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Рассмотрены вопросы стандартизации в менеджменте качества организации 
радиофармацевтической отрасли. Осуществлен анализ требований стандарта 
ГОСТ Р ИСО 9001-2015, стандарта Надлежащей производственной практики, а так же 
регламента ICH Q10 «Система фармацевтического качества». Представлена 
интегрированная модель системы менеджмента качества организации 
радиофармацевтической отрасли.  
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The issues of standardization in the quality management of the organization of the 

radiopharmaceutical industry are considered. The analysis of the requirements of the GOST R ISO 
9001-2015 standard, the Good Manufacturing Practice standard, as well as the ICH Q10 
«Pharmaceutical Quality System» regulation was carried out. An integrated model of the quality 
management system of the organization of the radiopharmaceutical industry is presented. 
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Радиофармацевтические производства являются предприятиями нового поколения и 
специализируются на потоковом синтезе радиофармацевтических лекарственных препаратов 
(РФЛП), в состав которых включен ультракороткоживущий радиоизотоп [1]. Такие 
производственные цеха отличаются малыми размерами и небольшим составом персонала. 
Оборудование, необходимое для синтеза, является дорогостоящим и требует бережной 
эксплуатации. Персонал должен быть высококвалифицированным, аккуратным и 
внимательным. В связи с тем, что предприятия находят в социально-ориентированном 
сегменте промышленности и продукция используется для диагностики и лечения различных 
нозологий, качество лекарственных препаратов выходит на первый план. Обеспечение 
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качества на радиофармацевтическом производстве достигается теми же методами, что и на 
классическом фармацевтическом предприятии. Создание системы фармацевтического 
качества – процесс долговременный, непрерывный. Данный процесс требует вовлеченности 
и компетентности персонала, а так же высшего руководства. Стандартизация производства 
посредством сертификации, валидации, верификации, будет служить гарантом безопасности 
РФЛП. В структуре случаев причинения вреда в 2020 году основной причиной является 
приобретение, использование потребителем опасной продукции и предоставление 
потребителям ненадлежащей информации о ней (рис. 1). 

 

 
Рис. 1. Структура случаев причинения вреда в 2020 г. по основным причинам [2, с.75] 

 
Стандарты направлены на достижение оптимальной степени упорядоченности в 

конкретной области и являются механизмом обеспечения гарантированного качества товаров 
(работ, услуг). В настоящее время основным стандартом в области фармацевтической 
деятельности, в частности на производствах лекарственных средств, являются требования 
GMP. GMP (Good Manufacturing Practice) – это свод правил, которые должны выполняться на 
предприятии. В РФ сертификация производится в соответствии с приказом Министерства 
промышленности и торговли РФ от 14.06.2013 № 916 «Об утверждении правил Надлежащей 
производственной практики». До 2026 года происходит внедрение программы сертификации 
в соответствии с Решением Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 №77 
«Об утверждении Правил надлежащей производственной практики Евразийского 
экономического союза» [3]. Основным стандартом, который предъявляет требования к 
созданию системы менеджмента качества (СМК) любой организации, является 
ГОСТ Р ИСО 9001-2015 [4]. Фармацевтическая отрасль, как максимально ответственная, в 
большей степени опирается на гарантии качества продукции. Сертификация по ИСО 9001 
будет показательна для потребителя. Более того, мировое сообщество ориентируется на 
рекомендации Международной конференции по гармонизации технических требований к 
регистрации лекарств для медицинского применения (ICH), в частности к разделу ICH Q10 
«Система фармацевтического качества» [5]. 

Целью данной работы является сравнительный анализ требований стандартов GMP, 
ГОСТ Р ИСО 9001-2015 и ICH Q10, для выявления взаимосвязей и комплексной 
стандартизации производства. Сравнительный анализ нами проводился от стандарта GMP, 
так как он является обязательным на фармацевтическом производстве для получения 
лицензии на производство лекарственных препаратов.  

По интеграционной модели видно, что не все разделы стандарта ГОСТ Р ИСО 9001-2015 
включены в правила Надлежащей производственной практики. Так, в GMP не 
рассматривается подход процессной модели производства, так же не уделяется внимание 
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планированию (раздел 6 ГОСТ Р ИСО 9001-2015) и пониманию среды организации в сфере 
работы с заинтересованными сторонами (раздел 4.2). 

Так как стандарт ГОСТ Р ИСО 9001-2015 не является отраслевым, его требования общие, 
а значит требования GMP накладываются и дополняют специфичными отраслевыми 
моментами данный стандарт. Актуальность сертификация по ГОСТ Р ИСО 9001-2015 для 
фармацевтического предприятия подтверждается ежегодной статистикой 
В. Я. Белобрагина [6-9]. Тенденция в сертификации уже начала прослеживаться на 
отечественных предприятиях таких как «Петровакс», «Хемофарм», «Нижфарм». На рис. 2 
представлена динамика выданных сертификатов на соответствие требованиям ИСО 9001 в 
РФ по производству фармацевтических препаратов. 

 

 
Рис. 2. Динамика выданных сертификатов на соответствие требованиям  ИСО 9001 

в РФ по производству фармацевтических препаратов 
 
Таким образом, стандартизация предприятия радиофармацевтической отрасли имеет 

высокую ценность, так как гарантирует потребителю качество продукции, а для руководства 
является подтверждением бесперебойного и отлаженного функционирования производства. 
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