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В НАДЛЕЖАЩЕЙ ПРОИЗВОДСТВЕННОЙ ПРАКТИКЕ (GMP)  
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ГОМЕОПАТИЧЕСКИХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ
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РЕЗЮМЕ
Продолжение рассмотрения вопросов создания системы надлежащей производственной практики (GMP) в гомеопатии 

показывает роль ДОКУМЕНТАЦИИ в этом процессе. Описаны все виды и формы документов, необходимых производствен-
ному предприятию для выпуска качественного гомеопатического лекарственного средства (ГомЛС). Материал носит прак-
тическую пользу для производителей ГомЛС.

Ключевые слова: GMP, гомеопатические лекарственные средства (ГомЛС), документы, стандарты, инструкции, СОП, 
табель документов, альбом форм.

Документация является значимой частью 
системы управления качеством в надлежащей 
производственной практике (GMP) производст- 
ва гомеопатических лекарственных средств 
(ГомЛС). Именно точное и грамотное ведение 
документации предотвращает возможные 
ошибки и дает возможность проследить пре-
емственность при производстве серии ГомЛС. 

Система документации позволяет:
а) осуществлять деятельность предприятия 

упорядоченно, эффективно и подотчетно;
б) обеспечивать и документировать форми-

рование политики и принятие управленческих 
решений;

в) обеспечивать согласованность, непре-
рывность и производительность деятельности 
предприятия;

г) повышать эффективность деятельности 
всего предприятия;

д) обеспечивать бесперебойность деятель-
ности в случае чрезвычайных ситуаций;

е) соблюдать требования законодательства 
и регулирующей среды;

ж) обеспечивать защиту и поддержку в су-
дебных делах, включая управление рисками;

з) защищать интересы предприятия и пра-
ва сотрудников;

и) предоставлять документированные до-
казательства производственной деятельности 
предприятия;

к) сохранять информацию. 
На производственном предприятии, как 

правило, имеется в наличии 4-хуровневая 
система документации. Имеющиеся докумен-

ты рассматриваются как документы разных 
уровней. Документы 1-го типа – общеоргани-
зационные (мастер-файл, нормативная доку-
ментация предприятия (фармакопейные ста-
тьи ФСП), технологические регламенты (ТР), 
стандарты предприятия (СТП), общеадминист- 
ративные документы. Документы 2-го типа 
разрабатываются на основании документов 
1 типа. Они описывают необходимые произ-
водственные действия, требования к ресурсам 
производства и подтверждают выполнение 
указанных действий (положения о подразде-
лениях, спецификации, инструкции, стандар-
тные процедуры (СОП), образцы заполняемых 
форм). К документам 3-го типа относятся те, 
которые не подлежат изменению и содержат 
фактические данные результатов (фактически 
заполненные формы, отчеты, журналы, про-
токолы, акты, досье). К документам 4-го типа 
относятся информационные и внешние мате-
риалы: от поставщиков сырья и материалов, 
проектно-конструкторская документация, го-
сударственные нормативные акты федераль-
ные законы, постановления Правительства, 
Административные регламенты, националь-
ные стандарты). 

Поскольку главной задачей всей системы 
надлежащей производственной практики яв-
ляется обеспечение качества, то Отдел обес-
печения качества (ООК) является основным 
подразделением по регулированию докумен-
тооборота. ООК также осуществляет методи-
ческое руководство по вопросам организации 
делопроизводства и контроля за соблюдением 
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установленного порядка работы с документа-
ми. Указания ООК являются обязательными 
для всех сотрудников структурных подраз-
делений.

Ответственность и полномочия в области 
управления документами должны быть четко 
определены и объявлены во всей организации, 
с тем, чтобы было ясно, кто несет ответствен-
ность за работу с конкретными документами. 
Ответственность за организацию и поддержа-
ние системы производственной документации 
возлагается на: директора по качеству; на-
чальника отдела обеспечения качества; кон-
тролера документов; руководителей подраз-
делений.

Все обладают полномочиями, четко пропи-
санными в их должностных инструкциях.

Ведение документации
Целью ведения принятой системы докумен-

тации является: установление, мониторинг 
и регистрация обеспечения качества на всех 
этапах производства и контроля качества.

Документами системы качества являются 
документированные процедуры управления 
работой организации (СТП), подразделения 
(Положение о подразделении) или отдельно-
го исполнителя (должностные инструкции, 
СОПы, методики). К ним также относятся те-
кущие заполняемые формы (журналы, карты, 
протоколы, акты, анкеты и т.п.).

Вся нормативная и текущая документа-
ция предприятия (ФСП, ТР, спецификации, 
инструкции, СОП, заполняемые формы не 
должны содержать ошибок и должны иметься 
в распоряжении в письменном виде. Техно-
логическая документация, соответствующая 
требованиям надлежащей производственной 
практики (GMP), может существовать только 
в рамках всей системы документации на пред-
приятии.

Система документации предприятия обес-
печивает контролируемый оборот докумен-
тов. Все документы, определяющие порядок 
и методы, рассматриваются и утверждаются 
руководством до их применения в производс-
тве. Документы доступны всем исполнителям, 
в пределах их компетенции, а устаревшая до-
кументация своевременно изымается.

Ни один документ не может быть изменен 
без разрешения лиц, утвердивших и согласо-
вавших документ ранее.

Документы должны:
a) утверждаться, подписываться и датиро-

ваться правомочными сотрудниками;

б) иметь однозначное содержание;
в) иметь ясный порядок и легко проверяться;
г) регулярно анализироваться и обновляться; 
д) необходимо принять меры по недопущению 

использования устаревшей версии документов;
е) все документы должны иметь срок и мес-

то хранения, быть доступными для использова-
ния, но иметь ограничения по пользователям;

ж) копии с документов должны быть четки-
ми. Способ снятия копий с документов должен 
исключать риск возникновения ошибок;

з) любые изменения в документах должны 
утверждаться в установленном на предпри-
ятии порядке;

и) при внесении в документы любых изме-
нений небольшого объема необходимо указать 
причину, проставить дату внесения измене-
ний и подпись внесшего изменения. Изменения 
должны вноситься так, чтобы мог быть прочи-
тан исходный текст;

к) при необходимости внесения данных в 
документы, следует это делать четко, разбор-
чиво и так, чтобы внесенные сведения нельзя 
было стереть. Для этого необходимо предус-
мотреть достаточно места;

л) полнота, аккуратность заполнения доку-
ментов, а также точность внесения и регистра-
ции данных должны контролироваться;

м) документы о совершении любых дейст-
вий, позволяющие отслеживать все операции 
по производству продукции, должны хранить-
ся в установленном месте в течение, как ми-
нимум, одного года со дня окончания срока 
годности готовой продукции;

н) данные могут храниться на электронном 
носителе.

Общие требования  
к ведению документации предприятия

Организации должны идентифицировать 
регулирующую их деятельность среду. Все до-
кументы организации должны содержать дока-
зательства (ссылки) соответствия ее деятель-
ности регулирующей среде, включающей:

а) законы и нормативные акты в сфере об-
ращения лекарственных средств и смежных 
сферах;

б) стандарты, относящиеся к практической 
деятельности;

в) правила рекомендательного характера  
и методические указания. 

Обязательным требованием при разработке 
документов является:

– унификация текстов документов;
– унификация расположения реквизитов.
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Документ имеет юридическую силу при 
наличии реквизитов (ГОСТ Р 6.302003), обяза-
тельных для данного вида документа. В про-
цессе подготовки и оформления документов 
состав реквизитов может быть дополнен дру-
гими реквизитами, если того требует назначе-
ние документа и его обработка.

Актуализация
Актуализация документа состоит в опреде-

лении его соответствия регулирующей среде  
и действующим нормативным документам 
предприятия, а также обязательное наличии 
на документе даты и подписи. Дата на доку-
менте проставляется двумя способами:

– цифровым (например: 07.03.2006 – про-
ставление нуля, если число содержит один 
символ, обязательно);

– словесноцифровым (например: 05 апреля 
2006 г.). 

Достоверность
Достоверным является документ, который 

полностью и точно соответствует представлен-
ным операциям, действиям или фактам, кото-
рым можно доверять в последующей деятель-
ности. Заполняемые формы документов созда-
ются и/или заполняются во время или сразу же 
после случая, к которому они относятся.

Целостность
Документ должен быть защищен от не-

санкционированного изменения. Управление 
изменениями документов регулирует обстоя-
тельства внесения дополнений или изменений 
и круг лиц, уполномоченных это делать. Все 
санкционированные изменения или дополне-
ния регистрируются.

Пригодность для использования
Документ является пригодным для исполь-

зования, если его можно локализовать, найти, 
воспроизвести и интерпретировать. При этом 
он должен отражать связь с видом деятельнос-
ти или операцией, в результате которой он был 
создан. Ссылки на документацию различных 
уровней должны нести информацию, необ-
ходимую для понимания операций и деловой 
деятельности. Необходимо сохранять связи 
между документами, фиксирующие последо-
вательность действий.

Надежность
Любая система, используемая для управ-

ления документами, должна быть способ-
ной длительно и правильно функциониро- 

вать в соответствии с требуемыми процедурами.
Система документации должна: включать 

все документы в рамках данной деятельнос-
ти; защищать документы от несанкциони-
рованного применения, изменения, изъятия 
или уничтожения; быть основным источником 
информации о действиях, зафиксированных 
в документах; обеспечивать доступ ко всем 
вопросам, относящимся к определенному до-
кументу, а также к связанным с ним другим 
документам.

Подготовка и оформление документов
Текст документа разделяется обычно на 

разделы и подразделы, которые могут состо-
ять из одного или нескольких пунктов. Разде-
лы должны иметь порядковые номера в преде-
лах всего документа.

В документе большого объема помещают 
содержание или перечень входящих в него 
документов.

В тексте документа не допускается: при-
менять обороты разговорной речи, технициз-
мы, профессионализмы; применять для одного  
и того же понятия различные научно-техни-
ческие термины, близкие по смыслу (синони-
мы), а также иностранные слова и термины 
при наличии равнозначных слов и терминов  
в русском языке; применять произвольные 
словообразования; применять сокращения 
слов, кроме установленных правилами рус-
ской орфографии, государственными стан-
дартами или принятыми в данном документе 
сокращать обозначения единиц физических 
величин, за исключением применения их  
в таблицах и в расшифровках буквенных обоз-
начений, входящих в формулы.

При изложении в документах обязательных 
требований, в тексте должны применяться 
слова в императивном наклонении: «должен», 
«следует», «необходимо», «требуется», «раз-
решается», «запрещается», и т.д. При изло-
жении других положений следует применять 
слова: «могут быть», «при необходимости», 
«может быть», «в случае» и т.д. При этом 
используется повествовательная форма изло-
жения текста документа.

В документах должны применяться науч-
но-технические термины, обозначения и оп-
ределения, установленные соответствующими 
стандартами, а при их отсутствии – общепри-
нятые в научно-технической литературе, а 
также не должны использоваться неясные зна-
ки и обозначения, такие как >, <, =, %, которые 
должны описываться словесно. Применяются, 
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как правило, единицы СИ, а при необходимости 
в скобках указывают единицы, в которых про-
водятся измерения на приборах, разрешенных 
к применению. Диапазоны числовых значений 
физической величины, их округления, выра-
женные в одной и той же единице физической 
величины, должны быть одинаковыми.

Материалы, дополняющие текст докумен-
та, допускается помещать в приложениях. Это 
может быть: графический материал, таблицы 
большого формата, расчеты, описания аппара-
туры и приборов и т.п.

Документооборот и исполнение документов
Исправления в документах производят-

ся следующим образом: чаще всего документ 
перепечатывается с исправлениями и измене-
ниями; если это невозможно, то документ кор-
ректируется зачеркиванием и, надписыванием 
правильного текста, который заверяется под-
писью, датой и при необходимости печатью; 
штрихкорректор применять запрещается.

Работа с внутренними документами вклю-
чает два этапа:

1-й этап – подготовка и оформление доку-
мента: составление проекта, проверка пра-
вильности оформления, согласование и удосто-
верение документа, и в конце его регистрация;

2-й этап – исполнение, который включает: 
передачу документа исполнителю, исполне-
ние, контроль за исполнением и последующее 
хранение исполненного документа.

Регистрация документов производится в 
пределах групп (входящий, исходящий и внут-
ренний), и фиксируется в соответствующих 
журналах регистрации. При регистрации каж-
дой группы документов применяются единые 
способы присвоения номеров (индексов).

Документы регистрируется однократно в 
ООК и передаются на подпись руководству. Сле-
дует сохранять резервную запись данных (на 
бумажном носителе), введенных в компьютер.

Хранение и обращение с документами
Принятие решений о сроках хранения до-

кументов основывается на требованиях зако-
нодательных и нормативных актов, требова-
ниях сроков действия документов системы 
обеспечения качества и оценке риска. 

Хранение документов осуществляется: 
– для сохранения уже собранной инфор-

мации;
– для сохранения доказательств прошлой 

и настоящей деятельности для соблюдения 
обязательств отчетности;

– для своевременного, санкционированного 
и систематического уничтожения не использу-
емых документов.

Документы должны храниться на носите-
лях, которые обеспечивают их пригодность для 
использования, достоверность, сохранность  
в течение установленного периода времени.

Табель (Перечень) документов
Табель содержит перечень документов ор-

ганизации, необходимых и достаточных для 
реализации ее функций и задач, характе-
ристику каждого документа с точки зрения 
его юридического статуса, этапов подготовки  
и прохождения.

Все формы документов организации должны 
быть собраны в Табель (Перечень) документов, 
где они систематизируются по различным при-
знакам: функциям, задачам, структурным под-
разделениям, правовым основаниям издания  
и т.д. Одновременно описывается последова-
тельность действий с формой документа и круг 
лиц, участвующих в его создании и обороте. 

Табель оформляется в табличной форме, 
утверждается Генеральным директором и его 
положения носят обязательный характер.

Альбом унифицированных форм
Заполняемые формы документов, создава-

емых на предприятии, включаются в Альбом 
унифицированных форм, который формирует-
ся на основе Табеля документов организации  
и содержит формы наиболее часто создава-
емых документов (протоколов, актов, анкет, 
маршрутных карт, аналитических листов,  
спецификаций и т.д.). 

Унифицированная форма документа – это 
унифицированный текст документа и сово-
купность реквизитов, определяемых в соот-
ветствии с назначением документа и располо-
женных в определенном порядке на носителе 
информации. 

Формы документов в альбоме группируют-
ся по разделам, (например, документы произ-
водственного подразделения, отдела контроля 
качества, склада, по самоинспекции и т.д.) 

Альбом форм документов, а также изме-
нения форм документов утверждаются Гене-
ральным директором и является обязатель-
ным для работников организации.

Контроль за исполнением документов
Все документы в рамках надлежащей про-

изводственной практики (GMP) являются кон-
тролируемыми. Контроль позволяет вовремя 
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зафиксировать ошибки и принять меры по 
их устранению. Контроль за исполнением до-
кументов организации обеспечивается ООК, 
который осуществляет учет, ход исполнения 
и состояние исполнения контролируемых до-
кументов. 

Организация контроля исполнения доку-
ментов включает в себя: определение сроков 
исполнения; проверку и регулирование хода 
исполнения документа; обобщение и анализ 
хода и результатов исполнения документов; 
информирование руководства о ходе исполне-
ния документов; подпись вышестоящего лица, 
проконтролировавшего документ.

Сроки исполнения документов исчисляют-
ся в календарных днях, обозначаются конеч-
ной датой и могут быть типовыми и индивиду-
альными.

Типовые сроки являются неизменяемыми и 
устанавливаются законодательными или ины-
ми нормативными правовыми актами.

Индивидуальные сроки исполнения доку-
ментов указываются в тексте документа или 
резолюции руководителя. Изменить индиви-
дуальный срок исполнения документа может 
только руководитель, установивший его.

ДОКУМЕНТАЦИЯ ПРЕДПРИЯТИЯ

Технологические регламенты
Технологические регламенты (ТР) лабо-

раторные, опытно-промышленные, пусковые  
и промышленные включают:

a) наименование продукта;
б) описание лекарственной формы, дози-

ровки и размера серии;
в) перечень всего используемого исходного 

сырья с указанием количества;
г) данные об ожидаемом выходе готовой 

продукции с указанием допустимых преде-
лов;

д) данные о месте ведения процесса и основ-
ном применяемом оборудовании;

е) методы или ссылки на методы, использо-
вания оборудования, например, очистка мон-
тажа, калибровки;

ж) технологические инструкции, описыва-
ющие каждый этап технологического процесса 
(контроль сырья, обработка, загрузки сырья, 
температурные режимы и т.д.);

з) инструкции по каждой контрольной опе-
рации в процессе производства с указанием 
предельных значений;

и) требования к хранению нерасфасован-
ной продукции, включая тару, маркировку  

и специальные условия хранения, где это тре-
буется;

к) перечень производственных инструкций;
л) все подлежащие соблюдению особые 

меры предосторожности (техника безопаснос-
ти, пожарная безопасность, производственная 
санитария).

Стандарты предприятия
В соответствии со статьями 11, 12 и 17 Фе-

дерального закона № 184ФЗ «О техническом 
регулировании» организации и производст-
венные предприятия самостоятельно разра-
батывают и утверждают свои Стандарты для 
совершенствования производства и обеспече-
ния качества продукции, выполнения работ, 
оказания услуг и т.п., в соответствии с при-
нятым на предприятии порядком. Стандарты 
предприятия (СТП) не должны противоречить 
требованиям федеральных законов, техничес-
ких регламентов и национальных стандартов, 
а также нормативным документам предпри-
ятия.

СТП утверждает руководитель органи-
зации приказом в установленном порядке  
с определением даты его введения. При необ-
ходимости, утверждаются также организаци-
онно-технические мероприятия по подготовке 
к применению стандарта.

Информация о предприятии  
(Досье предприятия или Мастер-файл)
Основные данные о предприятии (произ-

водственном участке) – документ, подготов-
ленный производителем и содержащий спе-
цифическую и конкретную информацию о 
производстве и контроле производственных 
операций, выполняемых на указанной произ-
водственной территории. 

Данный документ обновляется предприяти-
ем перед каждой инспекционной проверкой 
(как правило, не реже 1 раза 5 лет) и пред-
ставляется в контролирующий орган не поз-
днее двух недель до начала инспекционной 
проверки.

Сведения, описанные в Информации о пред-
приятии (Мастер-файле):

1. Общая информация о предприятии.
2. Система управления качеством предпри-

ятия.
3. Персонал.
4. Помещения.
5. Оборудование.
6. Документация.
7. Производство. 
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8. Контроль качества.
9. Валидация.
10. Производство и анализ по контракту.
11. Оптовая реализация. Рекламации, жа-

лобы. Отзыв некачественной продукции. 
12. Самоинспекция.

Положение о структурном подразделении
Положение о подразделении регламентиру-

ет правовой статус структурного подразделе-
ния организации и устанавливает его задачи, 
функции, права, ответственность, взаимоотно-
шения и связи, порядок организации работы.

Положения о структурном подразделении 
включает следующие разделы: 

1. Политика и цели структурного подразде-
ления в области качества.

2. Общие положения.
3. Основные задачи.
4. Функции.
5. Права и ответственность.
6. Организация работы.
7. Взаимодействие. 
В качестве приложений можно разработать: 

схему организационной структуры подразде-
ления; матрицу распределения ответствен-
ности и полномочий на уровне подразделений; 
описание получаемых продуктов, материалов 
и информации; схему информационных пото-
ков при взаимодействии подразделения.

Должностные инструкции
На каждого сотрудника, включая Генераль-

ного директора и его заместителей, должны 
иметься должностные инструкции, устанав-
ливающие для сотрудника конкретные долж-
ностные обязанности в соответствии с занима-
емой должностью. 

Наименование профессии для сферы про-
изводства ГомЛС берется из Единого тариф-
но-квалификационного справочника работ 
и профессий рабочих (ЕТКС), выпуск № 29 
«Производство медикаментов, витаминов, ме-
дицинских, бактерийных и биологических пре-
паратов и материалов», введенным в действие 
Приказом Минздравсоцразвития России от 
29.05.2009 №286. Тарифно-квалификационные 
характеристики по должностям работников 
здравоохранения РФ изложены в постановле-
нии Минтруда России от 27.08.1997 №43 (с из-
менением от 22.12.2003). Необходимо использо-
вать Трудовой кодекс Российской Федерации 
(в статье 21 изложены права и обязанности 
работника, в статье 22 – права и обязанности 
работодателя).

Должностные инструкции содержат следу-
ющие разделы: 

1. Общие положения.
2. Основные задачи и функции.
3. Должностные обязанности.
4. Права.
5. Ответственность.
6. Взаимоотношения (связи по должности).
7. Порядок пересмотра. 
Должностные инструкции для сотрудников 

утверждаются Генеральным директором и со-
гласовываются с работником.

Досье на готовое лекарственное средство 
(продукт)

Досье на продукт содержит сведения о раз-
работке, производстве, судьбе на рынке каж-
дого конкретного продукта и включает в себя 
следующие документы:

– отчеты о проблемах текущего производст-
ва;

– перечень документов;
– отчеты о разработке, испытаниях, опыт-

но-промышленный регламент, пусковой рег-
ламент;

– отчет о проблемах, возникавших в про-
цессе освоения производства;

– спецификации на исходное сырье, вспо-
могательные, упаковочные и печатные мате-
риалы, инструкции (процедуры) на основные 
и вспомогательные операции технологического 
процесса, ссылка на местонахождение доку-
мента Досье на серию;

– спецификации на помещения, оборудова-
ние, инженерные системы, персонал и др.;

– отчеты о валидации;
– протоколы регистрации рекламаций, от-

четы о рекламациях и отзыве с рынка;
– годовой отчет по качеству.

Досье (протоколы) на серию
Досье на серию является основным доку-

ментом, в котором регистрируется произ- 
водство каждой серии каждого лекарственного 
средства. 

Данные, включенные в протоколы для каж-
дой серии продуктов должны содержать ин-
формацию обо всех основных параметрах со-
ответствующих стадий наполнения. 

Протоколы серии должны содержать сле-
дующую информацию:

– наименование продукции;
– дату и время операций;
– используемое оборудование;
– наименование активных и вспомогатель-



ГОМЕОПАТИЯ
Т

Р
А

Д
И

Ц
И

О
Н

Н
А

Я
 М

Е
Д

И
Ц

И
Н

А

№ 3 (22) 201030

ных веществ со ссылкой на соответствующие 
спецификации;

– промежуточные операции технологичес-
кого процесса;

– объем серии;
– фамилию и инициалы лиц, проводивших 

все этапы производственного процесса; 
– фамилии и инициалы лиц, осуществляв-

ших контроль всех этапов производственного 
процесса;

– основные контролируемые параметры, 
подтверждающие правильность стандартных 
условий проведения процесса;

– образец этикетки и упаковки с номером 
серии;

– контроль изменений, затруднений, необыч-
ных случаев, нарушений, брака, возникших  
в ходе выполнения технологического процесса; 

– акты передачи готовой продукции на ка-
рантинное хранение.

Досье на серию хранится в течение, как 
минимум, одного года после истечения срока 
годности готового продукта.

Стандартная операционная процедура (СОП)
Стандартная операционная процедура это 

подробная письменная инструкция, касаю-
щаяся стандартных действий и/или операций, 
выполняемых на предприятии, и составленная 
по унифицированной форме. 

Обязательная информация для СОП:
– наименование СОП, количество страниц, 

версия, кем разработана, выдана, дата введе-
ния в действие, утверждающая подпись;

– цель издания СОП;
– толкование терминов и определений;
– область применения;
– ответственность по осуществлению и кон-

тролю; 
– материалы и оборудование используемые 

для осуществления; 
– описание методика процедуры,
– последовательные операции, завершаю-

щие процедуры, техника безопасности;
– порядок отчетности; 
– ссылки на источники информации;
– подписи исполнителя и контролера.
Предприятие составляет Перечень стан-

дартных операционных инструкций. СОПы 
хранятся в документах руководителя, а ко-
пии направляются Контролеру документов 
отдела обеспечения качества. При составле-
нии этих документов анализируются норма-
тивные документы предприятия различного 
уровня: стандарты предприятия, технологи-

ческие регламенты, ФСП, правила работы обо-
рудования и приборов, и составляется пере-
чень всех предусмотренных в них видов работ  
и контрольных процедур. Также учитывают-
ся инструкции общего порядка, относящиеся  
к санитарии и гигиене, технике безопаснос-
ти, погрузочно-разгрузочным работам, борьбе  
с насекомыми и грызунами и т.д.

СОП по приемке сырья, вспомогательных  
и упаковочных материалов включают:

– наименование материала на накладной  
и на таре;

– дату получения;
– наименование поставщика и, при возмож-

ности, производителя;
– номер серии производителя;
– общее количество и число полученных 

единиц упаковки;
– любые примечания, относящиеся к делу 

(например, по состоянию тары).
Имеются СОПы по внутризаводской марки-

ровке, карантину и хранению исходного сырья, 
упаковочных материалов и других материалов.

Для каждого прибора и каждой единицы 
оборудования имеются СОПы, которые нахо-
дятся в непосредственной близости от обору-
дования.

Технологические инструкции
На каждое рабочее место разрабатывается 

операционные или технологические инструк-
ции, регламентирующие конкретные действия 
сотрудника, выполняющего технологические 
операции процедуры.

Технологические инструкции (а не техно-
логический регламент) находятся там, где осу-
ществляется процесс производства.

Технологические инструкции включают:
– наименование продукции;
– описание лекарственной формы, дозиров-

ки и размера серии;
– перечень всего использованного исходно-

го сырья;
– данные об ожидаемом выходе готовой про-

дукции с указанием допустимых пределов;
– данные о месте проведения процесса и об 

основном применяемом оборудовании;
– методы или ссылки на методы, подготовки 

необходимого оборудования;
– инструкции, подробно описывающие каж-

дое действие;
– инструкции по каждой контрольной опе-

рации в процессе производства с указанием 
предельных значений;
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– требования к хранению нерасфасованной 
продукции, включая тару, маркировку и спе-
циальные условия хранения;

– все подлежащие соблюдению меры пре-
досторожности.

Заполняемые формы
Заполняемая форма – это неотъемлемая 

часть всей документации, существующей на 
предприятии для документирования всех 
действий, выполняемых персоналом для обес-
печения гарантии качества выпускаемой про-
дукции. Заполняемые формы представляют 
собой следующие документы предприятия: 
протоколы, досье, маршрутные карты, опера-
ционные листы, аналитические листы, журна-
лы, отчеты, акты, анкеты и др. Они ведутся для 
осуществления и контроля различных этапов 
производства, упаковки, приемки исходного 
сырья, вспомогательных, упаковочных и/или 
печатных материалов, по отбору проб, контро-
лю качества, по квалификации оборудования 
(систем и др.), валидации процессов и методов, 
очистке помещений и оборудования, по прове-
дению обучения, самоинспекции и т.п.

Заполнение форм осуществляются в ре-
жиме реального времени, непосредственно  
в момент выполнения производственной про-
цедуры, и служат исключительно для регист-
рации и сохранения истории проведения всех 
проводимых действий. При ведении записей 
в заполняемых формах не допускаются про-
пуски пунктов и строк, и требуется наличие 
фамилий, подписей и дат. 

Заполняемые формы содержат следующую 
информацию:

– место, дата и время проведения действия 
или контроля;

– объект или вид действий или контроля;
– наименования операции;
– контролируемые параметры;
– указание на нормативный документ, по 

которому проводится действие, контроль;
– результаты действия, операции или кон-

троля.

Журналы
Отдельными видами заполняемых форм 

на предприятии являются журналы, которые 
ведутся для сбора и сохранения данных по 
процессам поверки, калибровки и техническо-
му обслуживанию оборудования, с указанием 
даты и лиц, выполнивших эти работы. 

Виды журналов на предприятии: 
– по регистрации поступающих сырья и 

вспомогательных материалов;

– учета компонентов упаковочно-укупо-
рочных материалов и этикеток;

– учета очистки и использования оборудо-
вания;

– учета осмотра и уборки производствен-
ных помещений;

– присвоения номера серии;
– учета переработанных полупродуктов и 

серий готовых продуктов;
– учета забракованных компонентов, упако-

вочных материалов и укупорочных средств;
– учета состояния оборудования (с указа-

нием планового ремонта);
– калибровки и поверки приборов;
– учета распределения (реализации) каж-

дой серии каждого вида продукции (при необ-
ходимости отзыва серии).

Спецификации
Спецификация – документ, в котором указа-

ны все критерии объекта (материалов, продук-
тов, помещений, персонала, оборудования, сис-
тем), по которым контролируется его качество. 

Объекты, подлежащие специфицированию: 
– исходное сырье, вспомогательные и упа-

ковочные материалы;
– полупродукты и не расфасованные про-

дукты;
– готовый продукт;
– производственные зоны и помещения;
– персонал;
– оборудование и инженерные системы.
Спецификация на лекарственный препа-

рат – это перечень испытаний, ссылок на ана-
литические методики и соответствующие кри-
терии приемлемости, представляющие собой 
числовые пределы или интервалы для опи-
сываемых испытаний. В спецификации уста-
навливают набор критериев, которым должны 
соответствовать действующее вещество или 
лекарственный препарат для того, чтобы они 
считались пригодными для их предполагаемо-
го применения. 

Соответствие спецификациям означает, что 
действующее вещество и/или лекарственный 
препарат будут соответствовать приведенным 
критериям приемлемости при условии, что 
испытания проведены согласно аналитическим 
методикам, указанным в этих спецификациях. 

Каждая спецификация одобряется и ут-
верждается отделом контроля качества, кото-
рый производит также ревизию действующих 
спецификаций. Должны иметься специфи-
кации на воду, растворители и реактивы, ис-
пользуемые в производстве.
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Документация по маркировке
Система маркировки (этикетирования) ис-

пользуется для идентификации статуса объ-
екта.

Этикетки используются для маркировки 
всех объектов (помещения, оборудование, тара 
и др.), которые могут повлиять на качество про-
дукции. Текст этикеток должен быть ясным, 
однозначным, а их форма, как в текстовом, так 
и в цветовом выражении, унифицирована.

Этикетками маркируются объекты:
– помещения и их статус;
– оборудование и его статус;
– статус сырья, исходных и промежуточ-

ных материалов;
– емкости и оборудование для отбора пробы;
– реактивы, материалы и среды, использу-

емые для контроля качества;
– стандарты сравнения;
– готовая продукция: первичная, вторичная 

и транспортная упаковка, готовые ГомЛС.

Уведомление о выпуске готового препарата
По завершению процесса производства се-

рии готового продукта и отправки его на ка-
рантинное хранение на склад, Уполномоченное 
лицо просматривает Досье на серию, произве-
денного ГомЛС и выдает данное Уведомление. 

Уведомление содержит следующую инфор-
мацию:

а) наименование продукта;
б) номер серии;
в) дату изготовления;
г) срок годности;
д) дату выпуска;
е) номер аналитического паспорта и дату 

проведения анализа.

Документы по валидации
Одним из важнейших компонентов валида-

ции является тщательно разработанная и за-
полненная документация, в полном комплекте, 
которая включает следующее:

– СТП по валидации;
– общий валидационный план;
– валидационные протоколы, определяю-

щие процедуру валидации;
– отчеты о проведении валидации;
– прилагаемая документация, к отчету 

(СОПы, данные измерений, отчеты о калиб-
ровке, диаграммы расстановки оборудования 
и схемы этапов работ, полные аналитические 
и измерительные протоколы, протоколы конт-
роля окружающей среды и т.п.).

Все документы (протоколы и отчеты) про-
веряются и согласовываются отделом обеспе-
чения качества.
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