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успехов, внедряя требования международ-
ного стандарта ISO 9001 в  свою деятель-
ность. На основе стандартов ИСО серии 9000 
сформированы основные этапы по  созданию 
системы менеджмента качества (СМК) в  ла-
боратории, проводящей доклинические ис-
следования.

Ключевые слова: доклинические иссле-
дования, неклинические исследования, систе-
ма качества, надлежащая лабораторная прак-
тика, испытательный центр, ИСО 9001

Внедрение надлежащей лабораторной 
практики (GLP) в  международной прак-
тике в  деятельность испытательных цен-
тров (ИЦ), проводящих доклинические 

На  основании анализа документов пред-
ложены 11 практических шагов по внедрению 
в  деятельность испытательных центров, 
проводящих неклинические исследования ле-
карственных средств в соответствии с тре-
бованиями ГОСТ Р ИСО 9001-2015. Даны реко-
мендации для руководства и ответственных 
за  внедрение в  лаборатории стандартов 
ИСО. Внедрение системы менеджмента каче-
ства в  соответствии со  стандартами ISO 
серии 9000 (ГОСТ Р ИСО 9000-2015) является 
первым этапом подготовки испытательно-
го центра к  внедрению требований надле-
жащей лабораторной практики. Российские 
лаборатории, проводящие неклинические ис-
пытания на  этапе разработки лекарствен-
ных средств, могут достичь значительных 
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ISO 9001 предполагает общий подход и пред-
назначен для  организаций всех размеров 
и типов, занимающихся различными видами 
деятельности  [11,12]. Требования стандарта 
ISO 9001 – процессный подход, реализуемый 
посредством цикла PDCA (plan-do-check-
act), обеспечивая логическую и  научную 
модель управления для  постоянного улуч-
шения качества и  рискориентированный 
подход  [4,13]. Ограничением применения 
этого стандарта является то, что  он не  стан-
дартизирует технические требования, позво-
ляя устанавливать разные уровни качества 
для каждой лаборатории, даже когда прово-
дятся одни и те же исследования [5]. Другое 
ограничение стандарта ISO 9001 заключает-
ся в  том, что не  предъявляются требования 
к  эффективности. Сам по  себе стандарт ISO 
9001 не гарантирует, что полученный резуль-
тат является результатом, основанным на до-
казательствах.

В  ДИ повышенное внимание уделяется та-
ким аспектам, как  исследование фармаколо-
гической безопасности и  токсикологические 
исследования, которые непосредственно 
связаны с  конечным результатом и  должны 
проводиться в  соответствии с  принципами 
GLP  [14–16]. Многие факторы имеют решаю-
щее значение в  конечном результате любого 
ДИ [17]. Также один из столпов ISO – удовлет-
воренность клиента не  может быть вполне 
достигнута в  рамках ДИ ЛС, так как  многие 
из  проводимых ИЦ исследований являются 
«уникальными, с малопредсказуемым резуль-
татом» [18].

Целью исследования явилось изучение 
нормативных документов по  надлежащей ла-
бораторной практике и  системам качества 
и  разработка рекомендаций для  внедрения 
системы менеджмента качества в  соответ-
ствии со стандартом ИСО 9001:2015 для реали-
зации принципов международных стандартов 
GLP в российских лабораториях, проводящих 
ДИ ЛС.

(неклинические) исследования (ДИ), явля-
ется обязательным для  регистрации лекар-
ственных средств (ЛС) или  получения раз-
решения на маркетинг от соответствующего 
регулирующего органа путем проведения 
ДИ безопасности и клинических испытаний. 
Качество и  воспроизводимость ДИ являют-
ся критериями, в  значительной мере опре-
деляющими безопасность и  эффективность 
лекарственных средств. Научные исследова-
ния в области разработки ЛС становятся все 
более конкурентными и  более сложными. 
Это требует от  разработчиков постоянного 
улучшения качества проводимых исследова-
ний, что, в свою очередь, ставит вопросы на-
дежности и воспроизводимости получаемых 
в  ходе исследований данных, а  также стан-
дартизации методологий. Кроме того, глоба-
лизация и появление новых рынков требуют 
новых подходов к  фундаментальным разра-
боткам ЛС [1].

Внедрение GLP в деятельность российских 
лабораторий, а также подтверждение их соот-
ветствия GLP, признаваемое международными 
организациями и  регуляторными органами, 
значительно сокращает сроки и  стоимость 
проводимых исследований [2], а также позво-
лит использовать результаты ДИ на междуна-
родном рынке.

Одним из требований GLP является созда-
ние и  функционирование системы обеспече-
ния качества. 

Стандарт ISO 9000:2015 описывает фун-
даментальные концепции и  принципы ме-
неджмента качества, которые универсально 
применимы в  РФ: ГОСТ Р ИСО 9000-2015  [3]. 
Стандарт ISO 9001  – в  России ГОСТ Р ИСО 
9001-2015  – устанавливает требования к  си-
стеме менеджмента качества в  организа-
циях  [4]. ISO 9001 широко принят в  лабо-
раториях Европейского союза различного 
профиля в  качестве стандарта управления 
качеством [5–9]. Однако внедрение ISO не мо-
жет гарантировать качество ДИ [10]. Стандарт 
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ISO. В  настоящее время документом, регу-
лирующим ДИ, является приказ Министер-
ства здравоохранения РФ от 1 апреля 2016 г. 
№199н «Об утверждении Правил надлежащей 
лабораторной практики». Этот приказ гласит 
о том, что принципы GLP применимы ко всем 
ДИ, касающимся разработки лекарственных 
средств. Данный документ содержит общие 
положения, относящиеся к  национальному 
стандарту ГОСТ 33044-2014 «Принципы над-
лежащей лабораторной практики» и иным со-
ответствующим ГОСТам, которые идентичны 
GLP ОЭСР.

Как  показал анализ нормативных до-
кументов, концепция разработки системы 
качества не  изложена в  Правилах надлежа-
щей лабораторной практики. За  основу раз-
работки системы качества целесообразно 
взять методологию разработки и  внедрения 
системы качества в соответствии со стандар-
тами ISO серии 9000. Целью системы каче-
ства является предотвращение ошибок, вы-
явление их  источников, совершенствование 
процессов и  предоставление доказательств 
соответствия требованиям. Удобно интегри-
ровать специфические требования GLP с об-
щими требованиями стандарта ISO 9001:2015 
для внедрения СМК, которая использует пре-
имущества более целостного и  системного 
характера последней, обеспечивая при  этом 
соответствие требованиям GLP.

Внедрение требований ГОСТ Р ИСО 
9000-2015 в  деятельность испытательных 
центров, проводящих неклинические ис-
пытания лекарственных средств.

Этап 1: Принятие руководством  
стратегии качества

Поскольку решение о  применении СМК 
является стратегическим для  организации 
решением  [20,21], администрация ИЦ долж-
на продемонстрировать приверженность 
к  внедрению СМК, согласно стандарту ISO 
9001, в  организации. Для  этого необходимо 

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Материалами исследования послужили 
российский и  международные нормативные 
акты по  надлежащей лабораторной практике 
и системам менеджмента качества. В исследо-
вании были использованы эмпирические ме-
тоды: анализ и синтез, логические методы.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Правовое поле регулирования GLP 
в  России. В  России в  настоящий момент 
сформирована необходимая нормативная 
база по  ДИ  [14]. Однако по  сведениям Феде-
ральной службы по аккредитации на 22 июня 
2020 года аккредитованы на соответствие тре-
бованиям GLP ОЭСР 12 лабораторий, из  них 
9 – на испытание лекарственных средств [19]. 
Основным документом, регулирующим об-
ращение лекарственных препаратов, явля-
ется Федеральный закон «Об  обращении ле-
карственных средств» от  12.04.2010 №61-ФЗ. 
В  «Правилах признания и  оценки соответ-
ствия испытательных лабораторий (центров) 
принципам надлежащей лабораторной прак-
тики, соответствующим принципам надлежа-
щей лабораторной практики Организации 
экономического сотрудничества и развития», 
утвержденных постановлением правитель-
ства РФ от 20 сентября 2019 г. №1227 «О при-
знании и об  оценке соответствия испыта-
тельных лабораторий (центров) принципам 
надлежащей лабораторной практики Органи-
зации экономического сотрудничества и раз-
вития», указан список документов, регулиру-
ющих соответствие испытательных центров 
требованиям GLP. Минздравом РФ издан ряд 
постановлений о  внедрении принципов GLP 
для  ДИ лекарственных средств, а в  2015–
2016  годах правительством РФ введена се-
рия национальных стандартов. Большинство 
этих стандартов  – переведенные документы 
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или  доработки, должны быть идентифици-
рованы и перечислены. При внедрении СМК 
акцент делается на  совершенствование су-
ществующих процессов или  реорганизацию 
процессов.

Этап 4. Составление плана реализации 
проекта

План реализации проекта, или  план вне-
дрения, предусматривает выявление и  опи-
сание процессов, необходимых для приведе-
ния СМК организации в полное соответствие 
со стандартом. План должен включать в себя: 
качественную документацию для  разработ-
ки, цель системы, назначение ответственных 
лиц; обучение, ресурсы, предполагаемую 
дату завершения. В плане должны быть опре-
делены обязанности различных отделов, 
персонала и  установлены сроки заверше-
ния мероприятий. После утверждения план 
пересматривается и  обновляется по  мере 
продвижения процесса его осуществления. 
Итогом данного этапа должна стать четко 
определенная структура ИЦ с  разделением 
полномочий, делегированных подразделе-
ниям и сотрудникам, а также сформированы 
определенные и  оцениваемые цели в  обла-
сти качества [22].

Этап 5. Разработка документации 
по системе менеджмента качества

Документация является наиболее распро-
страненной областью несоответствия в  орга-
низациях, желающих внедрить СМК, соглас-
но стандарту ISO 9001. Документация по СМК 
включает в  себя  [21]: заявления о  политике 
в  области качества и  целях в  области каче-
ства; руководство по  качеству; документиро-
ванные процедуры; документы, необходимые 
организации для  обеспечения эффективного 
планирования, функционирования и  контро-
ля своих процессов. Это могут быть: рабочие 
инструкции, формы, планы качества, техниче-
ские инструкции, внешние документы, записи.

определить политику ИЦ в  области качества, 
на всех уровнях поставить цели в области ка-
чества и  довести их до  сведения каждого со-
трудника. Примеры целей для ИЦ:

1. Получение результатов ДИ высокого ка-
чества, удовлетворяющих нормативным тре-
бованиям и ожиданиям спонсоров;

2. Ориентация на  стандарты как в  обла-
сти качества (стандарты ISO серии 9000), так 
и международный стандарт GLP.

3. Улучшение коммуникации и корпоратив-
ной культуры качества внутри ИЦ.

Этап 2. Обучение персонала
Необходимо проводить информационные 

программы по  СМК и  самого стандарта ИСО 
серии 9001 для обучения персонала ИЦ о це-
лях системы менеджмента качества, преиму-
ществах, которые она дает, методах работы, 
а также о роли и обязанностях каждого сотруд-
ника в рамках системы. Программы обучения 
должны быть организованы для различных ка-
тегорий сотрудников. Обучение должно охва-
тывать базовые концепции СМК, стандарты и 
их общее влияние на стратегические цели ис-
пытательного центра, измененные процессы 
и  возможные последствия системы для  куль-
туры труда [22].

Этап 3. Проведение анализа 
первоначального состояния

Следующим шагом в  процессе внедре-
ния является сравнение существующей в ор-
ганизации системы качества, если таковая 
существует, с  требованиями внедряемого 
стандарта. Стандарт подразумевает назна-
чение одного или  нескольких ответствен-
ных, которые будут проводить политику 
руководства по внедрению СМК. На данном 
этапе необходимо провести учет существу-
ющей СМК. Эффективные действующие стан-
дартные процедуры могут быть включены 
в новую систему управления качеством. До-
кументы, требующие внесения изменений 
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Этап 9. Обзор системы  
управления

После получения отчетов по  результатам 
внутреннего аудита необходимо провести 
управленческий обзор и принять корректиру-
ющие действия. Обзор должен включать оцен-
ку рисков и возможностей для совершенство-
вания и  необходимости внесения изменений 
в систему управления качеством, включая по-
литику и цели в области качества.

Этап 10. Внешний аудит
Далее проводится внешний аудит для 

предварительной оценки готовности органи-
зации и  оценки внедрения стандартов ИСО. 
Внешний аудит осуществляется с  привлече-
нием сторонней организации, независимого 
и  квалифицированного аудитора. Иногда ор-
ганы по сертификации предоставляют данную 
 услугу.

Этап 11. Сертификация на соответствие 
ГОСТ Р ИСО 9001-2015

После положительных результатов внеш-
него аудита можно подавать заявку на серти-
фикацию ИЦ по ГОСТ Р ИСО 9001-2015 в орган 
по сертификации, аккредитованный в данной 
области Федеральной службой по аккредита-
ции.

Сертификация на соответствие ГОСТ Р ИСО 
9001-2015 не  должна быть конечной целью 
или  разовым мероприятием. В  соответствии 
с принципами ISO, лаборатория должна посто-
янно стремиться к повышению эффективности 
и пригодности СМК.

ВЫВОДЫ

1.  Возникновение необходимости в  со-
ответствии отечественных испытательных 
центров, которые занимаются проведением 
доклинических исследований, обусловле-
но гармонизацией российских нормативных 

Этап 6. Документальный  
контроль

Обязательным требованием стандартов 
ИСО серии 9000 является документирование 
системы менеджмента качества организа-
ции  [21,23]. Организация сама может опре-
делять количество необходимых и  достаточ-
ных документов. Главное условие: система 
управления документооборотом должна быть 
максимально простой в  эксплуатации и  по-
зволять своевременно актуализировать до-
кументы  [24,25]. Структура взаимодействия 
документов системы менеджмента качества 
может быть иерархической. Рекомендует-
ся  [21], чтобы документы создавал персонал, 
непосредственно вовлеченный в  выполняе-
мую деятельность, на которую разрабатывает-
ся документ.

Этап 7. Осуществление плана
Эффективная практика заключается во вне-

дрении документированной СМК по мере раз-
работки документации, хотя это может быть 
более эффективным в более крупных ИЦ. СМК 
может быть внедрена в  масштабах всего ИЦ 
одновременно или поэтапно.

Этап 8. Внутренний аудит
Когда установленная СМК функциони-

рует в  течение нескольких месяцев, необ-
ходимо провести внутренний аудит  – са-
моконтроль предприятия на  соответствие 
требованиям стандарта ISO 9001:2015  [22]. 
В  дальнейшем плановые аудиты проводятся 
регулярно  [26]. Внутренние аудиты качества 
проводятся для проверки того, что установленная  
СМК:

 y соответствует плану и  требованиям стан-
дарта ISO 9001:2015;

 y эффективно реализуется и поддерживается.
Целесообразно обучить аудиту несколь-

ких сотрудников. Аудит должны проводить со-
трудники, не  работающие в  отделе, проходя-
щем аудиторскую проверку.
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требований к  доклиническим исследованиям 
с принципами GLP ОЭСР.

2. На основании анализа требований меж-
дународных стандартов ISO серии 9000 и GLP 
целесообразно внедрение системы менед-
жмента качества в  соответствии со  стандар-
тами ISO серии 9000 (ГОСТ Р ИСО 9000-2015, 
ГОСТ Р ИСО 9001-2015, ГОСТ Р ИСО 9004-2019) 
как стратегической платформы для подготов-
ки к  подтверждению соответствия доклини-
ческих исследований принципам надлежа-
щей лабораторной практики. испытательных 
центров, проводящий доклинические иссле-
дования, может достичь значительных успе-
хов, внедряя требования международного 
стандарта ISO серии 9000 в  свою деятель-
ность, что  включает создание специфика-
ции СМК, например Руководства по качеству 
как необходимого элемента при формирова-
нии системы менеджмента качества.

3. Сформулированы и предложены 11 эта-
пов по внедрению СМК в деятельность испы-
тательных центров.
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RUSSIAN TESTING CENTERS: ASPECTS OF DEVELOPING QUALITY 
MANAGEMENT SYSTEMS FOR IMPLEMENTING THE PRINCIPLES  

OF GOOD LABORATORY PRACTICE

A. A. Taube, A. A. Sharafieva, L. V. Shigarova, E. V. Flisyuk, A. V. Moskvin
St. Petersburg Chemical-Pharmaceutical University, St. Petersburg, Russia

Based on the analysis of the documents, 11 practical steps were proposed to introduce the requirements 
of GOST R ISO 9001-2015 into the activities of testing centers conducting non-clinical trials of drugs. 
Recommendations are given for the management and those responsible for the implementation of ISO 
standards in the laboratory.

Based on the analysis of the requirements of international standards ISO 9001:2015 and GLP, it can be 
concluded that the decision to implement a quality management system in accordance with the ISO 9001 
series (GOST R ISO 9001-2015) as the first stage of certification of a testing center for compliance with the 
requirements of an appropriate laboratory practice. Russian laboratories conducting non-clinical trials at 
the stage of drug development can achieve significant success by implementing the requirements of the 
international standard ISO 9001 in their activities.

Based on ISO 9001 standards, steps are proposed to create a Quality Management System in an 
organization conducting preclinical research: management commitment and appointment of a quality 
representative, training of employees in ISO 9001, initial state analysis and planning, development of 
documents at appropriate levels, monitoring of implementation processes and audit.

Keywords: preclinical research, quality system, Good Laboratory Practice, testing center


