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В настоящее время можно считать, что фармацевтическая отрасль в России переживает стремитель-
ный подъем. На это указывает увеличившееся число предприятий, выпускающих лекарственные препараты, 
а  также число запланированных проектов. Большинство из них  – предприятия с  полным циклом произ-
водства, т.е. они не закупают сырье для производства препаратов за рубежом, а используют отечественные 
аналоги. Чтобы соответствовать законодательным и рыночным требованиям, оставаться в лидерах, фарма-
цевтические компании вынуждены помимо GMP одновременно внедрять несколько систем менеджмента на 
основе международных стандартов – HACCP, ISO 9001, ISO 14001, SA 8000, OHSAS 18001, ISO 27000, ISO/
IEC Guide 73. Данные стандарты регулируют не только деятельность самой выпускающей компании, а также 
уровень профессиональной подготовки работающих там специалистов, менеджмент производственной без-
опасности, экологический менеджмент и систему маркетинга, ориентированную на потребителя. В статье 
приведена классификация стандартов по данным направлениям. Отдельное внимание в  статье уделяется 
менеджменту персонала, работающего в чистых помещениях, т.к. они играют ведущую роль в производстве 
фармацевтических препаратов  – обеспечивают и  поддерживают условия производства, необходимые для 
выпуска качественной продукции. Грамотно интегрированная система менеджмента становится основой 
для улучшения деятельности компании, позволяет успешно работать в будущем, связывает все заинтере-
сованные стороны единой целью, и в конечном итоге – компания эффективно функционирует в «жесткой» 
конкурентной среде.
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Currently, we can assume that the pharmaceutical industry in Russia is experiencing a rapid rise. This is 
indicated by the increased number of enterprises producing medicines, as well as the number of planned projects. 
Most of them are enterprises with a full production cycle, i.e. they do not buy raw materials for the production of 
drugs abroad, but use domestic analogues. In order to comply with legal and market requirements, pharmaceutical 
companies have to be in the lead in addition to GMP simultaneously implement several management systems based 
on international standards – HACCP, ISO 9001, ISO 14001, SA 8000, OHSAS 18001, ISO 27000, ISO/IEC Guide 
73. These standards regulate not only the activities of the company itself, but also the level of professional training 
of specialists working there, management of industrial safety, environmental management and marketing system 
focused on the consumer. The article presents the classification of standards in these areas. Special attention is 
paid to the management of personnel working in clean rooms, as they play a leading role in the production of 
pharmaceuticals – provide and maintain the production conditions necessary for the production of quality products. 
A well-integrated management system becomes the basis for improving the company’s performance, allows 
successful work in the future, connects all stakeholders with a single goal, and ultimately – the company operates 
effectively in a «tough» competitive environment.
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В последнее время тема качества в фар-
мацевтической отрасли стала остро об-
суждаемой, наблюдается рост значимости 
качества фармацевтической продукции. По-
явилось много литературы, задача которой 
продемонстрировать особый характер вза-
имоотношений продукта и  потребителей, 
медицины и  пациентов. Возросла ответ-
ственность работников фармацевтических 
предприятий, так как при производстве пре-
паратов используются системы чистых по-
мещений. При грамотном проектировании 

и  строительстве такие системы обеспечи-
вают идеальные условия производства. Но, 
как показывает практика, в  большинстве 
случаев нарушение условий изготовления 
препаратов допускается именно работни-
ками предприятий [1]. Это указывает на на-
личие недостатков в системе менеджмента 
и  системе управления качеством. Тем не 
менее правильно организованная система 
менеджмента качества является основопо-
лагающим фактором высокого профессио-
нализма работников компании. 
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Цель исследования: изучение менед-
жмента качества фармацевтических пред-
приятий, а  также системы обеспечения 
качества в  чистых помещениях, как осно-
вополагающих способов управления каче-
ством на предприятии.

Материалы и методы исследования
В ходе исследования были проана-

лизированы существующие системы ме-
неджмента качества производства фарма-
цевтических препаратов и  перспективы 
дальнейшего развития этой системы с  по-
мощью абстрактно-логического метода 
и метода мониторинга условий и процессов 
на производстве.

Результаты исследования  
и их обсуждение

Система менеджмента была разработа-
на Международной организацией по стан-
дартизации (International Organization for 
Standardization), в которую входят предста-
вители из 164 стран мира. Данная организа-
ция содействует развитию стандартизации 
и  смежной деятельности в  мире, с  целью 
обеспечения международного обмена това-
рами и  услугами. Также в  интересы орга-
низации входит развитие международного 
сотрудничества и  поддержки экономики 
стран-членов, развитие их интеллектуаль-
ной и  научно-технической деятельности. 
В данный момент в Международную орга-
низацию по стандартизации входят более 
200 комитетов, занимающихся созданием 
стандартов ИСО. 

Данные стандарты применимы на всех 
этапах реализации проекта фармацевтиче-
ского предприятия, начиная от проекти-
рования до эксплуатации. На последней 
стадии применяются стандарты управ-
ления работы персонала. Основой такой 
стандартизации послужила теория всеоб-
щего управления качеством (TQM), имен-
но она повлекла за собой разработку и си-
стематизацию стандартов ISO серии 9000. 
В них систематизирован мировой опыт 
управления качеством через реализацию 
рациональных мероприятий менеджмента 
качества. Стандарты ИСО носят рекомен-
дательный характер. Их приняли в  каче-
стве национальных стандартов более чем 
в 90 странах мира, в том числе и в Россий-
ской Федерации.

В Российской Федерации переводом, 
адаптацией и  утверждением междуна-
родных стандартов ISO занимается Рос-
стандарт, как уполномоченный орган. Не-
которые переведенные и  адаптированные 
стандарты, соответствующие целям и прин-
ципам Федерального Закона № 184-ФЗ «О 

техническом регулировании», были ут-
верждены как стандарты ГОСТ [2].

Система менеджмента производствен-
ной безопасности и охраны труда OHSAS 
18001:1999 предусматривает мероприятия 
по сведению рисков к минимуму, постоян-
ному контролю производства, а также пре-
дотвращению рисков и  улучшению усло-
вий на рабочем месте. На данный момент 
систематическое и  структурированное 
управление  – лучший способ минимиза-
ции риска происшествий. Избежать проис-
шествий также позволят неукоснительное 
соблюдение техники безопасности при ра-
боте на производстве и создание отдела по 
охране здоровья работников. Формируя та-
кую систему охраны труда на предприятии, 
компания значительно повышает уровень 
безопасности работников и может страхо-
вать свой персонал на льготных услови-
ях. Вышеописанные меры соответствуют 
требованиям стандарта SA 8000, которые 
подчеркивают высокую социальную от-
ветственность предприятия и  профессио-
нальную этику. А эти факторы важны для 
формирования имиджа фармацевтической 
компании, привлечения квалифицирован-
ного персонала и благоприятного отноше-
ния потребителей. 

В нынешнее высокотехнологическое 
время, когда инновационные продукты 
и  технологии используются повсеместно, 
на первый план выходит информационная 
безопасность. Устранить угрозы и  уладить 
недостатки системы информационной без-
опасности предприятия поможет стандарт 
ISO 27001 [3]. Соответствие данному стан-
дарту обеспечит оптимальное управление 
информационными рисками, а  также под-
твердит надежность компании перед инве-
сторами и партнерами. 

Подводя итоги вышесказанному, можно 
утверждать, что все системы менеджмента 
тесно взаимосвязаны. Так, выбирая один 
стандарт, предприятие заочно выполняет 
требования других. Сейчас для фармацев-
тических организаций наиболее актуально 
интегрировать такие системы менеджмента 
качества, как GMP, HACCP, ISO 9001:2000, 
а  также системы экологического менед-
жмента ИСО 14001:2004. Помимо этого, на 
производстве необходима система контро-
ля промышленной безопасности OHSAS 
18001:1999 и принципов социальной ответ-
ственности SA 8000 [4]. На рисунке пока-
зана взаимосвязь интегрированных систем 
менеджмента. 

В работу интегрированной системы 
менеджмента (ИСМ) входит разработ-
ка единой для предприятия системы, со-
вмещающей менеджмент качества (СМК) 
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и экологический менеджмент (СЭК) произ-
водственной безопасности. Такая объеди-
ненная система будет иметь:

− общую структуру планирования (по-
литика, цели, планы);

− общую структуру процессов;
− общую структуру документации, 

с требованиями к управлению документами 
и записями;

− общие подходы к управлению персо-
налом;

− единые подходы к  внутренним ауди-
там, выполнению корректирующих и пред-
упреждающих действий;

− использование цикла управления 
РDСА (Plan – Do – Check – Action) [5].

Все интегрированные системы условно 
можно разделить на простые и  сложные. 
Простые  – это интегрированные системы 
менеджмента качества, сложные  – систе-
мы менеджмента качества, которые инте-
грируются со стандартами другой сферы 
ответственности, например экологии, ме-
неджмента безопасности труда, социальной 

ответственности и  (или) информационной 
безопасности, менеджмента персонала.

Отдельное внимание стоит уделить ме-
неджменту персонала, работающего в чистых 
помещениях (самый распространенный вид 
помещений на производстве лекарственных 
препаратов). Именно персонал играет веду-
щую роль в производстве фармацевтических 
препаратов  – обеспечивает и  поддержива-
ет условия производства, необходимые для 
выпуска качественной продукции. Целесо- 
образно ввести определение и  классифика-
цию чистых помещений, чтобы понимать, 
о каких именно помещениях идет речь и ка-
кую функцию они выполняют на производ-
стве. Согласно ISO 14644-1-2002, чистое 
помещение – это помещение, в котором кон-
тролируется концентрация взвешенных в воз-
духе частиц, построенное и используемое так, 
чтобы свести к минимуму поступление, вы-
деление и удержание частиц внутри помеще-
ния, и позволяющее, по мере необходимости, 
контролировать другие параметры, например 
температуру, влажность и давление.

Взаимосвязи в построении систем менеджмента
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Классификация чистых помещений по стандарту ИСО 14644-1

Класс чистоты Предельно допустимое число частиц в куб. м воздуха,  
размером равным и превышающим (мкм)

0,1 0,2 0,3 0,5 1,0 5,0
ИСО 1 10 2
ИСО 2 100 24 10 4
ИСО 3 1000 217 102 35 8
ИСО 4 10000 2370 1020 352 83
ИСО 5 100000 23700 10200 3520 832 29
ИСО 6 1000000 237000 102000 35200 8320 293
ИСО 7 352000 83200 2930
ИСО 8 3252000 832000 29300
ИСО 9 35200000 8320000 293000

Чистые помещения на фармацевтиче-
ском производстве являются необходимо-
стью, так как загрязнителями производ-
ственной среды могут выступать работники, 
оборудование, отделочные строительные 
материалы и  т.д. Чистые помещения кон-
тролируют количество частиц в  зоне про-
изводства препаратов, предъявляя строгие 
требования к оборудованию, используемым 
строительным материалам и личной и тех-
нической гигиене персонала, тем самым 
обеспечивая абсолютно «чистое» произ-
водство. Создание чистых помещений про-
ходит в три этапа: проектирование и стро-
ительство, испытания, эксплуатация. При 
этом строительство и испытания являются 
самыми важными этапами. Испытания же 
необходимы, чтобы установить, соответ-
ствуют ли параметры чистых помещений 
техническим требованиям, заложенным 
в проекте, и будут ли эти требования выпол-
няться в будущем. Когда чистое помещение 
готово к сдаче в эксплуатацию, перед руко-
водством встает задача подбора персонала 
для работы в  чистом помещении и  разра-
ботки правил поведения, которых должен 
строго придерживаться персонал (включая 
техников по монтажу и обслуживанию обо-
рудования) [6], находясь в чистом помеще-
нии. Необходимо отметить, что продукция, 
производимая в  чистых помещениях, об-
ладает различной чувствительностью к  за-
грязнениям, и правила поведения в чистых 
помещениях должны это отражать.

Топ-менеджменту компании необходи-
мо понимать и оценивать текущий (на мо-
мент проверки) уровень компетентности 
работников фармацевтического производ-
ства. При неудовлетворительном показа-
теле следует подумать о привлечении кон-
сультантов иных предприятий отрасли. При 
систематической оценке компетентности 
следует предусмотреть меры обеспечения 

и  поддержания психологической устойчи-
вости работников. Длительность реоргани-
зации менеджмента (особенно в тех случа-
ях, когда она носит радикальный характер), 
а  также ее результаты могут вызвать апа-
тию, чувство усталости и  раздражения, 
в  иных случаях  – разочарование работни-
ков фармацевтического предприятия. А это 
прямой путь к снижению работоспособно-
сти и пренебрежению техникой безопасно-
сти и  требованиям к  поведению в  чистых 
помещениях, которые играют важнейшую 
роль в  качестве производимой продукции. 
К мерам преодоления негативных психоло-
гических явлений на производстве можно 
отнести организацию совместного досуга, 
мероприятия по «тимбилдингу», разъяс-
нительную работу в  части причин, целей, 
характера, сроков и  последствий создания 
интегрированной системы, обеспечение 
благоприятных стартовых условий для вы-
полнения работ, мониторинг и регулярный 
анализ хода работ, информирование о  его 
результатах всего персонала посредством 
прямых контактов с сотрудниками [7].

Повышенное внимание на фармацевти-
ческом предприятии необходимо уделять 
обязательной предварительной подготов-
ке работников производства, материалов 
и спецодежды перед началом работы в чи-
стых помещениях. Под подготовкой пони-
мается переодевание работников в  спец-
костюмы, прохождение стерилизации 
спецкостюмов и материалов, планируемых 
для использования, проверка состояния 
здоровья работника и физическое самочув-
ствие. Ведь на производстве наблюдается 
повышенный фактор человеческой ошибки, 
несоблюдения правил эксплуатации поме-
щения и правил поведения в чистых зонах. 
Иногда критическими для климата чистых 
помещений могут стать такие процессы, 
как несоблюдение личной гигиены или не-
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надлежащее место переодевания, хранения 
спецкостюмов, выход на рабочее место 
в больном виде, использование работником 
косметических средств.

Также всем работникам необходимо 
предварительно пройти обучение по работе 
в чистых помещениях. Учебные программы 
делятся на два уровня: для руководителей 
и для исполнителей. Для этих целей у пред-
приятия должна иметься база подготовки 
специалистов как начального этапа, так 
и повторно-периодического [8].

Вернёмся же к интегрированным систе-
мам. При внедрении интегрированной си-
стемы необходимо первым делом удостове-
риться, что она заработала и стала стабильно 
функционировать. Если эти два пункта осу-
ществлены, то следующим этапом следует 
внедрить систематичные самоинспекции 
(внутренние аудиты). Их назначение – про-
верка надлежащего выполнения условий 
и  требований интегрированной системы, 
адаптированных рекомендаций ISO 19011, 
охватывающих всю деятельность такой си-
стемы. Такой подход обеспечит плавный 
переход от начала работы одной системы 
к  началу внедрения следующей. Как пока-
зывает практика, такие переходы занимают 
у компании от полугода и больше. Система 
менеджмента никогда не может быть завер-
шенной, а должна интегрировать в себя все 
новые задачи. Следовательно, она должна 
быть всегда открытой по отношению к но-
вой задаче. Результат – устойчивость и раз-
витие компании.

Выводы
В России уже введен ряд государствен-

ных стандартов по чистым помещениям 
(ГОСТ Р ИСО), представляющих собой 
идентичный перевод соответствующих 
международных стандартов ИСО. Введение 
норм на чистоту помещений на производ-

стве фармацевтических препаратов, а также 
требований к подготовке и управлению пер-
соналом соответствующих мировому уров-
ню, является необходимой мерой. Принятие 
международных норм – объективный и не-
обходимый процесс. Он полностью соот-
ветствует установке руководства страны по 
деятельности во Всемирной торговой орга-
низации (ВТО) и устранению технических 
барьеров. Он соответствует и  интересам 
населения. Принятие современных норм на 
чистоты помещений на производстве и ме-
неджмента персонала, а  также следование 
им – одно из звеньев в этой работе.
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