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В статье представлен результат интеграции требований в радиофармацевтическом производстве 
по применению стандартов на системы менеджмента качества, бережливого производства 
и надлежащих практик. Проведен сравнительный анализ требований и описана организация работы 
по интеграции требований и обеспечению качества продукции и процессов (GMP, СМК, СМБП). 
На основе процессного подхода визуализирована взаимосвязь контроля качества и анализа рисков. 
Проведена идентификация и оценка рисков (FMEA – анализ, инструменты управления рисками). 
Бережливые технологии рассмотрены как мероприятия по обеспечению качества продукции 
на радиофармацевтическом производстве.
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The article presents the result of the integration of requirements in radiopharmaceutical production 
on the application of standards for quality management systems, lean manufacturing and good practices. 
A comparative analysis of requirements is carried out and the organization of work on the integration of 
requirements and quality assurance of products and processes (GMP, QMS, SMBP) is described. Based on 
the process approach, the relationship between quality control and risk analysis is visualized. Identification 
and assessment of risks (FMEA analysis, risk management tools) was carried out. Lean technologies are 
considered as measures to ensure the quality of products in radiopharmaceutical production.

Радиофармацевтическая отрасль за-
родилась как подспорье для терапии 
и диагностики различных нозологий. 
Используя энергию радиоизотопов, ме-
дицинское сообщество смогло достичь 
впечатляющих результатов в лечении 
онкологических заболеваний. Произ-
водство ультракороткоживущих радио-
нуклидов является основой для такого 
раннего диагностического исследова-
ния как позитронно – эмиссионная то-

мография (ПЭТ). Проведение ПЭТ по-
зволило врачам всего мира существен-
но улучшить качество диагностики зло-
качественных новообразований [1]. Для 
проведения ПЭТ необходимо применять 
радиофармацевтические лекарственные 
препараты (РФЛП). Изготовление таких 
препаратов необходимо проводить еже-
дневно, так как радионуклид в составе 
РФЛП имеет короткий период полурас-
пада [2]. Более того, предпочтительным 
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условием является близкая локализа-
ция радиофармацевтического кластера 
к месту нахождения томографа. Такое 
расположение может обеспечить мак-
симально возможную безопасность 
при транспортировке РФЛП, а также 
быстрое введение лекарства, что важно, 
учитывая срок годности препарата. Та-
ким образом, радиофармацевтическое 
организацию отличается от классиче-
ского фармацевтического производства. 
Тем не менее, требования стандарта 
Надлежащей производственной практи-
ки (Good Manufacturing practice – GMP) 
распространяются на производствен-
ный цикл РФЛП. Соблюдение требо-
ваний гарантирует качество продукции 
и обеспечивает безопасность для потре-
бителей  [3]. Обеспечение лекарствен-
ными препаратами является социаль-
но-ориентированной деятельностью, 
так как основными потребителями яв-
ляются пациенты. Сохранение здоровья 
и увеличение продолжительности жиз-
ни населения являются приоритетными 
направлениями в политике Российской 
Федерации [4]. Учитывая события по-
следних лет, пандемию коронавирус-
ной инфекции и сложности логисти-
ки, стабильность организации зависит 
от уровня обеспечения качества про-
дукции и процессов радиофармацевти-
ческой организации.

Цель исследования
Разработать рекомендации по обе-

спечению качества радиофармацевти-
ческого производства на основе инте-
граций требований GMP (надлежащая 
производственная практика), ГОСТ 
Р ИСО 9001 (система менеджмента 
качества) и применения инструмен-
тов риск-менеджмента и бережливо-
го производства.

Задачи: 
− провести сравнительный ана-

лиз требований ГОСТ Р ИСО 9001-
2015 и GMP;

− рассмотреть организацию работы 
по обеспечению качества радиофарма-
цевтического производства на основе 
требований стандартов; 

− установить взаимосвязь контроля 
качества и анализа рисков, применив 
процессный подход и провести иденти-
фикация, оценку и анализ рисков;

− рассмотреть бережливые техноло-
гии как мероприятия, обеспечивающие 
качество продукции на радиофармацев-
тическом производстве.

Материал и методы исследования
В рамках данной статьи нами приме-

нялись сравнительный анализ требова-
ний стандартов (ГОСТ Р ИСО 9001-2015, 
Правила GMP), процессный и риск-
ориентированный подходы, инструмен-
ты риск-менеджмента (FMEA-анализ, 
дерево отказов) и бережливого произ-
водства (всеобщая переналадка обору-
дования TRM, картирование потока соз-
дания ценности, организация рабочего 
пространства 5S, стандартизированная 
процедура СОП). Применялись стан-
дарты по управлению рисками (ГОСТ Р 
ИСО 31000-2019, ГОСТ Р 58771-2019) 
и управлению компетентностью (ГОСТ 
Р ИСО 10015-2021).

С помощью сравнительного анали-
за нами определены содержательные 
элементы стандартов для обеспечения 
качества радиофармацевтического про-
изводства, обозначена их связь и влия-
ние друг на друга, определена актуаль-
ность управления рисками, связанными 
с качеством продукции. С помощью 
процессного и риск-ориентированного 
подходов идентифицированы риски 
в системе менеджмента качества органи-
зацию, проведена оценка допустимости/
недопустимости, разработаны корректи-
рующие мероприятия. Разработан план 
по улучшению процесса «Производ-
ство» на основе инструментов бережли-
вого производства. Картирование потока 
создания ценностей позволило провести 
оптимизацию процесса и сократить вре-
менные потери. Обозначены ожидаемые 
результаты от применения инструментов 
бережливого производства с точки зре-
ния безопасности, качества и сроков.

Результаты исследования и их 
обсуждение

Для функционирования организа-
ции необходима лицензия, которая вы-
дается на основании сертификата, под-
тверждающего соответствие требовани-
ям GMP, которые изложены в решении 
Евразийской экономической комиссии 
№  77 от 3 ноября 2016 года «Об утверж-
дении правил надлежащей производ-
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ственной практики Евразийского эко-
номического союза»  [5]. Для обеспе-
чения гарантии качества продукции 
организации получают сертификат со-
ответствия ГОСТ Р ИСО 9001-2015 [6]. 
Анализ соответствия исследуемой орга-
низации требованиям ИСО 9001 нами 
уже проводился [7]. Поэтому нами про-
веден сравнительный анализ требова-
ний Правил GMP и ГОСТ Р ИСО 9001 – 
2015 (см. табл. 1). 

В результате обозначено, что не все 
разделы стандарта ГОСТ Р ИСО 9001-
2015 включены в правила Надлежащей 
производственной практики (GMP). 
Следует отметить, что в GMP не рассма-
тривается процессный подход для моде-
ли производства, не уделяется внимание 
планированию (раздел 6 ГОСТ Р ИСО 
9001-2015) и пониманию среды органи-
зации в сфере работы с заинтересован-
ными сторонами (раздел 4.2). 

ГОСТ Р ИСО 9001-2015 также гово-
рит о необходимости внедрения риск – 
ориентированного подхода в органи-
зации. Риски, связанные с качеством 
продукции – это риски для безопасно-
сти пациента. Поэтому руководители 
фармацевтической организации обя-
заны внедрить эффективную систему 
управления рисками для обеспечения 
качества продукции. Организация сама 
определяет набор инструментов в за-
висимости от потребностей производ-
ства. Основополагающим стандартом 
в области риск-менеджмента, который 
может применяться в организации лю-
бой отрасли является стандарт ГОСТ Р 
ИСО 31000-2019 [8]. Стандарт позво-
ляет методически внедрить систему 
менеджмента рисками и дает рекомен-
дации по ее сопровождению на всех 
этапах. Более того, в РФ принят общий 
стандарт ГОСТ Р 58771-2019 «Менед-
жмент риска. Технологии оценки ри-
ска»  [9]. Стандарт является руковод-
ством по выбору и применению техно-
логий оценки риска в широком спектре 
задач. В целом, становится понятно, 
что организация грамотной системы 
управления рисками  – это сложный 
процесс, требующий гармонизирован-
ного подхода и интеграции различных 
нормативных актов. 

Нами идентифицированы про-
цессы жизненного цикла продукции: 

производство, фасовка готового про-
дукта, хроматографический анализ 
РФЛП, синтез в пределах горячего мо-
дуля. Определены бизнес-процессы, 
которые критически влияют на каче-
ство продукции. С помощью FMEA-
анализа проведена оценка рисков (см. 
табл. 2). На основании приоритетного 
числа риска (ПЧР), сделаны выводы 
о допустимости (ПЧР<125) или о не-
допустимости (ПЧР>125) риска. До-
пустимым риском является отклоне-
ние в количестве действующего веще-
ства в соответствии со спецификаци-
ей. Другие отказы являются недопу-
стимыми и требуют корректирующих 
действий, с последующим повторным 
анализом. Подробнее о применении 
статистических инструментов в об-
ласти качества и риск-менеджмента 
опубликовано в статье «Применение 
инструментов риск-менеджмента 
в организации радиофармацевтиче-
ской отрасли»  [10]. Нами разработа-
ны корректирующие мероприятия (см. 
табл. 3). В течение установленного 
периода времени работа должна ве-
стись, опираясь на меры коррекции, 
а после этого проводится повторная 
экспертная оценка и расчет ПЧР. 

Одним из востребованных направ-
лений по обеспечению эффективного 
функционирования организации яв-
ляется внедрении технологий береж-
ливого производства. Ключевые цен-
ности, направления и инструменты 
бережливого производства изложены 
в стандарте ГОСТ Р 56020-2020 «Бе-
режливое производство. Основные 
положения и словарь» [11]. Бережли-
вое производство активно внедряется 
и совершенствуется в области здраво-
охранения и медицины. Инструменты 
бережливого производства использу-
ются в организациях, оказывающих 
медицинские услуги. Как показал ана-
лиз научных публикаций электронной 
научной библиотеки www.elibrary.ru 
все инструменты и методы бережли-
вых технологий присутствуют в со-
временной системе здравоохранения 
(см. рис. 1). Наиболее часто исполь-
зуемыми являются стандартизация 
операционных процедур (SOP), визу-
ализация, а также всеобщее обслужи-
вание оборудования (TRM).

http://www.elibrary.ru
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Таблица 1
Сравнительный анализ стандартов для радиофармацевтической организации

Правила GMP,  
раздел «Основные требования» [3] ГОСТ Р ИСО 9001 – 2015 [6]

Глава 1. Фармацевтическая система качества. 
В главе изложена концепция управления 

качеством в организации фармацевтической 
отрасли. Принципы и требования к управле-
нию качеством и управление рисками взаи-

мосвязаны. 

1. Общие требования. Изложены общие требо-
вания СМК организации. Определяются область 
применения стандарта. Основной целью созда-

ния и внедрения СМК становится удовлетворен-
ность потребителей.

Глава 2. Персонал. Изложены требования к 
персоналу, квалификацию, навыкам. Более 
того, требования к высшему руководству, 
к ответственности, которая возлагается на 
руководителей за качество и безопасность 

продукции.

5. Лидерство. В разделе представлены требо-
вания к высшему руководству. Возможности 
лидеров перекликаются с их обязанностями. 

Руководители должны демонстрировать привер-
женность СМК.

7.2 Компетентность. Требования к персоналу.

Глава 3. Помещения и оборудования. Описа-
ны требования к помещениям и оборудова-

нию не только на стадии основного процесса 
производства, но и на стадиях проектирова-

ния, строительства. 

7.1. Ресурсы; 7.1.3. Инфраструктура; 7.1.4. Среда 
для функционирования процессов. Изложены 

требования к созданию надлежащих условий для 
функционирования процессов.

Глава 4. Документация. Представлено обосно-
вание, почему ведение документов является 

неотъемлемой частью процесса производства. 
Описаны требования к документации, поря-

док ее ведения.

7.5 Документированная информация. Документы 
должны создаваться, актуализироваться, быть 

управляемыми. 

Глава 5. Производство. Требования к про-
изводственному процессу лекарственных 

препаратов. 

8. Деятельность на стадиях жизненного цикла 
продукции и услуг.

8.5 Производство продукции и предоставление 
услуг. Нет конкретных требований к фарма-
цевтическому производству, предъявляются 

требования к надлежащему ведению процесса в 
целом – планирование, внедрение, управление, 

актуализация. 

Глава 6. Контроль качества. Определены 
требования к контролю качества продукции. 
Основополагающим является независимость 
экспертизы от производственного процесса. 

7.1.5 Ресурсы для мониторинга и измерений; 
9.1  Мониторинг, измерения, анализ и оценка.
Стандарт требует обеспечить проверку про-

дукции, и применять для этого все доступные 
средства, с постоянной фиксацией результатов 

контроля качества и их анализа.

Глава 7. Деятельность передаваемые на вы-
полнение другим организациям /аутсорсинг. 
Предъявлены требования к сторонним орга-

низациям, выполняющим деятельность путем 
аутсорсинга. 

8.4 Управление процессами, продукцией и услу-
гами, поставляемыми внешними поставщиками. 
Деятельность на аутсорсинге не должна оказы-
вать негативного влияния на конечный продукт. 

Глава 8. Претензии, дефекты качества и отзыв 
продукции. Работа с несоответствиями и пре-

тензиями от потребителя.

10.2 Несоответствия и корректирующие дей-
ствия. Несоответствия и претензии должны быть 
зарегистрированы, проанализированы, а также 

скорректированы. 

Глава 9. Самоинспекция. Требования к вну-
треннему аудиту на предприятии, необходи-
мость в аудите третьей незаинтересованной 

стороной. 

9.2 Внутренний аудит. Организация должна 
проводить самоинспекцию для подтверждения 

действенности и актуальности СМК. 
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Таблица 2
FMEA-анализ бизнес-процессов радиофармацевтической организации

Процесс Отказ Причина Послед-
ствие

Текущий 
метод кон-

троля
S О D П

ЧР

До-
пусти-
мость

Основной 
процесс 

производ-
ства

Загрязнение 
оборудова-

ния

Неэффек-
тивность 
очистки

Пере-
крестная 
контами-

нация

Отсутству-
ет 7 5 8 280 НЕТ

Фасовка 
готового 
продукта

Бой стекла 
флакона

Плохие 
материалы

Отбраков-
ка серии 

Отсутству-
ет 10 4 8 320 НЕТ

Хромато-
графиче-

ский анализ 
РФЛП

Несоот-
ветствие 

количества 
действующе-
го вещества

Неверная 
валидация

Дополни-
тельные 
химико-
техноло-
гические 
работы

Валидация 
каждые 6 
месяцев

2 4 8 64 ДА

Синтез в 
пределах 
горячего 
модуля

Сбой про-
граммного 

обеспечения 

Устарев-
шее про-
граммное 
обеспече-

ние

Отбраков-
ка серии

Техниче-
ское обслу-

живание 
каждые 6 
месяцев

10 5 8 400 НЕТ

Таблица 3
Корректирующие мероприятия

Причины отказов ПЧР Корректирующие мероприятия

Неэффективность очистки 280

– актуализация нормативной документации;
– обучение персонала;

– внедрение новых технологий очистки;
– тестирование очистки;

– валидация очистки

Плохие материалы тары 320
– актуализация нормативной документации;

– входной контроль материалов;
– внешний аудит поставщика

Устаревшее ПО 400
– актуализация нормативной документации;
– проведение технического обслуживания;

– мониторинг нового программного обеспечения;
– валидация программного обеспечения

Рис. 1. Инструменты Бережливого производства в здравоохранении
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Таблица 4
Матрица оценки риска

Тяжесть последствий/Вероятность Высокая Средняя Низкая
Высокая 9 6 3
Средняя 6 4 2
Низкая 3 2 1

Таблица 5
Оценка рисков и корректирующие мероприятия для стадий процесса «Контроль 

качества»

Процесс
Генеральное 

нежелательное 
событие (ГС)

Предше-
ствующее 
событие 

(ПС) О
це

нк
а 

ри
ск

а 
ГС

О
це

нк
а 

ри
ск

а 
П

С

Корректирующие мероприятие

Отбор про-
бы для теста 

Endosafe
Загрязнение 

пробы

Касание 
стерильной 
иглой гряз-
ной поверх-

ности

9 9

1. Организация рабочего пространства 
по методике 5S;

2. Периодическая симуляция процесса 
для обучения персонала;

3. Отбор дополнительной (запасной) 
пробы для контроля качества;
4. Визуализация процедуры

Переход от 
вытяжного 
шкафа до 
прибора 
ВЭЖХ

Потеря пробы
Столкно-

вение с по-
сторонним 
предметом

3 3

1. Картирование процесса контроля 
качества;

2. Подготовка помещения перед про-
цессом контроля качества;

3. Маркировка пути от вытяжного 
шкафа до прибора

Запуск 
программы 
ВЭЖХ пу-

тем поворо-
та петли

Невозврат пет-
ли в первичное 

положение
- 6 -

1. Автоматизация возврата петли;
2. Периодическая симуляция процесса 

для обучения персонала;
3. Звуковой или световой индикатор, 
сигнализирующий до возвращения 

петли в начало

Апплика-
ция пробы 
на полоску 

ТСХ

Слишком 
большое пятно 

от пробы

Отбор про-
бы больше-
го объема

6 3

1. Закупка оборудования точного от-
бора пробы;

2. Переход на систему автосэмпл (авто-
матического нанесения образца);

3. Отработка техники нанесения об-
разца

Аппликация 
пробы в ГХ

Завоздушива-
ние пробы

Медленное 
введение 

пробы
4 3

1. Обновление набора шприцев для 
ГХ;

2. Система автосэмпл; 
3. Совершенствование мануальных на-

выков персонала

Ожидание 
ответа 

индикатора 
теста рН

Ложный ре-
зультат - 3 -

1. Инвентаризация реактивов на пред-
мет срока годности;

2. Эксплуатация стеклянного рН-метра

Извлечение 
полоски 
ТСХ из 
камеры 

щипцами

Потеря по-
лоски обратно 

в камеру

Ненадлежа-
щий захват 

полоски
3 2 1. Совершенствование мануальных 

навыков
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Таблица 6
План совершенствования процесса «Контроль качества»

№ Название мероприятия Ожидаемый результат Сроки реа-
лизации

Ответственный

1 Организация рабочего про-
странства по методике 5S

Оптимизированное про-
странство. Снижение 
частоты контаминации.

3 месяца
Начальник от-
дела контроля 
качества

2 Автоматизация возврата 
петли.
Всеобщая переналадка обо-
рудования/Защита от непред-
намеренных ошибок

Бесперебойный запуск 
программы ВЭЖХ

1 год

Начальник от-
дела контроля 
качества

3 Картирование процесса «Про-
изводство»

Беспрепятственное пере-
движение по лаборатории 
контроля качества

6 месяцев
Начальник от-
дела контроля 
качества

4 Инвентаризация реактивов 
на предмет срока годности. 
Стандартизованная процедура 
(СОП)

Качественные реактивы
Раз в 6 ме-
сяцев

Начальник от-
дела контроля 
качества

5 Совершенствование ману-
альных навыков. Обучение 
персонала (СОП)

Повышение компетенции 
сотрудников Раз в год

Начальник от-
дела контроля 
качества

В организации радиофармацевтиче-
ской отрасли одним из рисковых про-
цессов является процесс «Контроль ка-
чества», который состоит из операций, 
которые выполняются одним работ-
ником. Владельцем процесса является 
начальник отдела контроля качества, 
он является ответственным за результа-
ты процесса, а также уполномоченным 
для передачи выходов процесса для 
дальнейшей работы. Одной из основ-
ных проблем, как было показано выше, 
является контаминация пробы контро-
ля качества на уровне операции «отбор 
пробы». Вид потери, присущий данной 
проблеме, в рамках бережливого произ-
водства – это задержка. Возникает не-
обходимость отбирать новую пробу для 
контроля, что задерживает работу орга-
низации в последующих процессах. 

С помощью инструментов риск-
менеджмента нами были оценены риски 
в процессе «Контроль качества». Веро-
ятность риска оценивались с помощью 
матрицы (см. табл. 4).

Обозначенные нежелательные собы-
тия (риски) для отдельных операций про-
цесса «Контроль качества» представле-
ны в таблице 5, где использованы следу-
ющие сокращения: ВЭЖХ – высокоэф-
фективная жидкостная хроматография;  

ГХ – газовая хроматография; ТСХ – тон-
кослойная хроматография. 

Далее нами был разработан план 
по совершенствованию процесса с при-
менением инструментов бережливого 
производства (см. табл. 6).

Рассмотрим, как применить инстру-
мент картирования процесса «Произ-
водство» и внесет ли данная процедура 
оптимальные изменения. Неблагоприят-
ное воздействие, оказываемое ионизиру-
ющим излучением, которое присутству-
ет на радиофармацевтическом производ-
стве, вынуждает персонал действовать 
быстрее, тем самым сокращая время 
контакта с излучающим веществом. 
Использование картирования потока 
создания ценности позволит сократить 
временные потери процесса «Производ-
ство», тем самым не только повысить 
экономическую выгоду, но и сократить 
время контакта персонала с субстанцией. 

Для оптимизации потока создания цен-
ности процесса «Производство» в органи-
зации нами выделены несколько ступеней: 

1. Картирование потока как есть; 
2. Картирование потока как будет; 
3. Расчет сокращения затрат времени; 
4. Действия, позволяющие сократить 

временные потери; 
5. Вывод.
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Таблица 7
Сравнительный анализ ключевых показателей

Показатель Карта «как есть» Карта «как будет»
Время цикла 103 минуты 75 минут

ДЦ, % 67,9 76
НЦ+НЦН, % 32,1 24

Таблица 8
Мероприятия, позволяющие сократить временные потери процесса

Часть процесса Действия

Сборка комплектов сырья 
и упаковки

Заблаговременная сборка комплектов;
Закупка готовых комплектов;

Оптимизация складского помещения по методике 5S для быстрого 
доступа к материалам

Подготовка сырья и упа-
ковки

Закупка пред подготовленных комплектов;
Периодический манипулятивный тренинг персонала;

Лучшая подготовка лабораторного рабочего места
Сборка боксов синтеза Систематическая уборка в боксах

Фасовка Приобретение автоматической системы фасовки;
Обучение сотрудников на имитаторе фасовочной системы

Таблица 9
План по повышению компетентности персонала 

Этап Форма отчетности Сроки Ответственный

Формирование за-
явки на обучение Заявка на обучение 5 дней

Начальник 
лаборатории 

синтеза

Оценка, ранжи-
рование и выбор 
образовательной 

организации

Перечень образовательных организаций (где 
есть требуемая программа), свидетельства 

проведения оценки, ранжирования и выбора, 
договор с образовательной организацией, об-

разовательная программа 

14 дней
Начальник 

лаборатории 
синтеза

Проведение обуче-
ния

Свидетельства о повышении компетентности 
(протокол обучающегося лица) 14 дней Образователь-

ная организация

Оценка результатив-
ности обучения

Бланки тайминга для синтеза, отчет о результа-
тивности обучения 3 месяца Химик-эксперт

Улучшение 

План дальнейшего повышения компетентности 
(составляется с учетом оценки поставщика 

образовательных услуг, результативности об-
учения и удовлетворенности обученных и лиц, 

формирующих заявку)

14 дней
Начальник 

лаборатории 
синтеза

На рисунке 2а представлена карта по-
тока создания ценности как есть, на рисун-
ке 2б – карта потока после оптимизации.

В таблице 7 представлен сравнитель-
ный анализ ключевых показателей для 
процесса «Производство». Нами было 
проведено картирование потока соз-
дания ценности с целью визуализации 
точек, в которых имеется возможность 
сокращения временных потерь. Данная 
методика наглядно демонстрирует, что 
в процессе снижается доля операций, 

не добавляющих ценности продукции. 
В таблице 8 представлены мероприятия, 
позволяющие сократить временные по-
тери процесса.

Как видно из таблицы 8, есть акту-
альная потребность в систематическом 
обучении персонала. Стандарт ГОСТ Р 
ИСО 10015-2021 «Руководящие указа-
ния по менеджменту компетентности 
и развитию персонала»  [12] говорит 
о зависимости результатов деятельно-
сти организации от успешного менедж- 
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мента компетентности и дальнейшего 
совершенствования навыков персонала. 
Нами был разработан план по повыше-
нию компетентности персонала и мони-
торинга прогресса в части подготовки 
сырья и материалов для процесса «Про-
изводство» (см. табл. 9).

Таким образом, создав непрерыв-
ный процесс менеджмента компетент-
ности, руководство не только поддер-
живает результативность процессов 
и эффективность организации в целом, 
но и обеспечивает выпуск качествен-
ной продукции и безопасность населе-
ния страны.

Выводы 
В настоящей статье рассмотрен 

новый сектор производства в области 
здравоохранения  – радиофармацев-
тическая организация. Вопрос серти-
фикации организации в соответствии 

с требованиями ГОСТ Р ИСО 9001-
2015 является актуальным, так как 
сохранение здоровья населения – это 
приоритетная задача в рамках поли-
тики Российской Федерации. Серти-
фикация для радиофармацевтической 
организации будет интеграционной 
процедурой с учетом правил Над-
лежащей производственной практи-
ки. Внедрение процессного и риск-
ориентированного подходов, практики 
бережливого производства являются 
надежными инструментами в услови-
ях неопределенности внешней среды. 
Применение данных инструментов 
позволяет не только повысить эконо-
мическую эффективность организа-
ции, но и обеспечить качество и без-
опасность производства не только для 
потребителей, но и для сотрудников, 
что является важным фактором для 
радиофармацевтической организации.
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