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10.2.  Виды и направления са-
моинспекции. По условиям полноты 
проведения существующие виды са-
моинспекции, или внутреннего аудита, 
могут быть подразделены на функци-
ональный, комплексный и системный, 
причем каждый из них может быть пла-
новым или внеплановым.

Плановый аудит проводится регу-
лярно в соответствии с разработанным 
и утвержденным планом, внеплановый 
– в случае каких-либо неожиданных или 
чрезвычайных обстоятельств, могущих 
повлиять на качество продукции.  

Функциональный аудит определя-
ется разделением труда аудиторов по 
функциям производства и управления. 
Объектами функционального аудита 
являются в отдельности: производ-
ственный процесс, ведение складского 
хозяйства, контроль качества, докумен-
тооборот, бухгалтерский учет, финансы, 
персонал,  экология и др. 

Комплексный аудит характеризуется 
охватом наиболее значимых элементов 
и процессов в деятельности предпри-
ятия, например, аудит управленческих 
технологий, целей и функций одно-
временно. Он осуществляется на базе 
функциональных аудитов либо само-
стоятельно по принятому перечню про-
верок, при этом выделяют комплексный 
аудит производства и управления. 

Системный аудит – это более глубо-
кий по сравнению с комплексным ауди-

том контроль предприятия за счет учета 
влияния каждого функционального ау-
дита друг на друга и аудита элементов и 
процессов, связывающих предприятие 
с внешней средой. Системный аудит мо-
жет использоваться на предприятии для 
подтверждения правильности расчетов, 
например, по следующим позициям: 

экономической, организационной 
и социальной эффективности работы 
предприятия; 

прогнозированию рисков; 
стратегии поведения на фармацев-

тическом рынке;
определению стоимости организа-

ции для продажи или страхования; 
определению стоимости системы 

управления для продажи или страхова-
ния; 

аттестации руководителей и специ-
алистов;

затратам на лоббирование интере-
сов предприятия;

затратам на услуги консультацион-
ных организаций.

Каждый вид внутреннего аудита ор-
ганизации в свою очередь может быть 
представлен пятью основными направ-
лениями: технологическим, организа-
ционным, экономическим, правовым и 
социальным. 

Технологический аудит – это иссле-
дование норм и стандартов профессио-
нального  уровня и  текущего состояния 
техники, технологии, методов и методик, 

а также соответствующего докумен-
тооборота,  с точки зрения их соответ-
ствия национальному стандарту ГОСТ Р 
52249-2009. С его помощью выявляется 
соответствие или несоответствие уров-
ня техники и технологии указанному 
стандарту, а также качество исполнения 
соответствующих функций работника-
ми аппарата управления предприятия.  

Организационный аудит – это иссле-
дование норм и стандартов процессов 
создания, функционирования, реорга-
низации и ликвидации предприятия. Он 
включает сбор и оценку информации об 
организационной сфере деятельности 
системы управления, такой, например, 
как аудит соответствия управленческой 
технологии организационной структу-
ре предприятия; аудит распределения 
и выполнения сотрудниками функций 
управления и т.д. Организационный ау-
дит является связующим элементом 
системы общих видов аудита. Важной 
его стороной является контроль соот-
ветствия норм и стандартов современ-
ному развитию управленческой науки и 
практики.

Экономический аудит – это анализ 
соблюдения экономических норм, пра-
вил расчетов и отчетности. Аудит бух-
галтерского учета является составной 
и наиболее разработанной  его частью. 
Его объектами являются: экономиче-
ская стратегия предприятия, бизнес-
план, учетная политика,   экономическая   
эффективность  системы  управления,   
элементы  материального стимулирова-
ния персонала. В качестве стандартов 
для проведения экономического аудита 
могут быть использованы типовые ут-
вержденные методики расчетов и оце-
нок.

Социальный аудит – это анализ со-
блюдения социальных норм, правил и 
расчетов, связанных с деятельностью 
коллективов на предприятии. Его объек-
тами являются: коллективные договора 
между администрацией и коллективом 
предприятия, психофизиологические 
условия работы персонала, эргономи-
ка, экология, методы формирования 
социальных групп, методы оценки пер-
сонала, мотивации и коммуникации в 
коллективе и на предприятии в целом, 
методы обучения персонала. В качестве 
стандартов для проведения социально-

Рис. 7.   Примерная схема декомпозиции процессов внутреннего аудита фармацевтического предприятия
Примечание:          подпроцессы первого уровня обычно представлены описанием процедур и методов;
                                    подпроцессы второго уровня представлены в основном регистрационной документацией 
(заполняемыми формами)

Авторы Руководства «Разработка и внедрение системы менеджмента качества на фармацевтических предприятиях», 
получившего широкую известность в экспертном фармацевтическом сообществе, а также среди производителей 
фармацевтической продукции, готовят к изданию новый фундаментальный труд «АУДИТ СИСТЕМЫ МЕНЕДЖМЕНТА 
КАЧЕСТВА ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО ПРЕПРИЯТИЯ», являющийся логическим продолжением Руководства и 
концептуальным развитием заложенной в нем политики в области качества.

Начиная с номера 6, 2011г. журнала, редколлегия публикует отдельные главы и разделы новой книги, заручившись 
согласием авторов на знакомство с ее содержанием.
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го аудита используются утвержденные 
на предприятии методики и договора, а 
также законодательные акты РФ по со-
циальным вопросам. 

Правовой аудит – это исследование 
соблюдения выполнения международ-
ных, государственных и местных зако-
нодательных актов и положений, а также 
внутренних для предприятия уставных 
документов и распоряжений руковод-
ства. Объектами правового аудита 
являются договора, контракты, акты, 
положения, соглашения о намерениях, 
сведения о персонале и контрагентах, 
условия сделок, уставные и регистра-
ционные документы предприятия, его 
учетная политика, архивная докумен-
тация. В качестве стандартов исполь-
зуются утвержденные на предприятии 
документы, а также законодательные 
акты РФ. 

Столь подробная характеристика 
основ проведения, видов и направле-
ний аудита приводится в настоящем 
руководстве с целью дать менеджменту 
фармацевтического предприятия неко-
торое общее представление о принци-
пах, которых стали бы придерживаться 
лицензированные аудиторские органи-
зации в случае их приглашения провести 
внутренний аудит предприятия силами 
третьей (независимой) стороны, как это 
рекомендует национальный стандарт 
ГОСТ Р 52249-2009. Поэтому проведе-
ние внутреннего аудита предприятия 
силами самого предприятия  желатель-
но организовать в формате, прибли-
женном к тому, которым пользуются 
официальные аудиторские организа-
ции, с целью получения достаточно со-
поставимых результатов.

10.3. Документирование самоин-
спекции. Кому, как не аудитору, знать о 
роли надлежащим образом составлен-
ной и оформленной документации, в 
особенности документации о проведе-
нии самоинспекции?

Документирование – это исклю-
чительно важный раздел процедур 
самоинспекции, позволяющий не толь-
ко гарантировать сохранность полу-
ченного аналитического материала по 
обследованию предприятия, но и про-
демонстрировать его по согласованию 
заинтересованной стороне (например, 

п р е д п о л а г а е м о м у 
партнеру по бизнесу, 
инспектирующим и ре-
гуляторным органам, 
сертифицирующим 
структурам и т.д.), соб-
ственным структур-
ным подразделениям, 
а также обеспечить 
прослеживаемость 
функционирования 
предприятия во вре-
мени путем сравнения 
получаемых и име-
ющихся ретроспек-
тивных данных о его 
деятельности. 

В соответствии с 
постановлением Правительства РФ от 
23 сентября 2002 г. №696 «Об утвержде-
нии федеральных правил (стандартов) 
аудиторской деятельности»* 

По окончании сбора всей необхо-
димой информации в рамках, опреде-
ленных форматом аудита, внутренний 
аудитор анализирует весь фактический 
материал и составляет отчет по аудиту. 
Этот обобщающий документ направля-
ется руководителю по качеству (началь-
нику ООК, директору по качеству, зам. 
директора по качеству и т.д.), а также 
владельцам проверяемых процессов. 
Отчет по аудиту является основанием 
для планирования последующих дей-
ствий, в том числе корректирующих 
и предупреждающих, оценки эффек-
тивности и результативности функци-
онирования на предприятии системы 
обеспечения качества (СМК), опреде-
ления возможностей и путей ее улучше-
ния.   

Руководитель по качеству после за-
вершения  аудита анализирует его ре-
зультаты, опираясь, прежде всего на 
материалы отчета по аудиту, и предла-
гает руководству план корректирующих 
действий по устранению выявленных в 
ходе аудита заме-
чаний или несоот-
ветствий, а также 
предложения по 
улучшению систе-
мы обеспечения 
качества (СМК). 
Контроль корректи-
рующих действий 
о с у щ е с т в л я е т с я 
ООК под наблюде-
нием (контролем) 
руководства пред-
приятия. Контроль 
э ф ф е к т и в н о с т и 
коррек тирующих 
действий возлага-
ется на эксперта(ов), 
однако ответствен-
ность эксперта(ов) 
о г р а н и ч и в а е т с я 
и с к л ю ч и т е л ь н о 
идентификацией 
несоответствия. По-
сле контроля 
проведения кор-

ректирующих действий эксперт(ы) 
готовит(ят) последующий достаточно 
сжатый отчет и распространяют его тем 
же образом, что и отчет о первоначаль-
ной проверке.

Самоинспекция считается прове-
денной только после выполнения всех 
соответствующих процедур, а именно: 
проведения первоначального засе-
дания, обследования (сбора данных и 
информации), документирования, про-
ведения заключительного заседания с 
участием руководства предприятия и 
начальника ООК, составления отчета, 
распространения отчета, контроля кор-
ректирующих действий (которые явля-
ются обязательным заключительным 
мероприятием самоинспекции).

Отчет и производственные реги-
страционные записи по самоинспекции 
включают в досье на препарат, где они и 
должны находиться. 

11.  Проверка порядка работы с кон-
тролируемыми документами

11.1. Контролируемые документы. 
К контролируемым относят документы, 
разработка, распределение, хранение, 
замена, изъятие, архивирование и унич-
тожение которых подчинены определен-
ным, установленным на предприятии 
правилам, соответствующим  нацио-
нальному стандарту ГОСТ Р 52249-2009. 

Основная цель деятельности по ра-
боте с контролируемыми документа-
ми – создание условий, при которых в 
процессе производства и контроля ка-
чества лекарственных средств будут ис-
пользоваться только разрешенные для 
применения документы.

Схема  работы   с контролируемыми 
документами приведена на рис. 9.

Контролируемые документы систе-
мы обеспечения  качества (СМК) фарма-
цевтического предприятия (рис. 9.)

Руководство по качеству (Quality 
Manual). Как отмечено выше, представ-
ляет собой предписывающий документ, 

Чек-лист проведения внутреннего аудита
Вид аудита
Дата аудита
Площадка (участок) проведения 
аудита:
1.
2.
3.

(Описание площадки (участка) в момент 
проведения)

Группа аудита:
1.
2.
3.

Раздел 
стандарта

ГОСТ Р ИСО

Процесс 
системы 

обеспечения
(менеджмента) 

качества

Владелец 
процесса

Оценка:
приемлемо;

неприемлемо;
приемлемо не

в полном объеме
(замечания)

Комментарии
внутреннего 

аудитора

Рис. 8.  Чек-лист проведения внутреннего аудита системы 
обеспечения качества (СМК)
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Рис. 9. Схема работы с контролируемыми документами
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используемый на предприятии для 
описания  системы обеспечения  каче-
ства (СМК). 

Спецификации. В соответствии с 
определением, принятым националь-
ным стандартом ГОСТ Р 52249-2009 
спецификацией называют документ, со-
держащий требования, предъявляемые 
к сырью, материалам и продукции, ис-
пользуемым или получаемым  в процес-
се  производства, являющийся основой 
для оценки их качества.  

Стандартные операционные про-
цедуры (СОП). Это санкционированные 
для применения на данном предприятии  
письменные инструкции по осущест-
влению определенных подготовитель-
ных, производственных, контрольных 
или валидационных процедур (опера-
ций), призванные обеспечить: стабиль-
ность, единообразие, согласованность 
и надежность вида деятельности; ми-
нимизацию вероятности возникнове-
ния систематических погрешностей 
или иных рисков; создание условий для 
организации инструктажа и професси-
онального обучения новых сотрудников 
и выработку навыков просвещенного 
(осознанного) автоматизма в работе, яв-
ляющего залогом высококачественного 
труда.

СОП должны разрабатываться спе-
циально подготовленным техническим 
персоналом производственных под-
разделений, для которых они и предна-
значены, а также специалистами ООК. 
Существует правило, что к разработ-
ке СОП следует привлекать работни-
ков производства преимущественно 
среднего звена, что способствует по-
вышению их профессиональной ква-
лификации. Рецензированием же, 
согласованием и окончательным одо-
брением этого вида документации 
предприятия занимаются непосред-
ственно руководители подразделений 
совместно с ООК. При этом личное уча-
стие начальника ООК в данной работе 
необходимо. Завершается процедура 
введения СОП в действие проставлени-
ем заключительной подписи руководи-
теля предприятия или уполномоченного 
на это лица (не путать с Уполномочен-
ным лицом предприятия).

Рабочие инструкции – это санкци-
онированные письменные документы, 
содержащие указания по выполнению 
действий на конкретном оборудовании 
при его применении. К ним относятся, 
например, рабочие инструкции по при-
менению смесителя (миксера), грануля-
тора, таблеточной машины, блистерной 
машины, картонажной машины и др.

Инструкция по упаковке (досье на 
упаковку) – это документ, содержащий 
информацию по упаковке конкретного 
продукта. Его использование на прак-
тике вместе с СОП по упаковке обуслов-
лено важностью (критичностью) данной 
процедуры при производстве готового 
продукта, т.к. основные нарушения, как 
правило, чаще всего возникают именно 

при осуществлении упаковки (и марки-
ровки) произведенного продукта.

На предприятии должна быть раз-
работана СОП по работе с контролиру-
емыми документами, в которой должны 
быть изложены общие требования к их 
построению, оформлению, актуализа-
ции, порядку учета, изготовления копий, 
обеспечению подразделений предпри-
ятия, обращения копий технической до-
кументации в архивах подразделений 
предприятия и т.д. и т.п. Кроме того, 
должен быть разработан и утвержден 

Перечень контролируемых документов, 
разрешенных к применения на пред-
приятии.

Работа с контролируемыми доку-
ментами предусматривает назначение 
ответственного лица (лиц) для работы 
с ними. В качестве такого лица удобнее 
всего использовать контролера доку-
ментов ООК, владеющего данной про-
блематикой в силу своего служебного 
положения, а также определить его за-
местителя на случай болезни, отпуска и 
т.д. 

ОБУЧЕНИЕ GMP
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ВЫСТАВКИ. СЕМИНАРЫ. КОНФЕРЕНЦИИ

ЧЕЛОВЕК И ЛЕКАРСТВО

Т.П.Борщик, 
«Фармсинтез»

XX РОССИЙСКИЙ НАЦИОНАЛЬНЫЙ КОНГРЕСС «ЧЕЛОВЕК И ЛЕКАРСТВО» МОСКВА, 

15-19 АПРЕЛЯ 2013 ГОДА

15-19 апреля 2013 года в Москве состоялся 

Юбилейный ХХ Российский национальный конгресс 

«Человек и лекарство». Наш производственный 

журнал интересует, как идут процессы производства 

на российских фармпредприятиях, что построено 

нового, какое оборудование закупается, какие 

вводятся цеха и участки в соответствии с GMP, 

как идут процессы локализации зарубежных  

фармкомпаний на территории России. Именно эти 

вопросы  корреспондент журнала «Фармтехнологии и 

упаковка» адресовал участникам выставки.

Как рассказала Т.П. Борщик, питерский «Фармсинтез» пла-
нирует построить производственно-лабораторный комплекс на 
территории особой экономической зоны (ОЭЗ) в подмосковной 
Дубне. Проект предполагает строительство производственно-ла-
бораторного комплекса площадью около 6000 кв.м.. В комплексе, 
рассчитанном в первую очередь на поисковые проекты (т.е. свя-
занные с новыми молекулами) расположится R&D-лаборатория, а 
также производство субстанций и опытных партий лекарств. За-
явленные инвестиции в проект (собственные средства) – 514 млн. 
руб.

Как отметила Е.Л. Завгородняя, в цехе твердых форм ново-
кузнецкого предприятия “Органика” идет реконструкция по про-
екту с чешской компанией «Favea»: производится ремонт нового 
помещения с дальнейшей установкой импортного оборудования. 
В модернизацию цеха  будет инвестировано 6,5 млн.евро. Плани-
руется техническое перевооружение производства инъекцион-
ных растворов. Уже подписан договор на выполнение рабочего 
проекта с украинской компанией ООО «Фарминженер».

Как сообщила Ю.Н. Донецкая, в настоящее время пензен-
ский «Биосинтез» входит в число 10  крупнейших фармацевти-
ческих предприятий России. Предприятие заняло первое место 
по поставкам продукции в упаковках на госпитальный рынок, 
занимая 30% рынка порошков для инъекций и около 15% рынка 
инфузионных растворов и инъекционных растворов в ампулах. 
Е.Д.Гурина представляла бийские «Алтайвитамины», где со-
вместно с чешской  фирмой GMProject завершено строительство 
крупного участка по производству противоастматических аэро-
золей в соответствии с мировыми стандартами GMP. Установле-
но оборудование фирм «Pamasol» по приготовлению и фасовке, 
«IMA» по упаковке, на котором работают мировые лидеры в про-
изводстве аэрозолей.

Отдельным направлением деятельности ОАО «Татхимфарм-
препараты» является предоставление услуг лицензионного и 
контрактного производства фармацевтической продукции пол-
ного цикла, отметила М.А. Турымова. На предприятии введено 
в эксплуатацию новое таблеточное производство в соответствии 
с требованиями европейского стандарта GMP. Мощности нового 
производства составляют 1,5 млрд. таблеток (из них до 50 про-
центов – таблеток, покрытые оболочкой).

Совет директоров  подмосковной «Валенты Фармацевтики» 
одобрил получение пятилетнего кредита от Сбербанка России на 
два миллиарда рублей, рассказала С. Дубинина. Невозобнов-
ляемая кредитная линия открыта «Валенте» для финансирования 
инвестиционного проекта по модернизации производства, кото-
рый включает строительство и реконструкцию производствен-
ного комплекса, приобретение оборудования для производства 
лекарственных препаратов, в том числе с использованием аккре-
дитивной формы расчетов.

 Питерский «Полисан» недавно  запустил II очередь своего за-
вода в Санкт-Петербурге. Расширение завода позволит выпускать 
в пять раз больше лекарств. Сумма инвестиций эксперты отрасли 
оценивают в 60-100 млн. руб. Предприятие на 100% соответствует 
европейским требованиям GMP, сообщил М.А.Белоногов.

 Что касается локализации зарубежных фармпроизводите-
лей, то японская компания «Такеда» объявила о завершении 
строительства собственного фармацевтического производства в 
Ярославле, Россия. Компания инвестировала 75 млн. евро в воз-
ведение производственного комплекса, площадью 24 тыс. кв. м., 
который, как ожидается, сможет начать выпуск готовой продукции 

Е.Л.Завгородняя,
«ОРГАНИКА»

Ю.Н. Донецкая, 
«Биосинтез»

С.Дубинина,
«Валента»

О.Евлаш,
«Пик-Фарма»

Е.Д.Гурина, 
«Алтайвитамины»

М.А.Турымова,
«Татхимфармпрепараты»

На конгрессе было распространено более 300 

экземпляров нашего журнала.

Фото Л. Крячко, С. Саатова.

в 2014 году. На первом этапе объем выпуска готовой продукции 
составит 90 млн. стерильных ампул и флаконов и более 2 млрд. 
таблеток в год.

Компания «Berlin-Chemie» разместила свое производство в 
России в Калужской области в технопарке Грабцево на земельном 
участке в 5 гектар. На первом этапе в Калуге будет запущена ли-
ния упаковки лекарственных препаратов (2013 год), позже начнет 
работать производство лекарственных препаратов полного цикла 
(2014 год). Общий объем инвестиций 30 млн. евро. При выходе на 
проектную мощность на заводе будет создано 150 рабочих мест.

И.Кириченко,
ООО«Инфамед»




