäîâàíèÿ è êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ôàðìïðåïàðàòîâèññëåäîâàíèÿ è êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ôàðìïðåïàðàòîâèññëåäîâàíèÿ è êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ôàðìïðåïàðàòîâèññëåäîâàíèÿ è êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ôàðìïðåïàðàòîâèññëåäîâàíèÿ è êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ôàðìïðåïàðàòîâ

Мировой масштабМировой масштабМировой масштабМировой масштабМировой масштаб
производствапроизводствапроизводствапроизводствапроизводства

В концерн Сарториус Групп
объединены восемь фирм, фили-
алы и представительства кото-
рых расположены в 110 странах
мира. Их производственная про-
грамма включает более 3.000 наи-
менований продукции - от лабо-
раторных принадлежностей до
сложнейших автоматизирован-
ных систем производства. Опыт-
ные инженеры предлагают ком-
плексные решения по оснаще-
нию производств и лабораторий,
разработку и поставку под ключ
специальных проектов, техни-
ческое обслуживание и обуче-
ние. Ноу-хау фирмы Сарториус
охватывает опыт и знания в обла-
сти биотехнологии, практику при-
менения сепарационной техники
для концентрации, очистки, раз-
деления и выделения целевых
продуктов в различных техноло-
гических процессах производ-
ства фармацевтических и пище-
вых продуктов.

Сарториус в России –Сарториус в России –Сарториус в России –Сарториус в России –Сарториус в России –
верность традициямверность традициямверность традициямверность традициямверность традициям

Отношения фирмы Сартори-
ус и России имеют давнюю исто-
рию. В самом начале ХХ-го сто-
летия в Санкт-Петербурге суще-
ствовал торговый дом, поставля-
ющий весы «Сарториус» по всей
России. Материальным свиде-
тельством многолетних деловых
контактов являются весы, произ-

веденные в 1924 году и демонст-
рирующиеся в Политехническом
музее в Москве. Результатом во-
зобновления деловых отношений
с бывшим Советским Союзом в
70-ых годах и их успешного раз-
вития стало образование ряда
совместных предприятий и сер-
висно-консультационных цент-
ров таких, как ЗАО «Владисарт»
(г. Владимир), ЗАО «Сартогосм»
(г. Санкт-Петербург), ИТЦ ООО
«Сарторос» (г. Москва) и т.д.

Качество, подтверждённое
сертификатами

Основной принцип филосо-
фии фирмы Сарториус - удовлет-
ворение самого специфического
запроса потребителя посред-
ством высококачественного про-
дукта, процесса и сервиса, соот-
ветствующего самым жёстким
мировым стандартам. Все под-
разделения фирмы Сарториус
сертифицированы с 31 мая 1994
года в соответствии DIN ISO 9001,
а фильтрационная техника также
по DIN EN 46001 – стандарту для
медицинского оборудования.
Производство фильтрационного
оборудования и фильтроэлемен-
тов (на одном из самых современ-
ных заводов Европы - «Завод
2001» в Гёттингене, ФРГ) аттесто-
вано по стандартам GLP/GMP.
Однако, стандарт ISO 9001 - это
лишь концепция обеспечения
качества, не рассматривающая
специфические требования,

предъявляемые к продукту в за-
висимости от области его приме-
нения. Эту функцию выполняют
документы, которые легли в ос-
нову концепции качества фирмы
Сарториус задолго до сертифи-
кации ISO:

-основы GMP (FDA, PIC, DH,
EEC-GMP, ISO 198),

-европейские и международ-
ные правила, предписания и нор-
мы, и разработки учёных фирмы
Сарториус.

Традиции точности и качества
производства, сервисного обслу-
живания, инжиниринга и техно-
логических инноваций, положен-
ные в основу деятельности фир-
мы её основателем Флоренцом
Сарториус, до сих пор делают
марку «Сарториус» известной по
всему миру в трёх составляющих
производственной программы
современного предприятия:

-мехатроника,
-сепарационная техника,
-техника охраны окружаю-

щей среды.

МЕХАТРОНИКА
Лабораторные и промышлен-

ные весы, рН-метры, анализато-
ры влажности, дозаторы, метал-
лодетекторы, конвейерные весы
и весоизмерительные ячейки –
более 300 различных типов точных
электронных приборов для опре-
деления массы от тысячной грам-
ма до 3000 кг, измерения влажнос-
ти, измерения значения рН и опре-
деления плотности с широким
спектром прикладных программ
для лабораторных исследований и
производства. Платформенные
весы и весовые системы с воз-
можностью дозировки и подсчёта,
металлоискатели, мобильная весо-
вая техника и модульные системы
для склада  позволят комплексно
решить задачи и оптимизировать
процесс производства  пользова-
теля.

БИОТЕХНОЛОГИЯ
Сепарационная техника для

лаборатории – приборы и мате-
риалы для проведения исследо-

ÑÀÐÒÎÐÈÓÑÑÀÐÒÎÐÈÓÑÑÀÐÒÎÐÈÓÑÑÀÐÒÎÐÈÓÑÑÀÐÒÎÐÈÓÑ – âñ¸, ÷òî íóæíî äëÿ ýêîíîìè÷íîãî – âñ¸, ÷òî íóæíî äëÿ ýêîíîìè÷íîãî – âñ¸, ÷òî íóæíî äëÿ ýêîíîìè÷íîãî – âñ¸, ÷òî íóæíî äëÿ ýêîíîìè÷íîãî – âñ¸, ÷òî íóæíî äëÿ ýêîíîìè÷íîãî
è ýôôåêòèâíîãî ñîâðåìåííîãî ïðîèçâîäñòâà,è ýôôåêòèâíîãî ñîâðåìåííîãî ïðîèçâîäñòâà,è ýôôåêòèâíîãî ñîâðåìåííîãî ïðîèçâîäñòâà,è ýôôåêòèâíîãî ñîâðåìåííîãî ïðîèçâîäñòâà,è ýôôåêòèâíîãî ñîâðåìåííîãî ïðîèçâîäñòâà,

èññëåäîâàíèÿ è êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ôàðìïðåïàðàòîâèññëåäîâàíèÿ è êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ôàðìïðåïàðàòîâèññëåäîâàíèÿ è êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ôàðìïðåïàðàòîâèññëåäîâàíèÿ è êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ôàðìïðåïàðàòîâèññëåäîâàíèÿ è êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ôàðìïðåïàðàòîâ

Марка, известная всему миру
Уже более 100 лет марка «Сарториус» известна во всём миреУже более 100 лет марка «Сарториус» известна во всём миреУже более 100 лет марка «Сарториус» известна во всём миреУже более 100 лет марка «Сарториус» известна во всём миреУже более 100 лет марка «Сарториус» известна во всём мире

своим высочайшим качеством и надёжностью в области сепара-своим высочайшим качеством и надёжностью в области сепара-своим высочайшим качеством и надёжностью в области сепара-своим высочайшим качеством и надёжностью в области сепара-своим высочайшим качеством и надёжностью в области сепара-
ции и весоизмерительной техники. Компания, насчитывающая бо-ции и весоизмерительной техники. Компания, насчитывающая бо-ции и весоизмерительной техники. Компания, насчитывающая бо-ции и весоизмерительной техники. Компания, насчитывающая бо-ции и весоизмерительной техники. Компания, насчитывающая бо-
лее 3500 сотрудников по всему миру, ведет свою историю от уни-лее 3500 сотрудников по всему миру, ведет свою историю от уни-лее 3500 сотрудников по всему миру, ведет свою историю от уни-лее 3500 сотрудников по всему миру, ведет свою историю от уни-лее 3500 сотрудников по всему миру, ведет свою историю от уни-
верситетской мастерской точной механики, которую открыл вверситетской мастерской точной механики, которую открыл вверситетской мастерской точной механики, которую открыл вверситетской мастерской точной механики, которую открыл вверситетской мастерской точной механики, которую открыл в
1870 году Флоренс Сарториус. Фирма Сарториус АГ, расположен-1870 году Флоренс Сарториус. Фирма Сарториус АГ, расположен-1870 году Флоренс Сарториус. Фирма Сарториус АГ, расположен-1870 году Флоренс Сарториус. Фирма Сарториус АГ, расположен-1870 году Флоренс Сарториус. Фирма Сарториус АГ, расположен-
ная в самом центре Германии – в старинном университетском го-ная в самом центре Германии – в старинном университетском го-ная в самом центре Германии – в старинном университетском го-ная в самом центре Германии – в старинном университетском го-ная в самом центре Германии – в старинном университетском го-
роде Геттингене, получила мировое признание благодаря приме-роде Геттингене, получила мировое признание благодаря приме-роде Геттингене, получила мировое признание благодаря приме-роде Геттингене, получила мировое признание благодаря приме-роде Геттингене, получила мировое признание благодаря приме-
нению новейших технологий и непревзойденному качеству продук-нению новейших технологий и непревзойденному качеству продук-нению новейших технологий и непревзойденному качеству продук-нению новейших технологий и непревзойденному качеству продук-нению новейших технологий и непревзойденному качеству продук-
ции, обеспечивающей оптимизацию процессов пользователя в на-ции, обеспечивающей оптимизацию процессов пользователя в на-ции, обеспечивающей оптимизацию процессов пользователя в на-ции, обеспечивающей оптимизацию процессов пользователя в на-ции, обеспечивающей оптимизацию процессов пользователя в на-
уке и на производстве. Продукция Сарториус используется в са-уке и на производстве. Продукция Сарториус используется в са-уке и на производстве. Продукция Сарториус используется в са-уке и на производстве. Продукция Сарториус используется в са-уке и на производстве. Продукция Сарториус используется в са-
мых ответственных отраслях экономики – медицине и здравоох-мых ответственных отраслях экономики – медицине и здравоох-мых ответственных отраслях экономики – медицине и здравоох-мых ответственных отраслях экономики – медицине и здравоох-мых ответственных отраслях экономики – медицине и здравоох-
ранении, фармацевтике и биотехнологии, производстве продуктовранении, фармацевтике и биотехнологии, производстве продуктовранении, фармацевтике и биотехнологии, производстве продуктовранении, фармацевтике и биотехнологии, производстве продуктовранении, фармацевтике и биотехнологии, производстве продуктов
питания и напитков, а также крупными государственными учреж-питания и напитков, а также крупными государственными учреж-питания и напитков, а также крупными государственными учреж-питания и напитков, а также крупными государственными учреж-питания и напитков, а также крупными государственными учреж-
дениями, предприятиями Госстандарта и различными инспекти-дениями, предприятиями Госстандарта и различными инспекти-дениями, предприятиями Госстандарта и различными инспекти-дениями, предприятиями Госстандарта и различными инспекти-дениями, предприятиями Госстандарта и различными инспекти-
рующими органами.рующими органами.рующими органами.рующими органами.рующими органами.

ВИЗИТНАЯ КАРТОЧКА КОМПАНИИ
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ваний и валидационных испыта-
ний, контроля качества сырья и
готового продукта. Новейшие
разработки в области лаборатор-
ного концентрирования и разде-
ления субстанций, сбора культу-
ры клеток:

-фильтрующие материалы с
различной сорбцией, структурой,
толщиной, зарядом, размером
пор, молекулярно-массовым от-
делением,

-устройства для обработки
объёмов от 5 до 500 мл в разных
режимах фильтрации,

-системы для контроля сте-
рильности и микробной загряз-
нённости,

-аксессуары для удобного и
быстрого проведения лаборатор-
ных исследований.

Сепарационная техника для
промышленного производства
– большой выбор фильтрующих
элементов и систем напорной,
статической и поперечной филь-
трации для фармацевтической и

биотехнологической промыш-
ленности, производства продук-
тов питания и напитков, химии и
техники. Инжиниринг сепараци-
онных систем для индивидуаль-
ных проектов и пилотного тести-
рования от мануального до авто-
матического режима:

-системы предварительной
очистки жидкостей и газов,

-системы обеспложивания и
холодной стерилизации,

-системы выделения ценных
продуктов и концентрирования,

-полностью автоматизирован-
ные производства под ключ.

Оборудование для фермента-
ции - комплекс предложений для ис-
следовательских и производствен-
ных процессов ферментации:

-лабораторные, пилотные и
промышленные ферментёры
объёмом от 0,5 до 500 литров с
системой цифровых измерений и
датчиками,

-биореакторы объёмом 5, 35 и
50 мл для культивирования клеток,

-электронные компоненты
для автоматизации, контроля и
управления процесса,

-периферийные компоненты
для вывода данных.

Оборудование и материалы,
поставляемые от фирмы «Сарто-
риус АГ», имеют международные
сертификаты и внесены в Регис-
трационное удостоверение Мин-
здрава № 2000/373 от  4  августа
2000 г.

ТЕХНИКА ОХРАНЫ
ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ

Энергосберегающие безот-
ходные технологии переработки
жидких и газообразных техноло-
гических отходов, контроль со-
стояния воздуха и воды:

-приборы мониторинга окру-
жающей среды,

-системы улавливания опас-
ных и вредных веществ в сточных
водах и выбросах,

-производственные системы
оборотного цикла.

ИТЦ Сарториус
Москва
ул. Стромынка 13
Тел.:     (+7) 095-101 22 41
Тел./факс: (+7) 095-956 22 41
 E-mail: itc.moscow@relcom.ru

ЗАО «Сартогосм» ЗАО «Владисарт»
192007, Санкт-Петербург 600031, Владимир
ул. Курская 28 / 32 ул. Добросельская 191г
Тел./факс: (+7) 812-380 2565, Тел./факс:  (+7) 0922-21 34 86,

   -380 2560   -31 29 68, -31 27 55
E-mail: info@sartogosm.ru E-mail: vladisart@vtsnet.ru
www.sartogosm.ru www.vladisart.ru

SSSSSartorius AGartorius AGartorius AGartorius AGartorius AG
Weender Landstra?e 94 – 108
D- 37075 Gottingen
Phone : +49 551 308 3208

+49 551 308 3989
Fax : +49 551 308 3555
E-mail : zoe-gus@sartorius.com
www.sartorius.com

ВИЗИТНАЯ КАРТОЧКА КОМПАНИИ
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Отечественные производители
фармацевтических субстанций в
условиях рыночной экономики
оказались в гораздо более тяже-
лом положении, чем производите-
ли готовых лекарственных
средств. За последние 8 лет объем
производства субстанций в Рос-
сии сократился более, чем в 5 раз,
при том, что производство гото-
вых лекарственных средств сни-
зилось менее, чем на треть.

Из-за отсутствия на российс-
ком рынке новых, более эффек-
тивных видов фармацевтических
субстанций обновление номенк-
латуры лекарственных средств на
ведущих предприятиях отрасли в
основном осуществляется за счет
дженериковых препаратов, про-
изведенных из импортных суб-
станций. Их выпуск в настоящее
время составляет, например, на
ЗАО «Брынцалов–А» 75 % от об-
щего объема производства, ОАО
«Акрихин» – 90%, ФГУП «Мос-
химфармпрепараты им.Семаш-
ко» – 85%.

Из отечественных субстанций
предприятиями отрасли выпуска-
ется лекарственных средств не
более 15% от общего объема их
производства.

Немаловажной причиной это-
го является то, что действующие
в настоящее время производ-
ственные мощности по выпуску
субстанций не соответствуют
структуре спроса на них. Не про-
изводятся (или производятся в
небольшом количестве) субстан-
ции лекарственных препаратов
для лечения ряда серьезных забо-
леваний, сохраняется выпуск ус-
таревших препаратов. Особенно

велики пробелы в ассортименте
противоопухолевых препаратов,
инсулинов и других препаратов
для лечения эндокринных заболе-
ваний, антибиотиков цефалоспо-
ринового ряда, средств для анес-
тезии, отдельных видов сердечно-
сосудистых препаратов, медика-
ментов для лечения бронхиаль-
ной астмы и др.

Важнейшей проблемой, требу-
ющей решения, является внедре-
ние в производство правил GMP
на основе стандарта отрасли
ОСТ 42-510-98 «Правила органи-
зации производства и контроля
качества лекарственных
средств». Внедрение стандартов
GMP позволит обеспечить вы-
пуск высокоэффективных ле-
карственных препаратов, конку-
рентоспособных на внутреннем и
внешнем фармацевтических
рынках. В этих целях Минэконо-
мики России и Минздравом Рос-
сии введен в действие вышеука-
занный стандарт отрасли ОСТ 42-
510-98. Приказом №432\512 пре-
дусматривается полностью пе-
рейти на производство продук-
ции в соответствии с этим стан-
дартом на предприятиях, выпус-
кающих фармацевтические суб-
станции, к 2008 году.

Внедрение отраслевых правил
GMP обусловило проведение це-
лого комплекса работ по пере-
смотру и корректировке норм и
правил, касающихся организа-
ции, проектирования, производ-
ства и ввода в эксплуатацию
объектов медицинской промыш-
ленности.

Переход предприятий на тре-
бования GMP требует масштаб-
ных инвестиций. В условиях де-
фицита бюджетных средств ос-
новными источниками финанси-
рования являются собственные
средства предприятий, кредиты
банков, средства бюджета разви-
тия, капитальные вложения оте-
чественных фирм, иностранные
инвестиции.

В связи с резким сокращени-
ем бюджетных ассигнований на
НИОКР (не более 10% от потреб-
ности) разработка оригинальных
фармацевтических субстанций
производится в ограниченном
количестве, не способном удов-
летворить потребности произво-
дителей готовых лекарственных
средств. Тем не менее, несмотря
на трудности с финансированием
НИОКР, за последние годы завер-
шен ряд проектов по созданию
высокоэффективных субстан-
ций лекарственных средств.

Проекты по созданию суб-
станций лекарственных средств и
готовых форм на их основе, фи-
нансируемые за счет бюджетных
средств:
w  Разработана технология

получения субстанции и готовой
лекарственной формы воспроиз-
веденного препарата для лечения
желудочно-кишечных заболева-
ний ТРОПИСЕТРОН.
w Разработана технология

получения субстанции и готовой
лекарственной формы ДОКСО-
РУБИЦИНА во флаконах для
инъекций.
w Разработана технология по-

лучения субстанций и готовой ле-
карственной формы воспроизве-
денного препарата на основе
микробиологического сырья
ДЕКСТРАН-1000.
w  Разработана технология

получения субстанции и готовой
лекарственной формы ПИРАЗИ-
НАМИДА – противотуберкулез-
ного препарата.

Кроме того, на СКТБ “Техно-
лог” организовано производство
субстанции нового, оригинально-
го, не имеющего структурных ана-
логов отечественного радиосенси-
билизатора – КСАНТОБИНА.

Инновационные проекты:
w  СКТБ “Технолог” органи-

зовано производство субстанции
деполяризующего мышечного
релаксанта ДИТИЛИНА.

Важнейшим вопросом при

ОТРАСЛЕВОЙ ОБЗОР
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освоении и производстве лекар-
ственных субстанций является их
качество. Что касается качества
отечественных фармацевтических
субстанций, то наибольшее коли-
чество бракованных субстанций
было выявлено в 2000 году – 51
позиция против 36 в 1999г. В 2001г.
Департаментом государственного
контроля лекарственных средств,
изделий медицинского назначе-
ния и медицинской техники было
выявлено и забраковано по раз-
личным показателям 17 позиций
фармацевтических субстанций
отечественного производства, в
2002 – 19, за 7 месяцев 2003 – 13.

Среди наиболее часто встре-
чающихся забракованных суб-
станций отметим такие, как: Маг-
ния сульфат, Резорцин, Цинка
окись, Метамизол натрия, Анес-
тезин, Аспирин, Ацетилсалицило-
вая кислота, Димедрол, Калия
хлорид, Кальция карбонат осаж-
денный, Натрия бензоат, Натрия
бромид, Натрия гидрокарбонат,
Натрия хлорид, Натрия цитрат
для иньекций, Рутин, Эуфиллин.

Одним из факторов, отражаю-
щим перспективы развития оте-
чественных фармацевтических
субстанций, является динамика
их регистрации. Так, за 7 месяцев
2003 года Департаментом госу-
дарственного контроля лекар-
ственных средств, изделий меди-
цинского назначения и медицин-
ской техники Минздрава России
было зарегистрировано 58 пози-
ций фармацевтических субстан-
ций, 39 из которых, составляют
субстанции российских заводов
производителей. Данный показа-
тель говорит о том, что постепен-
но происходит повышение степе-
ни заинтересованности отече-
ственных фармпроизводителей в
освоении производства фарма-
цевтических субстанций.

Тем не менее, вследствие низ-
кой конкурентной способности
отечественного производства
субстанций российские фарма-
цевтические предприятия пере-
шли на выработку готовых лекар-
ственных препаратов из субстан-
ций, закупаемых за рубежом, от-
давая предпочтение продукции
Китая и Индии, как более деше-
вой, и, в ряде случаев, высокоэф-
фективным и современным суб-
станциям из стран Европы. Так,
например, из 19 зарегистриро-
ванных в течение 7 месяцев 2003
зарубежных субстанций 11 наи-
менований имеют происхожде-
ние из Китая, Индии и стран СНГ.

До августа 1998 г. значительная
доля субстанций, поступающих
на отечественный рынок, была
китайского производства и зача-
стую весьма низкого качества.
Привлекательной стороной этой
продукции была цена – в 2-3 раза
более низкая, чем на существую-
щие российские аналоги. С на-
ступлением кризиса зарубежным
субстанциям стало сложнее вы-
держивать ценовую конкурен-
цию, и с осени 1998 г. наметилась
тенденция к повышению спроса
на российскую продукцию. Одна-
ко поспешность отказа от выпус-
ка субстанций, проявленная мно-
гими заводами в прошлые годы,
принесла плохие плоды. Улучше-
ние положения отечественных
производителей, которое могло
бы произойти после уменьшения
объемов операций, совершае-
мых зарубежными фирмами, и
занятия ими опустевших ниш
рынка стало невозможным по
причине значительной зависимо-
сти предприятий от импорта суб-
станций, а также прекращения их
выпуска ведущими предприятия-
ми отрасли, такими, например,
как «Акрихин».

Вместе с тем, следует заметить,
что качество импортируемых суб-
станций оставляет желать много
лучшего. По данным Департамен-
та государственного контроля в
течение 2001 года были забрако-
ваны 26 позиций импортных фар-
мацевтических субстанций, как не
отвечающих требованиям норма-
тивной документации, в 2002 – 11,
за 7 месяцев 2003 – 6.

Из иностранных производите-
лей фармацевтических субстан-
ций, не отвечающих требованиям
НД, можно выделить производи-
телей Китая, Германии и Украи-
ны. Так, в 2001 году было забра-
ковано соответственно: Герма-
ния – 3, Китай - 11 и Украина - 2
забракованные позиции. В 2002
году – 1, 3 и 3 позиции соответ-
ственно. За 7 месяцев 2003 года –
1 и 3 позиции. При этом, некото-
рые иностранные производители
«снабжают» российский рынок
некачественными субстанциями
с завидной регулярностью, впро-
чем, как и производители, находя-
щиеся на территории Российской
Федерации. В основном, в списке
брака фигурируют такие пози-
ции, как Аскорбиновая кислота,
Рутин, Фурадонин, Анестезин,
Пирацетам, Глюкоза, Аминокап-
роновая кислота, Анальгин, Аце-
тилсалициловая кислота и другие.

Особенности производства
субстанций в России, как

объекта государственного
регулирования

Производство субстанций –
одна из важнейших подотраслей
фармацевтической промышлен-
ности. В целом производству суб-
станций свойственны следующие
основные особенности:

-высокая социальная значи-
мость продукции;

-высокая науко-, материало- и
энергоемкость выпускаемой про-
дукции;

-длительность процесса разра-
ботки новых перспективных лекар-
ственных субстанций и соответ-
ственно лекарственных средств, по-
лучаемых как на основе уже имею-
щихся субстанций (что особенно
характерно для микробиологичес-
кого синтеза), так и при создании
оригинальных препаратов;

-длительность и характер рег-
ламентируемого производствен-
ного цикла по выпуску продук-
ции (наличие как периодических,
так и непрерывных технологи-
ческих процессов);

-большое разнообразие при-
меняющихся технологических
процессов и используемых при
этом видов оборудования, сырья и
материалов (практически, при от-
сутствии возможности взаимоза-
меняемости, так как совокупность
медико-биологических свойств
наряду с химической структурой
одного лекарственного средства
не совпадает с таковой другого
лекарственного средства);

-многостадийность технологи-
ческих процессов (возможность
применения совмещенных техно-
логических схем);

-необходимость частого изме-
нения, расширения и обновления
номенклатуры выпускаемой про-
дукции, вызванная, в том числе
активной экспансией на отече-
ственный фармацевтический ры-
нок импортных патентованных
препаратов и препаратов джене-
риков;

-односторонний акцепторный
характер взаимоотношения со
«смежниками» – поставщиками
сырья, к которым относятся от-
расли промышленности (химичес-
кая, нефтехимическая, пищевая,
легкая) и сельского хозяйства (ра-
стениеводство, животноводство,
некоторые другие), что не дает воз-
можности проводить независимую
сырьевую политику фармацевти-
ческим предприятиям;

ОТРАСЛЕВОЙ ОБЗОР
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-необходимость обеспечения
экологической безопасности
производства;

-крайне малое количество
фармацевтических предприятий,
выпускающих продукцию в соот-
ветствии с требованиями GMP
(пока имеются лишь отдельные
технологические линии, функци-
онирующие на импортном обо-
рудовании и сырье) и возникаю-
щая в этой связи необходимость
реконструкции производств и
внедрения стандартов GMP.

Государственное регулирова-
ние экономики ставит своей глав-
ной целью соблюдать интересы
государства, общества в целом, и
особенно социально незащищен-
ных слоев населения.

Государство должно следить
за тем, чтобы в условиях эконо-
мической свободы обществен-
ные интересы не были ущемлены
устремлениями и интересами от-
дельных регионов, социальных
групп, отраслей, монополий,
предпринимателей, частных лиц.

Производство лекарственных
средств, в том числе фармацевти-
ческих субстанций, и лекарствен-
ное обеспечение населения в це-
лом – дело национальной безо-
пасности, поэтому макроэконо-
мическая перспективная полити-
ка должна учитывать эту пробле-
му, как одну из основных для
обеспечения здоровья и качества
жизни населения.

Проводимые в нашей стране
преобразования, направленные
на формирование рыночной эко-
номики, коренным образом из-
менили социальную и экономи-
ческую макросреду функциони-
рования фармацевтического
комплекса, включающего в себя
фармацевтическую промышлен-
ность и производство субстан-
ций, в частности.

В свете наметившейся страте-
гии государства по оздоровлению
экономики, с учетом социально-
го фактора, ожидаемого в перс-
пективе вступления России в ВТО
необходимо обозначить приори-
тетные направления совершен-
ствования государственного регу-
лирования фармацевтической
промышленности в целом и про-
изводства субстанций в частности.

 Минздравом России в этом
направлении проводится следую-
щая работа. С целью решения
вопроса обеспечения отече-
ственных предприятий более де-

шевыми видами фармацевтичес-
ких субстанций с 2003 года ввоз
незарегистрированных фарма-
цевтических субстанций осуще-
ствляется в соответствии с «По-
ложением об ускоренной проце-
дуре государственной регистра-
ции лекарственных средств», ут-
вержденным приказом Минздра-
ва России от 20.11.2002 № 352 и
прошедшим государственную
регистрацию в Минюсте России
в установленном порядке
(06.12.2002, № 4007). С целью упо-
рядочения процедуры регистра-
ции фармацевтических субстан-
ций разработан регламент по про-
ведению экспертизы образцов
лекарственных фармацевтичес-
ких субстанций при регистрации.

Минздравом России были на-
правлены в Минэкономразвития
России предложения по внесению
изменений и дополнений в поста-
новление Правительства Российс-
кой Федерации от 25.12.1998 №
1539 «О ввозе в Российскую Феде-
рацию и вывозе из нее лекарствен-
ных средств и фармацевтических
субстанций» в целях приведения
его в соответствие с действующим
законодательством (письмо Мин-
здрава России от 03.01.2002 №
2510/17-02-14).

Кроме того, в Минздраве Рос-
сии создана рабочая группа для вы-
работки предложений по измене-
нию действующего порядка ввоза
(вывоза) лекарственных средств,
включая фармацевтические суб-
станции, а также по вопросу целесо-
образности сохранения порядка та-
моженного оформления медицинс-
ких товаров, сырья и комплектую-
щих для их производства, утверж-
денного совместным приказом
Минздрава России и ГТК России от
13.08.2001 № 792/321.

С целью усиления контроля
качества лекарственных средств,
находящихся в сфере обращения
на территории Российской Феде-
рации Минздравом России разра-
ботан и утвержден приказом от
4.04.2003 № 137 «Порядок осуще-
ствления государственного конт-
роля качества лекарственных
средств на территории Российс-
кой Федерации», который про-
шел регистрацию в Минюсте Рос-
сии в установленном порядке.
Данный приказ определил меха-
низм осуществления государ-
ственного контроля качества ле-
карственных средств, производи-
мых отечественными предприя-

тиями, установил сроки и после-
довательность процедуры освое-
ния предприятиями новых лекар-
ственных средств и обеспечения
стабильного качества уже осво-
енного ассортимента.

Вышеуказанным приказом ут-
верждена согласованная с Миню-
стом России форма решения
Минздрава России о выпуске ле-
карственного средства данного
производителя в сферу обраще-
ния лекарственных средств на
территории Российской Федера-
ции. В особых случаях Минздра-
вом России предусмотрено ут-
верждение подобных решений на
основании использования пред-
приятием-производителем ле-
карственных средств норматив-
ной документации с истекшим
сроком действия. Рассмотрение
Департаментом вопросов ис-
пользования заявителями норма-
тивной документации (ВФС, ФС)
с истекшим сроком действия на
ограниченный период в целях от-
работки технологии и прохожде-
ния предварительного государ-
ственного контроля осуществля-
ется при условии документально-
го подтверждения подачи на эк-
спертизу с целью последующей
регистрации лекарственного
средства на производителя про-
екта ФСП по заявленному лекар-
ственному препарату. Кроме
того, подобные исключения воз-
можны в случае освоения заяви-
телями производства фармацев-
тических субстанций, либо гото-
вых лекарственных средств, вы-
пуск которых осуществляется в
количествах, недостаточных для
удовлетворения потребности на-
селения (присутствие на рынке
не более трех производителей
данного лекарственного сред-
ства).

Предприятия (фирмы), осуще-
ствляющие освоение и промыш-
ленный выпуск лекарственных
средств, а также выпуск по изменен-
ной технологии или после перерыва
(более трех лет) должны направлять
на предварительный контроль в
ИГКЛС ФГУ «НЦ ЭСМП» Минзд-
рава России образцы первых трех
серий каждого подобного лекар-
ственного средства для проведения
предварительного государственно-
го контроля.

Образцы лекарственных
средств должны направляться в
НЦ ЭСМП вместе с образцом
субстанции, из которой они изго-
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товлены, в количестве, достаточ-
ном для проведения четырех ана-
лизов (в том числе, один образец
для ведения архива). Образец суб-
станции должен сопровождаться
аналитическим паспортом по ре-
зультатам входного контроля и
аналитическим паспортом (сер-
тификатом качества) производи-
теля. Для зарубежных субстанций
дополнительно должны быть ука-
заны даты ее изготовления и
окончания срока годности.

 Не допускается производство
лекарственных средств с исполь-
зованием незарегистрированных
субстанций отечественного или
зарубежного происхождения и
субстанций, не снятых с режима
предварительного государствен-
ного контроля качества.

Образцы лекарственного
средства должны направляться в
НЦ ЭСМП вместе со стандарт-
ными образцами и стандартными
образцами веществ-свидетелей,
необходимыми для проведения
контроля. Каждый стандартный
образец должен сопровождаться
оригиналом или заверенной ко-
пией аналитического паспорта
(сертификата качества) произ-
водителя.

 Департамент государственно-
го контроля лекарственных
средств, изделий медицинского
назначения и медицинской тех-
ники, в целях разъяснения поло-
жений приказа Минздрава Рос-
сии от 4.04.2003 № 137 «Об утвер-
ждении Порядка осуществления
государственного контроля каче-
ства лекарственных средств на
территории Российской Федера-
ции» (зарегистрирован Минюс-
том России 10.04.2003, регистра-
ционный № 4399), опубликовал
инструктивное письмо о порядке
использования фармацевтичес-
ких субстанций при изготовлении
лекарственных средств. Данным
порядком предусмотрено ис-
пользование аптечными учреж-
дениями и ЛПУ фармацевтичес-
ких субстанций при изготовлении
из них лекарственных средств
только после прохождения про-
цедуры предварительного госу-
дарственного контроля качества
используемых субстанций. Изго-
товление лекарственных средств
аптечными учреждениями, имею-
щими в своем составе производ-
ственный отдел, а также аптека-
ми лечебно-профилактических
учреждений независимо от фор-

мы собственности осуществля-
ется при наличии сертификата
качества производителя фарма-
цевтической субстанции и прото-
кола анализа субстанции по всем
показателям нормативной доку-
ментации, выполненного ФГУ
«НЦ ЭСМП» в порядке, опреде-
ленном главой V вышеуказанно-
го приказа.

 Контроль за указанным по-
рядком использования фарма-
цевтических субстанций при из-
готовлении лекарственных
средств осуществляется терри-
ториальными органами контроля
качества лекарственных средств
субъектов Российской Федера-
ции. Информация о всех случаях

нарушения указанного порядка
должна направляться территори-
альными органами контроля ка-
чества лекарственных средств в
Департамент.

 С целью развития норматив-
ной базы, регламентирующей
вопросы организации производ-
ства и контроля качества лекар-
ственных средств в Российской
Федерации, Минздравом России
совместно с Госстандартом Рос-
сии был разработан проект спе-
циального технического регла-
мента «Правила производства и
контроля качества лекарствен-
ных средств» на основе европей-
ских требований. Данный доку-
мент в мае текущего года в уста-
новленном порядке был внесен
на рассмотрение в Правитель-
ство Российской Федерации для
принятия в виде постановления
Правительства Российской Фе-
дерации. Указанные «Правила»
содержат в качестве приложения
№ 18 «Правила производства
фармакологически активных
субстанций». В данном разделе
подробно регламентируются сле-
дующие вопросы:

1. Управление качеством в
производстве ФАС.

2.Ответственность отделов
качества.

3. Внутренние аудиты (само-
инспекция)

4. Требования к персоналу.
5. Требования к проектирова-

нию и строительству.
6. Документация и протоко-

лы, включая систему документа-
ции и спецификации, протоколы
очистки оборудования, прото-
колы на сырье, промежуточные
продукты и упаковочные мате-
риалы.

7. Требования к промышлен-
ным регламентам (основные ин-
струкции по производству и
контролю качества).

8. требования к протоколам
серии продукции (протоколы
производства и контроля каче-
ства серии продукции).

9. Вопросы приемки и каран-
тина.

10. Вопросы межоперацион-
ного контроля.

11. Контроль загрязнений
12. Упаковка и идентифика-

ционная маркировка ФАС и про-
межуточных продуктов.

13. Хранение на складе.
14. Проведение испытаний

промежуточных продуктов и
ФАС.

15.Аттестация (валидация)
аналитических методик.

16. Контроль стабильности
ФАС.

17. Срок годности и дата повтор-
ного проведения испытаний.

18. Резервные/архивные об-
разцы.

19.Политика и документы про-
ведения аттестации (валидации).

20. Отбраковка и переработ-
ка субстанций.

21. Возврат субстанций.
22. Применимость и просле-

живаемость распространяемых
промежуточных продуктов и
субстанций.

23. Переупаковка, перемарки-
ровка и обращение с промежу-
точными продуктами или ФАС.

24. Проверка стабильности.
25. Работа с претензиями и

отзывами.
26. ФАС, предназначенные

для проведения клинических
исследований.

Введение данных требованийВведение данных требованийВведение данных требованийВведение данных требованийВведение данных требований
на предприятиях отрасли, вы-на предприятиях отрасли, вы-на предприятиях отрасли, вы-на предприятиях отрасли, вы-на предприятиях отрасли, вы-
пускающих фармацевтическиепускающих фармацевтическиепускающих фармацевтическиепускающих фармацевтическиепускающих фармацевтические
субстанции, предусмотрено ксубстанции, предусмотрено ксубстанции, предусмотрено ксубстанции, предусмотрено ксубстанции, предусмотрено к
2008 году.2008 году.2008 году.2008 году.2008 году.
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Нами были исследованы 2
наименования препаратов в
форме драже ( Гендевит, Унде-
вит) и 5 наименований препара-
тов в форме таблеток, покрытых
оболочкой (Аэровит, Вигератин,
Декамевит, Компливит, Пенто-
вит, Ундевит) фармацевтичес-
ких производств стран СНГ
(Российской Федерации, Украи-
ны, республики Беларусь). Пре-
параты Гендевит, Ундевит (дра-
же), Аэровит, Декамевит, Комп-
ливит, Ундевит (таблетки, по-
крытые оболочкой) содержат в
своем составе наряду с витами-
ном В12 аскорбиновую кислоту
(витамин С). Для сравнения
были также исследованы таб-
летки Пентовит и Вигератин,
содержащие в своем составе ви-
тамин В12 и не содержащие ас-
корбиновую кислоту.

В исследованных поливита-
минных препаратах было опре-
делено количественное содер-
жание витамина В12 микробио-
логическим методом при по-
ступлении и в процессе хране-
ния до истечения срока годнос-
ти препарата.

Результаты исследованийРезультаты исследованийРезультаты исследованийРезультаты исследованийРезультаты исследований
В исследованных препаратах

таблетки Аэровит, Компливит
(по 10 серий каждого наимено-
вания) количественное содер-
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ных закупках и продажах. Известные тенденции фармацевтического рынка России и востре-ных закупках и продажах. Известные тенденции фармацевтического рынка России и востре-ных закупках и продажах. Известные тенденции фармацевтического рынка России и востре-ных закупках и продажах. Известные тенденции фармацевтического рынка России и востре-ных закупках и продажах. Известные тенденции фармацевтического рынка России и востре-
бованность это продукции потребителями лекарств дают основания полагать, что актуаль-бованность это продукции потребителями лекарств дают основания полагать, что актуаль-бованность это продукции потребителями лекарств дают основания полагать, что актуаль-бованность это продукции потребителями лекарств дают основания полагать, что актуаль-бованность это продукции потребителями лекарств дают основания полагать, что актуаль-
ность этой группы препаратов будет только возрастать.ность этой группы препаратов будет только возрастать.ность этой группы препаратов будет только возрастать.ность этой группы препаратов будет только возрастать.ность этой группы препаратов будет только возрастать.

В целях удовлетворения потребности практического здравоохранения в лекарственных иВ целях удовлетворения потребности практического здравоохранения в лекарственных иВ целях удовлетворения потребности практического здравоохранения в лекарственных иВ целях удовлетворения потребности практического здравоохранения в лекарственных иВ целях удовлетворения потребности практического здравоохранения в лекарственных и
профилактических препаратах отечественные предприятия фармацевтической промышлен-профилактических препаратах отечественные предприятия фармацевтической промышлен-профилактических препаратах отечественные предприятия фармацевтической промышлен-профилактических препаратах отечественные предприятия фармацевтической промышлен-профилактических препаратах отечественные предприятия фармацевтической промышлен-
ности выпускают витаминные препараты Аэровит, Гендевит, Декамевит, Компливит, Унде-ности выпускают витаминные препараты Аэровит, Гендевит, Декамевит, Компливит, Унде-ности выпускают витаминные препараты Аэровит, Гендевит, Декамевит, Компливит, Унде-ности выпускают витаминные препараты Аэровит, Гендевит, Декамевит, Компливит, Унде-ности выпускают витаминные препараты Аэровит, Гендевит, Декамевит, Компливит, Унде-
вит и др. Технологическое производство этих препаратов на разных предприятиях отрасливит и др. Технологическое производство этих препаратов на разных предприятиях отрасливит и др. Технологическое производство этих препаратов на разных предприятиях отрасливит и др. Технологическое производство этих препаратов на разных предприятиях отрасливит и др. Технологическое производство этих препаратов на разных предприятиях отрасли
неодинаково: часть продукции выпускается в виде таблеток, покрытых оболочкой, другая – внеодинаково: часть продукции выпускается в виде таблеток, покрытых оболочкой, другая – внеодинаково: часть продукции выпускается в виде таблеток, покрытых оболочкой, другая – внеодинаково: часть продукции выпускается в виде таблеток, покрытых оболочкой, другая – внеодинаково: часть продукции выпускается в виде таблеток, покрытых оболочкой, другая – в
виде драже.виде драже.виде драже.виде драже.виде драже.

Качество витаминных препаратов декларируется производителями и подтверждается на ста-Качество витаминных препаратов декларируется производителями и подтверждается на ста-Качество витаминных препаратов декларируется производителями и подтверждается на ста-Качество витаминных препаратов декларируется производителями и подтверждается на ста-Качество витаминных препаратов декларируется производителями и подтверждается на ста-
диях предварительного и выборочного контроля, а также на стадии экспериментальной экспер-диях предварительного и выборочного контроля, а также на стадии экспериментальной экспер-диях предварительного и выборочного контроля, а также на стадии экспериментальной экспер-диях предварительного и выборочного контроля, а также на стадии экспериментальной экспер-диях предварительного и выборочного контроля, а также на стадии экспериментальной экспер-
тизы в ФГУ «Научный Центр экспертизы средств медицинского применения». В лаборатории мик-тизы в ФГУ «Научный Центр экспертизы средств медицинского применения». В лаборатории мик-тизы в ФГУ «Научный Центр экспертизы средств медицинского применения». В лаборатории мик-тизы в ФГУ «Научный Центр экспертизы средств медицинского применения». В лаборатории мик-тизы в ФГУ «Научный Центр экспертизы средств медицинского применения». В лаборатории мик-
робиологии ФГУ «НЦ ЭСМП» было обращено внимание на снижение количественного содержанияробиологии ФГУ «НЦ ЭСМП» было обращено внимание на снижение количественного содержанияробиологии ФГУ «НЦ ЭСМП» было обращено внимание на снижение количественного содержанияробиологии ФГУ «НЦ ЭСМП» было обращено внимание на снижение количественного содержанияробиологии ФГУ «НЦ ЭСМП» было обращено внимание на снижение количественного содержания
витамина Ввитамина Ввитамина Ввитамина Ввитамина В

1212121212 в драже Гендевит и Ундевит, контролируемое микробиологическими методами. в драже Гендевит и Ундевит, контролируемое микробиологическими методами. в драже Гендевит и Ундевит, контролируемое микробиологическими методами. в драже Гендевит и Ундевит, контролируемое микробиологическими методами. в драже Гендевит и Ундевит, контролируемое микробиологическими методами.
Принимая во внимание, что переход промышленности на производство таблеток УндевитПринимая во внимание, что переход промышленности на производство таблеток УндевитПринимая во внимание, что переход промышленности на производство таблеток УндевитПринимая во внимание, что переход промышленности на производство таблеток УндевитПринимая во внимание, что переход промышленности на производство таблеток Ундевит

и Гендевит (вместо драже) сопряжен с закупкой за рубежом дорогостоящих гранул витаминаи Гендевит (вместо драже) сопряжен с закупкой за рубежом дорогостоящих гранул витаминаи Гендевит (вместо драже) сопряжен с закупкой за рубежом дорогостоящих гранул витаминаи Гендевит (вместо драже) сопряжен с закупкой за рубежом дорогостоящих гранул витаминаи Гендевит (вместо драже) сопряжен с закупкой за рубежом дорогостоящих гранул витамина
А, которые не выпускает отечественная промышленность, встает вопрос о принятии мер дляА, которые не выпускает отечественная промышленность, встает вопрос о принятии мер дляА, которые не выпускает отечественная промышленность, встает вопрос о принятии мер дляА, которые не выпускает отечественная промышленность, встает вопрос о принятии мер дляА, которые не выпускает отечественная промышленность, встает вопрос о принятии мер для
стабилизации количественного содержания витамина Встабилизации количественного содержания витамина Встабилизации количественного содержания витамина Встабилизации количественного содержания витамина Встабилизации количественного содержания витамина В1212121212 в драже Гендевит и Ундевит. в драже Гендевит и Ундевит. в драже Гендевит и Ундевит. в драже Гендевит и Ундевит. в драже Гендевит и Ундевит.

жание витамина В12 через 2 года
хранения было в пределах нор-
мативных требований. Причем,
в препарате Компливит его со-
держание сохранялось и через 5
лет хранения на нижнем преде-
ле нормативных требований
(при сроке годности 2 года).

В 10 сериях таблеток Пенто-
вит содержание цианокобала-
мина через 3 года соответство-
вало требованиям нормативной
документации. В 5 сериях таб-
леток Ундевит, впервые выпу-
щенных промышленностью РФ
и идентичных по составу драже
Ундевит, количественное содер-
жание витамина В12 через 1,5
года хранения (при сроке годно-
сти 2 года) находилось в преде-
лах нормативных требований.

В 15 сериях таблеток Вигера-
тин, содержащих в своем соста-
ве только витамин В12 и протео-
литические ферменты, изготов-
ленные из животного сырья, ко-
личественное содержание циа-
нокобаламина через 2 года (срок
годности) осталось без измене-
ния по сравнению с первона-
чальным содержанием при по-
ступлении и соответствовало
нормативным требованиям.

В 16 сериях (из 18 исследо-
ванных) таблеток Декамевит
производства предприятий РФ

и Украины через 2 года хране-
ния установлено снижение со-
держания цианокобаламина на
26-66% от первоначально опре-
деленного значения, что соста-
вило 23-89% его содержания к
нижнему пределу требований
(0,00008 г/табл.) нормативной
документации.

При первичном исследова-
нии количественного содержа-
ния в драже Ундевит 42% серий
препарата (24 из 57 исследован-
ных) не соответствовали требо-
ваниям нормативной докумен-
тации.

Нестабильность цианокоба-
ламина отмечалась как при оп-
ределении непосредственно
после изготовления препарата,
так и в процессе хранения с тен-
денцией его полной инактива-
ции к 6 месяцам после изготов-
ления. Через 1 год хранения
(срок годности) препарата ( 30
серий из 30 исследованных ) ус-
тановлено полное отсутствие
витамина В12 ( табл.1 ).

После увеличения допуска
содержания витамина В12 в пре-
парате с + 10% до + 30%, что со-
ответственно привело к увели-
чению исходной загрузки вита-
мина в производстве, уровень
содержания в проверенных 16
сериях препарата через 1 год хра-
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нения был выше, однако в боль-
шинстве случаев (12 из 16 иссле-
дованных) достичь нижней гра-
ницы требований нормативной
документации не удалось.

 В драже Гендевит (25 серий)
также выявлена нестабильность
витамина В12, как при исследова-
нии препарата непосредственно
после его изготовления, так и в
процессе хранения наблюдается
снижение количественного со-
держания витамина В12 через
1 год хранения до 0-2 мкг в 1 дра-
же вместо 8 мкг (нижняя грани-
ца требований по нормативной
документации).

Таким образом, из исследо-
ванных препаратов нестабиль-
ность витамина В12 до оконча-
ния срока годности выявлена в
драже Ундевит, Гендевит и таб-
летках Декамевит. Нестабиль-
ность витамина В12 и снижение
его количественного содержа-
ния до окончания срока годнос-
ти поливитаминных препара-
тов в форме драже и таблеток,
очевидно связана с технологией
производства и взаимодействи-
ем витамина В12 с другими ви-
таминами (в частности, с аскор-
биновой кислотой).

В таблице 2 суммированы
данные по сохранности витами-
на В12 к концу срока годности в
зависимости от лекарственной
формы препаратов и приведено
соотношение в них количе-
ственного содержания витами-
на В12 и аскорбиновой кислоты
по нормативной документации
(НД).

Из литературы известно, что
витамин В12 может разлагаться
не только аскорбиновой кисло-
той, но и продуктами ее окисле-
ния. Причем, разложение про-
исходит в присутствии воздуха,
света, микроколичеств меди и
железа, обычно имеющихся в
дистиллированной и водопро-
водной воде, которая использу-
ется в производстве поливита-
минных препаратов.

 ГОСТы на воду питьевую и
дистиллированную допускают
содержание ионов меди (в пер-
вом случае – не более 1 мг/л, во
втором – не более 0,02 мг/л) и
ионов железа (в первом случае –

не более 0,3 мг/л, во втором – не
более 0,05 мг/л). По ОСТу вода
деионизованная содержит
ионов меди не более 0,003 мг/л,
а ионов железа – не более 0,005
мг/л.

 Принимая во внимание ска-
занное выше, можно предполо-
жить, что одной из возможных
причин нестабильности вита-
мина В12 в поливитаминных
препаратах является использо-
вание при их производстве воды
с недостаточной степенью очи-
стки. Более высокая степень
очистки воды приведена в ФС
42- 2003- 83 «Вода деминерали-
зованная для инъекций». Также
во избежание потерь при опре-
делении количественного со-
держания витамина В12 микро-
биологическим методом необхо-
димо использование в лабора-
торной практике воды с более
высокой степенью очистки –
свежедистиллированной и де-
минерализованной.

 Известно также, что водные
растворы сахара при нормаль-
ном давлении кипят при темпе-
ратуре выше 1000 С, сахарный
сироп представляет собой жид-
кость нейтральной реакции и
варка его должна быть непро-
должительной (нагревание для
растворения сахара 30-40 мин.
и двукратное кипячение 20-25
мин.), т.к. иначе сироп пожелте-
ет вследствие частичного разло-
жения ( карамелизации ) сахара.

Таблица 1

Количественное содержание витамина ВКоличественное содержание витамина ВКоличественное содержание витамина ВКоличественное содержание витамина ВКоличественное содержание витамина В
1212121212 в драже Ундевит в драже Ундевит в драже Ундевит в драже Ундевит в драже Ундевит

производства предприятий РФ и Украины в зависимостипроизводства предприятий РФ и Украины в зависимостипроизводства предприятий РФ и Украины в зависимостипроизводства предприятий РФ и Украины в зависимостипроизводства предприятий РФ и Украины в зависимости
от срока храненияот срока храненияот срока храненияот срока храненияот срока хранения

Повторность Срок хранения Количество исследованных серий с
определения (в месяцах)  содержанием витамина В12 в мкг/драже

0 - 0.60 0.70– 1.30 1.40 – 2.60
                          не соответствуют соответствуют

 требованиям НД *
1-2  5 8 16
2-3 1 6 11

Первичное 44444 11111 33333 11111
5-6 0 0 5

Всего:Всего:Всего:Всего:Всего: 77777 1717171717 3333333333
Итого:Итого:Итого:Итого:Итого: 5757575757

5-6 12 1 1
Повторное Всего: 14

12 30 0 0
Всего:Всего:Всего:Всего:Всего: 3030303030

Примечание: * НД - нормативная документация

Таблица 2
Сохранность количественного содержания витамина ВСохранность количественного содержания витамина ВСохранность количественного содержания витамина ВСохранность количественного содержания витамина ВСохранность количественного содержания витамина В

1212121212
в зависимости от лекарственной формы препаратав зависимости от лекарственной формы препаратав зависимости от лекарственной формы препаратав зависимости от лекарственной формы препаратав зависимости от лекарственной формы препарата

№№ Наименование Срок Содержание Сохранность
п/п препарата и годности витаминов  витамина

лекарственная (в годах) в  В12 к
форма по НД  1 табл/драже  концу срока

В12 С годности
 мкг г

Драже:Драже:Драже:Драже:Драже:
1 Ундевит 1 2 0,075 не сохраняется
2 Гендевит 1 10 0,075 не сохраняется

Таблетки,Таблетки,Таблетки,Таблетки,Таблетки,
покрытыепокрытыепокрытыепокрытыепокрытые
оболочкой:оболочкой:оболочкой:оболочкой:оболочкой:

1 Аэровит 2 25 0,1 сохраняется
2 Декамевит 2 100 0,2 не сохраняется
3 Комплевит 2 12,5 0,05 сохраняется
4 Ундевит 2 2 0,075 сохраняется
5 Пентовит 3 50 - сохраняется
6 Вигератин 3 3 - сохраняется
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 Глюкоза под действием тем-
пературы и других факторов по-
мимо карамелизации подверга-
ется дегидратации, полимери-
зации и др. В кислой среде ос-
новным продуктом дегидрата-
ции молекул глюкозы является
оксиметилфурфурол, а под дей-
ствием сильных окислителей
(ионы меди, железа и др.) проис-
ходит расщепление глюкозы с
образованием триоксимасля-
ной, глицериновой, гликолевой,
муравьиной, угольной и янтар-
ной кислот.

Необходимо отметить, что рН
всех продуктов сахарного про-
изводства при повышении тем-
пературы понижается. Сниже-
ние рН при высокой температу-
ре связано с соответствующим
повышением концентрации во-
дородных ионов. В то же время,
накопление оксиметилфурфу-
рола зависит не от количества
инвертного сахара (продукта
расщепления сахарозы, содер-
жащего равные количества глю-
козы и фруктозы), а скорее от

активной кислотности сахарно-
го сиропа, при которой прово-
дится варка, и времени воздей-
ствия высокой температуры на
сироп. Поэтому контролируе-
мым параметром технологичес-
кого режима должен служить
показатель рН.

Обобщая основные причины
инактивации и несовместимос-
ти витамина В12 с другими ве-
ществами, следует перечис-
лить: окислители и восстанови-
тели (в том числе аскорбиновая
кислота), ионы тяжелых метал-
лов (железо, медь, серебро и др.),
которые в свою очередь разла-
гают витамин С, усиливая окис-
лительные свойства аскорбино-
вой кислоты, а также разруше-
ние витамина В12 в сильно кис-
лых и щелочных растворах (схе-
ма1).

Водные растворы витамина
В12 ( кристаллического ) наибо-
лее устойчивы при рН 4-7 даже
при 1000 С, при рН 2 наблюда-
ется медленное, а при рН 9 – бы-
строе разложение.

Схема 1
 Некоторые возможные причины инактивации витамина В Некоторые возможные причины инактивации витамина В Некоторые возможные причины инактивации витамина В Некоторые возможные причины инактивации витамина В Некоторые возможные причины инактивации витамина В

1212121212
в драже Гендевит, Ундевит, таблетках Декамевитв драже Гендевит, Ундевит, таблетках Декамевитв драже Гендевит, Ундевит, таблетках Декамевитв драже Гендевит, Ундевит, таблетках Декамевитв драже Гендевит, Ундевит, таблетках Декамевит

     I      Наличие сильных окислителей

Аскорбиновая кислота  Ионы тяжелых металлов
/компонент препарата / / Cu++, Fe++и др./

Присутствуют в
водопроводной
и дистиллиро-

ванной воде

Путем окисления быстро
деградирует в присутствии

кислорода воздуха, при дей-
ствии УФ-лучей, в присут-
ствии тяжелых металлов /

меди, железа, серебра,плати-
ны и др./, усиливая ее окисли-

тельные свойства

 II II II II II    Кислая реакция среды / рН <2 /

При кипячении раствора сахара /сиропа/
происходит карамелизация, полимеризация,

дегидротация  и окисление

Под действием сильных
окислителей /ионы

Cu++,Fe++/ происходит
расщепление глюкозы с

образованием кислот:
триоксимасляной,  глице-

риновой, гликолевой,
угольной,  муравьиной и

янтарной

В кислой среде образуется оксиме-
тил фурфурол / при рН среды

растворов глюкозы ниже 2,5-3,0
концентрация оксиметилфурфуро-
ла увеличивается обратно пропор-

ционально значению рН /.
В результате окисления оксиме-

тилфурфурола образуются кисло-
ты: левулиновая и муравьиная

ÈÈ

ÈÈ

È

È

ÈÈ È

В процессе производства
драже Ундевит, Гендевит по
технологическому регламенту
используют разные виды сахар-
ных сиропов. Время их варки
составляет от 20-45 мин. до 2-х
часов до получения соответ-
ствующих показателей (точек
контроля): содержания сухих
веществ, показателя преломле-
ния, содержания инвертного са-
хара.

Случаи несоответствия по
заданным показателям могут
быть:

· при неточной дозировке
компонентов,

· при получении патоки с
низким или высоким кислот-
ным числом,

· недостаточное время вар-
ки сиропов.

Предусмотрены способы уст-
ранения перечисленных недо-
статков. Они заключаются либо
в увеличении времени варки си-
ропов, либо в добавлении рас-
четного количества воды (дис-
тиллированной или кипяченой
водопроводной) с последующим
дополнительным кипячением
сиропов.

В литературе есть данные,
что длительный контакт таб-
летки с сахарным сиропом, ко-
торый используют как склеива-
ющее вещество, неблагоприят-
но влияет на многие вещества,
входящие в ее состав (витами-
ны, антибиотики и другие вла-
гонеустойчивые вещества).
Принимая во внимание, что в
состав драже Ундевит, Генде-
вит, наряду с витамином В12 вхо-
дит аскорбиновая кислота (как
и в поливитаминных препара-
тах в форме таблеток), влияние
сахарного сиропа может ска-
заться и на стабильности циа-
нокобаламина в этих препара-
тах.

Считаем необходимым од-Считаем необходимым од-Считаем необходимым од-Считаем необходимым од-Считаем необходимым од-
новременно с повышениемновременно с повышениемновременно с повышениемновременно с повышениемновременно с повышением
степени очистки воды, ис-степени очистки воды, ис-степени очистки воды, ис-степени очистки воды, ис-степени очистки воды, ис-
пользуемой в производствепользуемой в производствепользуемой в производствепользуемой в производствепользуемой в производстве
поливитаминных препаратовполивитаминных препаратовполивитаминных препаратовполивитаминных препаратовполивитаминных препаратов
в форме драже и таблеток, вв форме драже и таблеток, вв форме драже и таблеток, вв форме драже и таблеток, вв форме драже и таблеток, в
качестве контролируемогокачестве контролируемогокачестве контролируемогокачестве контролируемогокачестве контролируемого
параметра сахарного сиропапараметра сахарного сиропапараметра сахарного сиропапараметра сахарного сиропапараметра сахарного сиропа
включить показатель актив-включить показатель актив-включить показатель актив-включить показатель актив-включить показатель актив-
ной кислотности (рН).ной кислотности (рН).ной кислотности (рН).ной кислотности (рН).ной кислотности (рН).
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Одним из необходимых элементов
современного фармобращения, приоб�
ретающим все более существенное
значение в свете требований надле�
жайшей производственной (GMP) и ла�
бораторной (GLP) практик, является
всесторонний контроль качества выпус�
каемых лекарственных средств (ЛС).
Понятие качества лекарственных
средств в современных условиях про�
изводства выходит на новый уровень.
Из многих жизненных благ большин�
ство людей ставят во главу угла здоро�
вье, поэтому вопросы лечения и лекар�
ственного обеспечения обозначены до�
статочно остро. Лекарство называют
материальным регулятором жизни
страдающего недугом человека нарав�
не с пищей, воздухом, светом и пр.

Качество ЛС, их эффективность и
безопасность должны быть гарантиро�
ваны условиями производства и под�
тверждены контрольными испытаниями
согласно современным методикам.

Достаточный объем контроля каче�
ства лекарственных средств проводит�
ся в настоящее время Институтом конт�
роля лекарственных средств (ИКЛС)
ФГУ НЦ ЭСМП.

Специалисты одной из лаборато�
рий ИКЛС � лаборатории микробиоло�
гии в течение более 30 лет не только
контролируют качество ЛС по важней�
шим показателям безопасности «Мик�
робиологическая чистота» и «Стериль�
ность», но и разрабатывают методики
определения микробиологической чи�
стоты различных лекарственных препа�
ратов, а также формируют подходы к
установлению предельно допустимых
нормативов количественного и каче�
ственного содержания микроорганиз�
мов.

 Во 2 выпуск ГФ XI изд. впервые
была включена общая статья «Испыта�
ние на микробиологическую чистоту»
с нормами допустимой микробной заг�
рязненности и методами определения.
Дифференцированный подход к ЛС в
отношении установки предельно допу�
стимых норм микробной загрязненно�
сти проявился в Изменении №1 от
28.12.95 к ГФ XI изд. В этом документе
были обозначены нормы на субстанции
и вспомогательные вещества, выделены
категории ЛС в зависимости от лекар�
ственной формы и способа примене�
ния. С января 2002 года вступило в дей�
ствие Изменение №2 от 14.08.2001, с
июня 2003 года действует Изменение

Ìèêðîáèîëîãè÷åñêàÿ   ÷èñòîòà  –
îäèí èç âàæíåéøèõ ïîêàçàòåëåé êà÷åñòâà

íåñòåðèëüíûõ   ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
� О.В.ГО.В.ГО.В.ГО.В.ГО.В.Гунар,  Гунар,  Гунар,  Гунар,  Гунар,  Г.М.Булгакова, Институт контроля лекарственных средств НЦ ЭСМП.М.Булгакова, Институт контроля лекарственных средств НЦ ЭСМП.М.Булгакова, Институт контроля лекарственных средств НЦ ЭСМП.М.Булгакова, Институт контроля лекарственных средств НЦ ЭСМП.М.Булгакова, Институт контроля лекарственных средств НЦ ЭСМП

Таблица 1
Количество серий, проконтролированных в лаборатории микробиологии ИКЛС за 2001год

Категория                           Менее 10                           10�N                       Более N
Лек. Форма Отечест. Импорт. Отечест. Импорт. Отечест. Импорт.

1.Кат.2
Мазь 321 220 27 18 1 6

Капли в ухо 15 � � � � �
Капли в нос 19 44 � � � �
Лейкопластырь 6 8 � � � �
Суппоз. вагин. 5 14 � � � �
Итого: 394 отеч. 366 286 27 18 1 6

310 импорт. (92,9%) (92,3%) (6,9%) (5,8%) (0.25%) (1,9%)
2.Кат.3.а
Гранулы � 11 � 4 � �
Капли � 3 � 1 � �
Итого: � 14 � 5 � �
19 импорт. (73,7%) (26,3%)
3.Кат.З.б
Таблетки 2 65 2 � � �
Порошок(микст) 1 50 5 � 5 �
Суспензия 1 16 � 5 � �
Сироп � 34 � 8 � �
Капли � 9 � � � �
Итого: 16 отеч. 4 174 7 13 5 �
187 импорт. (25%) (93%) (43,8%) (7%) (31,2%)
4.Кат. З.в
Сироп 20 38 2 14 3 �
Масло 8 1 � � � �
Раствор 99 13 14 5 � �
Суспензия 26 67 5 14 � 5
Итого: 174 отеч. 153 119 21 33 � 8
160  импорт. (88%) (74,4%) (12%) (20,6%) (5%)
6.Кат. З.г
Таблетки (драже) 1404 671 311 76 � 1
Капсулы 80 84 53 40 � �
Порошки 376 5 4 1 � �
Итого: 1891 отеч. 1521 761 369 120 1 1
882  импорт. (80,4%) (86,3%) (19,5%) (13,6%) (0,1%) (0,1%)
б.Кат.Зд
Раствор 12 9 9 3 � �
Сироп 25 1 30 5 1 �
Капли 57 7 22 � � �
Настойка 27 2 32 � � �
Масло 21 � 6 � � 1
Сок � � 2 1 � �
Экстракт 4 � 4 � � �
Эликсир 17 � 2 � � �
Итого: 271 отеч. 163 19 107 9 1 1
29  импорт. (60,1%) (65,5%) (39,5%) (31%) (0.4%) (3,5%)
7.Кат. З.е
Таблетки 19 46 82 63 1 �
Капсулы 5 3 5 1 � �
Порошок 7 1 11 5 2 �
Гранулы 51 � 65 � 1 �
Плитки 1 � 66 � � �
Итого: 316 отеч. 83 50 229 69 4 �
119 импорт. (26.3%) (42%) (72,4%) (58%) (1,3%)
8.Кат.4 69 57 25 1 1
95  отеч., (72,6%) (98,3%) (26,3%) (1,7%) (1,1%)
58 импор.
9.Кат. 1.2 36 128 � 25 � �
36 отеч., 153импор (100%) (83,7%) (16,3%) � � �
10.Кат. 2.2 86 577 42 63 � 4

128отеч.,644импор. (67,2%) (89,6%) (32,8%) (9.8%) � (0,6%)
11.Кат.4.2 � 1 16 5 2 1

18отеч.,7импор. (14.3%) (88,9%) (71,4%) (11,1%) (14,3%)
12.Кат. 5.2 � � 245 � 2 �
247 отеч. (99,2%) (0,8%)
Итого: 3586 отеч. 2481 1088 17
лек. средств (69,2%) (30,3%) (0,5%)
Итого: 2568импор. 2186 361 21 (85,1%) (14,1%) (0,8%)

лек.средств
ВСЕГО:6154                          4667(75,8%)                       1449(23,6%)                         38(0,6%)

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ



45

№ 9 (121)№ 9 (121)№ 9 (121)№ 9 (121)№ 9 (121) zzzzz 20042004200420042004
Тел./факс редакции «МБ»: (095) 2735625, моб. 790�36�99

№3 от 19.03.2003, в котором пре�
делы допустимой микробной загряз�
ненности представлены аналогично Ев�
ропейской фармакопее.

В настоящее время наряду с ИКЛС
вопросами контроля ЛС занимаются и
другие контрольные организации. Одна�
ко, большое количество и разнообраз�
ная номенклатура ЛС, исследуемая в
ИКЛС позволяют сделать некоторые
обобщения.

Например, по показателю «Микро�
биологическая чистота» в лаборато�
рию микробиологии ИКЛС за 2001 год
поступило 6154 серий лекарственных
средств, из них 58,3% (3586 серий)
отечественных, 41,7% (2568 серий) за�
рубежных производителей. Все посту�
пившие ЛС были проконтролированы
согласно методикам Государственной
Фармакопеи XI изд. выпуск 2 и Изме�
нения №1 к ГФ XI изд.

 В представленной работе мы раз�
делили исследованные препараты по
категориям Изменения №1, действую�
щего до 01.01.2002, в соответствии с
лекарственной формой и по получен�
ным результатам определения микро�
биологической чистоты, а именно:

· менее 10 – в 1г (мл) ЛС микро�
организмы не были выявлены;

· 10 – N � выявленное количество
микроорганизмов не превышает допу�
стимого предела, обозначенного как N.

· более N � количество микроор�
ганизмов превышает предельно допус�
тимый уровень.

Из различных лекарственных форм
в представленных данных имеются :
мази, капли в ухо, нос, лейкопластыри,
ректальные и вагинальные суппозито�
рии, таблетки, капсулы, порошки, гра�
нулы, плитки, капли для внутреннего
применения, суспензии, сиропы, ра�
створы, масла, настойки, соки, экстрак�
ты, эликсиры, а также субстанции.

В таблице 1 указаны фактические
данные по микробиологической чисто�
те ЛС отечественного и зарубежного
производства.

Как для контролирующих, так и для
выпускающих организаций наиболее ин�
тересующая цифра – это % не соответ�
ствующих документации лекарственных
средств. При суммировании всех серий,
несоответствующих требованиям по по�
казателю «Микробиологическая чисто�
та», получается 38 серий, т.е. 0,6%. Об�
щая цифра невысока, однако, анализи�
руя данные по выявленному браку, сле�
дует обратить особое внимание на:

I. Наивысший % брака (31,2%) вы�
явлен в отечественных препаратах для
детей от 1 года. В основном это миксту�
ра от кашля для детей, сухая. С одной
стороны сухая микстура для детей от
кашля готовится на основе лекарствен�
ного растительного сырья, уровень мик�
робной загрязненности которого
нельзя снизить во время технологичес�
кого процесса. С другой стороны ребе�
нок принимает во время лечения не су�
хой порошок, а микстуру, растворен�
ную в 200 мл теплой воды. Поэтому
расчет выявленных микроорганизмов
на 1г сухого вещества не совсем пра�
вомерен. Для производителей вероят�
нее всего следует изменить формули�
ровку раздела «Микробиологическая
чистота» с целью контролировать 1 мл
микстуры от кашля для детей, а не 1 г
сухого вещества. Кроме того, необхо�
димо повысить качество сырья, состав�
ляющего сухую микстуру, для того, что�
бы исключить из брака такой важный и
эффективный препарат для детей. В
таблице 2 представлена информация о
препаратах для детей.

  II. Из 160 исследованных жидких
ЛС на основе синтетических субстан�
ций были забракованы 8 серий (5%), а
именно: Бронхолитин сироп и Альма�
гель суспензия. Жидкие ЛС, с точки зре�
ния микробиологической чистоты,
представляют большую опасность по
сравнению, например, с твердыми (таб�
летки, капсулы). Это происходит за счет
более благоприятных условий для раз�
вития микроорганизмов�контаминан�
тов в жидкой среде. Это не противоре�
чит данным литературы, а только под�
тверждает их.

 III. Из 271 серии отечественных и
29 импортных жидких препаратов на
основе природных субстанций также
выявлен брак : Эдас � 307 М сироп и
Кызыл�май масло. На качество этих ка�
тегорий лекарственных средств, безус�
ловно, сказывается растительное, жи�
вотное и природное происхождение
субстанций. В таблице 3 представлено

количество се�
рий ЛС на ос�
нове различ�
ных субстан�
ций, проконт�
ролированных
в 2001 году.

В 83,1% ЛС на основе синтетичес�
ких субстанций (категории 3в, 3г), в са�
мих субстанциях для производства сте�
рильных препаратов (категория 1.2) и
для нестерильных препаратов (катего�
рия 2.2) микроорганизмы отсутствова�
ли полностью. В то время как в субстан�
циях для ЛС из природного сырья и в
субстанциях категорий 4.2 и 5.2 мик�
роорганизмы отсутствовали в 31,4%.
Большинство испытанных ЛС на осно�
ве растительного, животного и природ�
ного сырья и субстанции (67,5%) со�
держали микроорганизмы, но не выше
допустимых пределов. Цифры по бра�
ку также имеются в таблице. Представ�
ленный выше материал касается коли�
чественного содержания в 1 г (мл) ЛС
аэробных бактерий, дрожжевых и плес�
невых грибов, наличия или отсутствия
специфических (патогенных) микроор�
ганизмов.

 Другой аспект проблемы микроб�
ной загрязненности – это качественный
состав микроорганизмов�контаминан�
тов, выделяемых из ЛС. Вопросы нали�
чия тех или иных микроорганизмов на�
прямую связаны с санитарно�гигиени�
ческим состоянием производства, с вне�
дрением и постоянным соблюдением
правил GMP, с совершенствованием си�
стемы контроля качества, как на про�
изводстве, так и в контрольных органи�
зациях, в том числе с валидацией ис�
пользуемых методов испытания.

 Из выделенных аэробных бактерий
в лаборатории микробиологии ИКЛС
чаще встречались грамположительные
спорообразующие палочки. Среди гри�
бов в большинстве случаев обнаружи�
вали плесневые грибы из родов
Aspergillus, Penicillium, Mucor. Исследо�
вания качественного состава грибов�
контаминантов ЛС проводились в лабо�
ратории микробиологии ИКЛС, ре�
зультаты не противоречат литератур�
ным источникам.

Повышение качества ЛС, вероятно,
следует ожидать после внедрения и не�
укоснительного соблюдения на фарма�
цевтических производствах � правил
GMP, в лабораториях � правил лабора�
торной практики GLP, а также регуляр�
ного повышения квалификации сотруд�
ников микробиологических лаборато�
рий фармацевтических производств и
контрольных организаций.

 Таблица 3
Количество серий ЛС , проконтролированных в лаборатории микробиологии в

2001 году, в зависимости от происхождения субстанции

ЛС на синтетической основе         ЛС на природной основе
Категории 3в, 3г, 1.2, 2.2 Категории 3д, 3е, 4.2, 5.2

Менее 10 10 – N Более N Менее 10 10 – N Более N
3381 673 14 316 680 11
(83,1%) (16,5%) (0,3%) (31,4%) (67,5%) (1,1%)

                  Итого: 4068 серий Итого: 1007 серий

Таблица 2
Количество серий лекарственных препаратов для детей,

проконтролированных по показателю «Микробиологическая
чистота» в ИКЛС за 2001 год

Менее 10 10 � N Более N Итого:
192 25 5 222

(86,4%) (11,3%) (2,3%) (100%)

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ
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ERWEKA PP 5O/PP 5OOERWEKA PP 5O/PP 5OOERWEKA PP 5O/PP 5OOERWEKA PP 5O/PP 5OOERWEKA PP 5O/PP 5OO
     Изготовлено компанией HИзготовлено компанией HИзготовлено компанией HИзготовлено компанией HИзготовлено компанией Hüttlinttlinttlinttlinttlin

Процессы, протекающие в псевдоожижен-
ной основе (Fluid Bed Processes), одновремен-
но нежны и очень эффективны, что позволя-
ет точно измерить физические и функцио-
нальные свойства массивных материалов.

Для того, чтобы сделать процесс работы
более легким, компания ERWEKA создала
многофункциональный прибор РР 50 (с раз-
мером контейнера от 50 до 300 г) и РР 500 (с
размером контейнера от 250 до 1.000 г) с за-
патентованной технологией Huttlin, которая
дает намного больше преимуществ по срав-
нению с традиционной технологией в псево-

дожиженной основе (преиму-
щества включают, к примеру,
днище с турбореактивным га-
зовым распределителем, низо-
вая распылительная система с
3-компонентными насадками и
набором динамических фильт-
ров). Это уникальное приспо-
собление может осуществлять
как нижнее, так и верхнее рас-
пыление при смене насадок.

Приборы ERWEKA РР 50 / РР
500 - это  универсальные лабо-
раторные инструменты, с по-
мощью которых можно осуще-
ствлять различные процессы в
псевдоожиженнои основе. Та-
кие как смешивание, высуши-
вание, охлаждение, грануля-
ция, покрытие,  распылитель-
ная сушка, окомкование.

ÍÎÂÀß ÏÐÎÄÓÊÖÈß ÊÎÌÏÀÍÈÈÍÎÂÀß ÏÐÎÄÓÊÖÈß ÊÎÌÏÀÍÈÈÍÎÂÀß ÏÐÎÄÓÊÖÈß ÊÎÌÏÀÍÈÈÍÎÂÀß ÏÐÎÄÓÊÖÈß ÊÎÌÏÀÍÈÈÍÎÂÀß ÏÐÎÄÓÊÖÈß ÊÎÌÏÀÍÈÈ

ERWEKAERWEKAERWEKAERWEKAERWEKA
     ����� Норберт Петрушка, управляющий фирмы  Норберт Петрушка, управляющий фирмы  Норберт Петрушка, управляющий фирмы  Норберт Петрушка, управляющий фирмы  Норберт Петрушка, управляющий фирмы «Элнова, Г«Элнова, Г«Элнова, Г«Элнова, Г«Элнова, ГмбХ»мбХ»мбХ»мбХ»мбХ»

Фирма ERWEKA в 2001 году отметила свой 50-летний юбилей. Компания успешноФирма ERWEKA в 2001 году отметила свой 50-летний юбилей. Компания успешноФирма ERWEKA в 2001 году отметила свой 50-летний юбилей. Компания успешноФирма ERWEKA в 2001 году отметила свой 50-летний юбилей. Компания успешноФирма ERWEKA в 2001 году отметила свой 50-летний юбилей. Компания успешно
занимает свою позицию лидера по разработке и производству контрольных приборовзанимает свою позицию лидера по разработке и производству контрольных приборовзанимает свою позицию лидера по разработке и производству контрольных приборовзанимает свою позицию лидера по разработке и производству контрольных приборовзанимает свою позицию лидера по разработке и производству контрольных приборов
и систем для фармацевтической промышленности. В этом году на выставкеи систем для фармацевтической промышленности. В этом году на выставкеи систем для фармацевтической промышленности. В этом году на выставкеи систем для фармацевтической промышленности. В этом году на выставкеи систем для фармацевтической промышленности. В этом году на выставке
«ANALITICA 2004»  в Мюнхене были представлены новые серии приборов (ТВН 220 TD, ZT«ANALITICA 2004»  в Мюнхене были представлены новые серии приборов (ТВН 220 TD, ZT«ANALITICA 2004»  в Мюнхене были представлены новые серии приборов (ТВН 220 TD, ZT«ANALITICA 2004»  в Мюнхене были представлены новые серии приборов (ТВН 220 TD, ZT«ANALITICA 2004»  в Мюнхене были представлены новые серии приборов (ТВН 220 TD, ZT
850), которые с осени этого года будут предлагаться и в России. Приборы новых серий850), которые с осени этого года будут предлагаться и в России. Приборы новых серий850), которые с осени этого года будут предлагаться и в России. Приборы новых серий850), которые с осени этого года будут предлагаться и в России. Приборы новых серий850), которые с осени этого года будут предлагаться и в России. Приборы новых серий
отличаются от предыдущих, как по  дизайну, так и расширенными возможностямиотличаются от предыдущих, как по  дизайну, так и расширенными возможностямиотличаются от предыдущих, как по  дизайну, так и расширенными возможностямиотличаются от предыдущих, как по  дизайну, так и расширенными возможностямиотличаются от предыдущих, как по  дизайну, так и расширенными возможностями
и, прежде всего, более удобным обслуживанием.и, прежде всего, более удобным обслуживанием.и, прежде всего, более удобным обслуживанием.и, прежде всего, более удобным обслуживанием.и, прежде всего, более удобным обслуживанием.

Программа лабораторного технологического оборудования, предлагаемая фирмой,Программа лабораторного технологического оборудования, предлагаемая фирмой,Программа лабораторного технологического оборудования, предлагаемая фирмой,Программа лабораторного технологического оборудования, предлагаемая фирмой,Программа лабораторного технологического оборудования, предлагаемая фирмой,
постоянно расширяется, так, например, включена лабораторная сушилка-грануля-постоянно расширяется, так, например, включена лабораторная сушилка-грануля-постоянно расширяется, так, например, включена лабораторная сушилка-грануля-постоянно расширяется, так, например, включена лабораторная сушилка-грануля-постоянно расширяется, так, например, включена лабораторная сушилка-грануля-
тор тип РР 50 (изготавливается фирмой «Hтор тип РР 50 (изготавливается фирмой «Hтор тип РР 50 (изготавливается фирмой «Hтор тип РР 50 (изготавливается фирмой «Hтор тип РР 50 (изготавливается фирмой «Hüttlin»).ttlin»).ttlin»).ttlin»).ttlin»).

С 2004 года вся производственная программа с подробными описаниями приборовС 2004 года вся производственная программа с подробными описаниями приборовС 2004 года вся производственная программа с подробными описаниями приборовС 2004 года вся производственная программа с подробными описаниями приборовС 2004 года вся производственная программа с подробными описаниями приборов
доступна на русском языке в интернете (erweka.com).доступна на русском языке в интернете (erweka.com).доступна на русском языке в интернете (erweka.com).доступна на русском языке в интернете (erweka.com).доступна на русском языке в интернете (erweka.com).

ERWEKA, как и в предыдущие годы, будет участвовать в выставке «Фармтех-2004»ERWEKA, как и в предыдущие годы, будет участвовать в выставке «Фармтех-2004»ERWEKA, как и в предыдущие годы, будет участвовать в выставке «Фармтех-2004»ERWEKA, как и в предыдущие годы, будет участвовать в выставке «Фармтех-2004»ERWEKA, как и в предыдущие годы, будет участвовать в выставке «Фармтех-2004»
в Москве.в Москве.в Москве.в Москве.в Москве.

ERWEKA PP 5O/PP 5OOERWEKA PP 5O/PP 5OOERWEKA PP 5O/PP 5OOERWEKA PP 5O/PP 5OOERWEKA PP 5O/PP 5OO
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ТВН 220 TDТВН 220 TDТВН 220 TDТВН 220 TDТВН 220 TD

Двухрежимный («Постоянная Скорость» и
«Постоянное Усилие») ТВН 220 это идеальный
тестер для внутреннего контроля прессова-
ных образцов.

Управление прибором осуществляется с
помощью цифрового дисплея 4x20 с подсвет-
кой и мембранной клавиатурой. По оконча-
нии тестирования, прибор позволяет про-
смотреть результаты и статистику с последу-
ющей распечаткой на принтере. Так же воз-
можна передача поученных результатов из-
мерений в компьютер через специальное про-
граммное обеспечение ERWEKA Windows™.

Новая серия тестеров прочности ТВН 220
- это базовая серия ERWEKA тестеров твер-
дости или комбинированных тестеров. Этот
тестер был разработан для тех клиентов, ко-
торые хотят приобрести надежный и одно-
временно простой в управлении прибор с бы-
строй процедурой проверки данных без уче-
та стандартов 21 CFR 11 (т.е. защищенного
доступа в систему, системы отслеживания
Audit Trail и т.п.).

Серия ZT 850Серия ZT 850Серия ZT 850Серия ZT 850Серия ZT 850

Тестеры ERWEKA серии ZT 850 позволяют
проводить автоматическое определение вре-
мени распадаемости образца, при условии,
что он не закрашивает тестируемую среду.
Приборы данной серии могут работать без
дисков, которыми накрываются образцы в
корзинках. Впервые приборы данной серии
не подвержены каким либо техническим из-
менениям, которые бы протеворечили требо-
ваниям USP/EP.

Встроенная видеокамера наблюдает за
процессом распадаемости в каждой ячейке

корзинки. По окончании тестирования про-
граммное обеспечение позволяет распеча-
тать протокол исследования, включая стати-
стическую обработку.

Для валидации программное обеспечение
(входит в стандартный комплект поставки)
сохраняет 30 изображений/мин, что позво-
ляет проверить точность работы прибора в
любое время.

 ERWEKAERWEKAERWEKAERWEKAERWEKA
Представительство в МосквеПредставительство в МосквеПредставительство в МосквеПредставительство в МосквеПредставительство в Москве

115114, г.Москва,115114, г.Москва,115114, г.Москва,115114, г.Москва,115114, г.Москва,

Кожевническая ул., 7, стр. 1, этаж 4Кожевническая ул., 7, стр. 1, этаж 4Кожевническая ул., 7, стр. 1, этаж 4Кожевническая ул., 7, стр. 1, этаж 4Кожевническая ул., 7, стр. 1, этаж 4

Тел. ((095) 775-87-97, 775-87-98Тел. ((095) 775-87-97, 775-87-98Тел. ((095) 775-87-97, 775-87-98Тел. ((095) 775-87-97, 775-87-98Тел. ((095) 775-87-97, 775-87-98

Факс (095) 775-87-99Факс (095) 775-87-99Факс (095) 775-87-99Факс (095) 775-87-99Факс (095) 775-87-99

E-mail: petruschka_elnova@sovintel.ruE-mail: petruschka_elnova@sovintel.ruE-mail: petruschka_elnova@sovintel.ruE-mail: petruschka_elnova@sovintel.ruE-mail: petruschka_elnova@sovintel.ru

ZT 850 - прибор для определенияZT 850 - прибор для определенияZT 850 - прибор для определенияZT 850 - прибор для определенияZT 850 - прибор для определения
распадаемостираспадаемостираспадаемостираспадаемостираспадаемости

ТВН 220 TD - прибор для определенияТВН 220 TD - прибор для определенияТВН 220 TD - прибор для определенияТВН 220 TD - прибор для определенияТВН 220 TD - прибор для определения
прочности и геометриипрочности и геометриипрочности и геометриипрочности и геометриипрочности и геометрии

DT Magic Bath Head up - прибор дляDT Magic Bath Head up - прибор дляDT Magic Bath Head up - прибор дляDT Magic Bath Head up - прибор дляDT Magic Bath Head up - прибор для
 определения растворимости определения растворимости определения растворимости определения растворимости определения растворимости
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