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Резюме
Введение. Публикация посвящена роли лабораторных исследований в обеспечении качества отечественных лекарственных средств (ЛС) 
и представляет собой обзор и анализ нормативной документации и актуальных публикаций на данную тему. 
Текст. В создании ЛС и обеспечении их эффективности и безопасности участвует целый ряд видов лабораторий. На сегодняшний 
день существует большое количество нормативных документов, регламентирующих лабораторные исследования. Общим для всех 
видов лабораторий и нормативных документов является необходимость организации эффективной системы менеджмента качества 
(СМК) лабораторий жизненного цикла ЛС. Целью данного обзора является анализ подходов к регулированию качества лабораторных 
исследований отечественных ЛС и рассмотрение наиболее эффективной модели СМК, фундаментальной для всех видов лабораторий 
жизненного цикла ЛС. 
Заключение. Система качества лабораторных исследований служит базовым инструментом для достижения конечной цели  – 
клинической ценности ЛС – и призвана гарантировать минимизацию рисков для пациентов. При этом каждый этап жизненного цикла 
ЛС обеспечивает решение конкретной задачи на пути к этой цели, что необходимо учитывать при построении СМК в каждом из видов 
лабораторий. Спектр нормативных документов и систем внешней оценки (аккредитация, сертификация, инспекционный контроль и др.) 
в сфере отечественных лабораторных исследований достаточно многообразен. В связи с этим лаборатории целесообразно выстроить 
гармоничную СМК, основанную на приоритетах в соответствии с целями и задачами. Наиболее эффективным методом для построения 
такой системы является модель интегральной (интегрированной) системы менеджмента.

Ключевые слова: лабораторные исследования, система качества, надлежащие фармацевтические практики, качество лекарственных 
средств
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Abstract
Introduction. The publication is devoted to the role of laboratory research in ensuring the quality of domestic medicines and is a review and 
analysis of regulatory documents and current publications on this topic. 
Text. A number of different types of laboratories are involved in Drug life cycle and ensuring their effectiveness and safety. Today there are a large 
number of regulations governing laboratory research. Common to all types of laboratories and regulatory documents is the need to organize an 
effective quality management system (QMS) for the drug life cycle laboratories. The aim of this review is to analyze approaches to regulating the 
quality of laboratory research of domestic drugs and to consider the most effective QMS model, which is fundamental for all types of laboratories 
in the life cycle of drugs.
Conclusion. The laboratory research quality system serves as a basic tool for achieving the ultimate goal - the clinical value of drugs and is designed 
to ensure that risks for patients are minimized. At the same time, each stage of the drug life cycle provides a solution to a specific problem on the 
way to this goal, which must be taken into account when building a QMS in each type of laboratory. The range of regulatory documents and 
external assessment systems (accreditation, certification, inspection control, etc.) in the field of domestic laboratory research is quite diverse. In 
this regard, it is advisable for the laboratory to build a harmonious QMS based on priorities in accordance with the goals and objectives. The most 
effective method for building such a system is an integrated management system model.
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ВВЕДЕНИЕ
Организации фармацевтической системы менедж- 

мента качества (ФСК) на производстве лекарствен-
ных средств (ЛС) уделяется большое внимание, во 
многом благодаря жесткому внешнему регулирова-
нию и контролю. При этом организация системы ка-
чества лабораторий также занимает особое место в 
формировании фундамента качества ЛС. На протяже-
нии жизненного цикла ЛС выполняется большое ко-
личество лабораторных исследований. Так, создание 
новой молекулы и/или новой лекарственной формы 
непременно сопровождается лабораторными иссле-
дованиями механизма его действия, эффективнос- 
ти и безопасности, аналитическими исследованиями, 
разработкой новой технологии. На этапе клиничес- 
ких испытаний от достоверности и качества лабора-
торных исследований зависит здоровье пациентов. В  
процессе производства и после выпуска в гражданс- 
кий оборот, качество лекарственного средства не-
прерывно контролируется лабораторными метода-
ми анализа. Таким образом, лабораторные исследо-
вания красной нитью проходят через весь жизненный 
цикл ЛС и обеспечивают его эффективность, безопас-

ность и качество. Ключевую роль в достижении этой 
цели играет подход к организации системы менедж- 
мента качества (СМК) лаборатории. Внешний конт- 
роль и регулирование качества лабораторных иссле-
дований представляет гораздо более сложную систе-
му, нежели производство ЛС. Целью данного обзора 
является анализ подходов к регулированию качества 
лабораторных исследований отечественных ЛС и 
рассмотрение наиболее эффективной модели СМК, 
фундаментальной для всех видов лабораторий жиз-
ненного цикла ЛС. 

Виды лабораторий в жизненном цикле  
лекарственных средств 

Жизненный цикл ЛС это путь ЛС от идеи до выво- 
да ЛС из оборота. На этом пути условно можно выде-
лить несколько ключевых этапов и соответствующих 
им видов лабораторий (рисунок 1, таблица 1).

На каждом из этапов жизненного цикла отдель-
ный вид лабораторий выполняет задачи для достиже-
ния общей цели – обеспечения клинической ценнос- 
ти, безопасности и качества ЛС (таблица 1).
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Рисунок 1. Виды лабораторий на этапах жизненного цикла ЛС

Figure 1. Types of laboratories at the stages of the drug life cycle

Таблица 1. Виды и задачи лабораторий на этапах жизненного цикла ЛС

Table 1. Types and tasks of laboratories at the stages of the drug life cycle

№ Вид лаборатории*
Type of laboratory*

Этап жизненного цикла ЛС
Stage of drug life cycle

Выполняемые задачи
Tasks to be performed

1 2 3 4

1

Доклиническая исследо-
вательская лаборатория

Preclinical Research Labo-
ratory

•• Фундаментальные исследования 
(поиск молекулы).

•• Оценка безопасности на живот-
ных с целью инициации клиничес- 
кой разработки

•• Basic research (search for a mo- 
lecule);

•• Safety research in animals to initia- 
te clinical trials

•• Выбор перспективных кандидатов в ЛС, прогноз эффективных и 
безопасных доз в поисковом эксперименте.

•• Определение токсикологического профиля ЛС (токсические и 
неблагоприятные эффекты при длительном применении, мута-
генность, генотоксичность, влияние на плод и репродуктивную 
систему и т. д.).

•• Определение диапазона безопасных и эффективных доз на экс-
периментальных животных с целью экстраполяции в клиничес- 
кие испытания

•• Selection of promising candidates for drugs, prediction of effective 
and safe doses in a search experiment.

•• Characteristics of the toxicological profile of drugs (toxic and  
adverse effects with prolonged use, mutagenicity, genotoxicity, 
effects on the fetus and the reproductive system, etc.).

•• Determination of the range of safe and effective doses in experi-
mental animals for the purpose of extrapolation to clinical trials
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№ Вид лаборатории*
Type of laboratory*

Этап жизненного цикла ЛС
Stage of drug life cycle

Выполняемые задачи
Tasks to be performed

1 2 3 4

2

Аналитическая и техно-
логическая лаборатория

Analytical and technologi-
cal laboratory

Разработка
Drug development

•• Разработка состава ЛС, проект и обоснование спецификаций.
•• Разработка и валидация аналитических методов контроля.
•• Разработка технологии получения препаратов, НТД на ЛС и 

трансфер технологии на производственную площадку.
•• Разработка методик контроля качества субстанций и ЛС:

– изучение стабильности фармацевтических субстанций и ле-
карственных препаратов;

– входной контроль качества сырья, вспомогательных веществ и 
реактивов;

– контроль качества промежуточных продуктов и полупродук-
тов, образующихся в процессе производства ЛС;

– установление условий и сроков хранения субстанций и ле-
карственных препаратов

•• Development of the composition of drugs, design and justification 
of specifications.

•• Development and validation of analytical control methods .
•• Development of technology for obtaining drugs, NTD on drugs and 

transfer of technology to the production site.
•• Development of methods for quality control of substances and 

drugs:
– study of the stability of pharmaceutical substances and medicinal 

products;
– incoming quality control of raw materials, excipients and reagents;
– quality control of intermediate products and intermediates formed 

during the production of medicines;
– establishment of conditions and terms of storage of substances 

and medicinal products

3
Биоаналитическая лабо-

ратория
Bioanalytical laboratory

Клинические испытания 
Clinical trials

•• Разработка и валидация биоаналитических методик для опре-
деления фармакокинетики ЛС.

•• Определение фармакокинетических свойств ЛС, в т. ч. токсико-
кинетики, биодоступности/биоэквивалентности и др.

•• Development and validation of bioanalytical methods for deter-
mining the pharmacokinetics of drugs.

•• Determination of the pharmacokinetic properties of drugs, incl. 
toxicokinetics, bioavailability/bioequivalence, etc.

4

Клинико-диагностическая 
(медицинская) лаборатория

Clinical diagnostic (medi-
cal) laboratory

Клинические испытания
Clinical trials

Оценка безопасности и переносимости, а также эффективности 
ЛС на основании динамического клинического наблюдения за объ-
ективными данными состояния добровольцев (клинический анализ 
крови, мочи, биохимические исследования и др.)

Assessment of the safety and tolerability, as well as the effectiveness 
of drugs based on dynamic clinical observation of objective data on the 
condition of volunteers (clinical analysis of blood, urine, biochemical 
studies, etc.)

5

Лаборатория контроля 
качества ЛС 

Drug quality control labo-
ratory

•• Производство ЛС.
•• Пострегистрационный этап (вы-

борочный контроль качества ЛС 
уполномоченными органами)

•• Drug manufacturing.
•• Post-registration stage (selective 

quality control of medicines by  
authorized authorities)

•• Отбор проб, оценка соответствия нормативной документации 
(спецификациям), процедуры организации, документирования 
и выпуска, гарантирующие проведение необходимых испыта-
ний, а также обеспечивающие то, что исходные и упаковочные 
материалы не разрешены для использования, а продукция  – 
для реализации и поставки до тех пор, пока их качество не бу-
дет признано соответствующим установленным требованиям.

•• Подтверждение соответствия ЛС (посредством выборочного 
контроля) требованиям фармакопейной статьи либо, в случае 
ее отсутствия, нормативной документации

•• Sampling, assessment of compliance with regulatory documents 
(specifications), procedures for organizing, documenting and 
releasing, ensuring that the necessary tests are carried out, and also 
ensuring that starting and packaging materials are not authorized 
for use, and products are not for sale and delivery until then, until 
their quality is found to be in compliance with the established 
requirements.

•• Confirmation of drug compliance (through sampling) with the 
requirements of the Pharmacopoeia Monograph or, in its absence, 
regulatory documentation

Примечание. * Понятие «Испытательная лаборатория» требует отдельного обсуждения. В данной статье мы отказались от использо-
вания этого термина, так как в большинстве случаев он трактуется в профессиональной литературе неоднозначно. Однако для внесения 
ясности приводим краткую справку о возникновении и значении данного термина.

Note. * The concept of "Testing laboratory" requires a separate discussion. In this article, we refused to use this term, since in most cases it is 
interpreted ambiguously in professional literature. However, for the sake of clarity, we provide a brief summary of the origin and meaning of this 
term.

Окончание таблицы 1
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Термин «Испытательная лаборатория» в оте- 
чественных нормативных документах берет свои кор-
ни из сферы технического регулирования, где впер-
вые употребляется в серии документов «СДА»  [1–3].  
Серия нормативных документов «СДА» описывает  
термины и правила в единой системе оценки со-
ответствия в области промышленной, экологичес- 
кой безопасности, безопасности в энергетике и 
строительстве. 

В СДА-06-2009 представлено базовое определе-
ние понятия «Испытательная лаборатория (ИЛ)  – 
орган по оценке соответствия, аккредитованный для 
проведения испытаний».

Следующее упоминание данного термина (более 
расширенное) представлено в СДА-15-2009 [3]:

«Испытательная лаборатория (ИЛ):
•• орган по оценке соответствия, аккредитованный 

для проведения испытаний;
•• орган по оценке соответствия, который осуществ- 

ляет один или несколько из следующих видов 
деятельности: 
– испытания;
– калибровка;
– отбор образцов, связанный с последующими ис-

пытаниями или калибровкой».
Примечательно, что в СДА-15-2009 наряду с поня-

тием ИЛ, также представлен термин «Аналитическая 
лаборатория (АЛ) – орган по оценке соответствия, 
аккредитованный для проведения качественного и 
количественного анализа различных компонентов в 
природных и промышленных объектах». 

При этом в ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие тре-
бования к компетентности испытательных и калиб- 
ровочных лабораторий» [4] определение термина 
«Испытательная лаборатория» отсутствует, но при-
веден термин «Лаборатория – орган, который осу-
ществляет один или несколько из следующих видов 
деятельности:
•• испытания;
•• калибровка;
•• отбор образцов, связанный с последующими ис-

пытаниями или калибровкой».
В виду того, что ИЛ в основополагающих доку-

ментах определена как орган по оценке соответст-- 
вия, необходимо уточнить значение данного поня-
тия, которое установлено ГОСТ ISO/IEC 17000-2012  [5] 
(п. 2.1), а также упоминается в документах серии СДА 
следующим образом: 

Оценка соответствия – доказательство того, 
что заданные требования к продукции, процессу, си-
стеме, лицу или органу, выполнены. Согласно п. 0.5  
ГОСТ ISO/IEC 17000-2012, понятие «оценка соответст- 
вия» связано с выражением «выполнение задан-
ных требований», а не с более широким понятием  
«соответствие». «Заданное требование (п.  3.1 
ГОСТ ISO/IEC 17000-2012) – это заявленная потреб-
ность или ожидание. Заданные требования могут 
быть установлены нормативными документами, та-
кими как регламенты, стандарты и технические ус-
ловия». Согласно ГОСТ ISO/IEC 17000-2012: «Оценка 

соответствия связана с такими областями, как сис- 
темы менеджмента, метрология, стандартизация и 
статистика».

В Федеральном законе  № 61-ФЗ «Об обраще-
нии лекарственных средств» [6] термин ИЛ употребля-
ется 2 раза (статьи 36 и 52). И в том, и в другом случае  
данный термин употребляется в контексте оценки 
соответствия ЛС установленным требованиям, ко- 
торая осуществляется в лабораториях контроля ка-
чества ЛС.

При этом в п. 3 статьи 11 61-ФЗ указываются ви-
ды организаций, допустимые для проведения докли-
нических исследований (ДКИ): «Для организации и 
проведения доклинического исследования лекарст- 
венного средства для медицинского применения раз-
работчики лекарственных средств могут привлекать 
научно-исследовательские организации, образова-
тельные организации высшего образования, имеющие 
необходимую материально-техническую базу и ква-
лифицированных специалистов в соответствующей  
области исследования».

В связи с этим лаборатории, выполняющие науч- 
ные исследования и доклинические исследования 
безопасности, нельзя в полной мере назвать испы-
тательными лабораториями, так как данные иссле-
дования не являются деятельностью по оценке со-
ответствия. Данный вид лабораторий выполняет 
исследования веществ, свойства которых зачастую 
заведомо неизвестны. Целью ДКИ является опреде-
ление данных свойств. В процессе ДКИ определяют 
токсические эффекты и дозы, эффективную терапев-
тическую дозу и другие параметры вещества. Таким 
образом, доклиническая лаборатория является ис-
следовательской в отличие, например, от лаборато-
рии контроля качества, которая проводит оценку со-
ответствия уже установленным требованиям.

Этот факт подтверждается и п.  7 части II Реше-
ния ЕЭК № 81 (Правила GLP), где вместо термина «Ис-
пытательная лаборатория» в глоссарии приведен 
термин «Исследовательская организация (испы-
тательный центр) (test facility) – лаборатория (ор-
ганизация), имеющая необходимую материально-тех-
ническую базу и квалифицированный персонал для 
проведения доклинических (неклинических) иссле-
дований лекарственных средств в соответствующей 
области» [7]. 

Требует разъяснения и применимость термина 
«Испытательная лаборатория» к биоаналитическим 
лабораторным исследованиям, а также к аналитичес- 
ким и технологическим лабораториям на этапе фар-
мацевтической разработки. В случае, когда свойства 
вещества и требования к нему заведомо неизвестны, 
деятельность лаборатории является исследовательс- 
кой в отличие от деятельности испытательных лабо-
раторий, основной целью которых, согласно норма-
тивным документам, является оценка соответствия 
заданным требованиям.

Таким образом, термин «Испытательная лаборато-
рия» наиболее всего применим только к одному виду 
лабораторий жизненного цикла ЛС – лабораториям 
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контроля качества. В отношении других видов лабо-
раторий применение данного термина требует уточ-
нения, также как и степень применимости к ним тре-
бований соответствующих нормативных документов 
(в частности, ГОСТ Р ИСО/МЭК 17025).

Обеспечение качества на этапе разработки  
лекарственного средства 

Создание нового ЛС начинается с поисковых ис-
следований «кандидатов» в ЛС, для которых еще 
предстоит разработать оптимальную лекарственную 
форму и состав вспомогательных веществ. Поэтому 
параллельно с поисковыми доклиническими иссле-
дованиями начинаются также и работы в аналитичес- 
кой и технологической лабораториях. Данный комп- 
лекс работ представляет собой этап разработки ЛС. 
Согласно закону № 61-ФЗ гл. 5, ст. 10, п.  1: «Разработ-
ка лекарственных средств включает в себя поиск  
новых фармакологически активных веществ, после-
дующее изучение их лекарственных свойств, докли-
нические исследования, разработку технологий про-
изводства фармацевтических субстанций, разработку 
составов и технологий производства лекарственных 
препаратов» [6]. 

Следует отметить, что этап разработки ЛС являет-
ся наиболее наукоемким из всех последующих этапов 
жизненного цикла ЛС. Именно на этом этапе разра-
ботчики получают первые базовые знания об эффек-
тивности и безопасности, физико-химических свойст- 
вах лекарственного вещества, технологических аспек-
тах готовой лекарственной формы, разрабатываются 
аналитические методики. На этом этапе закладывает-
ся фундамент качества будущего ЛС.

Научные исследования этапа разработки ЛС 
предполагают широкий диапазон ожидаемых резуль-
татов, а иногда и отсутствие таковых. Это отличает 
лабораторные исследования на этапе разработки ЛС 
от лабораторных исследований контроля качества,  
биоэквивалентности и клинической лабораторной 
диагностики, где результаты сравниваются с заведо-
мо известными величинами (фармакопейная статья, 
спецификация, нормативы показателей). Видимо по-
этому мировое фармацевтическое сообщество ведет 
многолетние споры по вопросам регулирования эта- 
па разработки ЛС. Часть экспертов утверждают, что 
регулирование и требования к обеспечению качест- 
ва на этапе разработки ЛС должны быть более гиб-
кими, чем на последующих этапах, чтобы обеспечить 
пространство для научных открытий. При этом многие 
авторы [8–10] акцентируют внимание на обеспечение 
качества процессов разработки ЛС и считают необ-
ходимым более системный подход к этому этапу. Та-
кой подход может включать анализ предшествующих 
знаний, результаты исследований с использованием  
планирования, использование управления риска-
ми для качества и использование управления знани-
ями на протяжении всего жизненного цикла продук-
та. Данный системный подход был сформулирован 
как концепция «Качества благодаря дизайну» (Quality 

by Design, QbD) [11, 12] и представлен в 2005 году на 
Международной конференции по гармонизации тех-
нических требований к регистрации ЛС для челове-
ка (International Conference on Harmonization, ICH) в 
Руководстве по фармацевтической разработке ICH 
Q8(R2) [13]. Следом за Руководством ICH Q8 (R2), бы-
ли разработаны ICH Q9 «Управление рисками для ка- 
чества»  [14] и ICH Q10 «Фармацевтическая система ка-
чества» [15]. Эти три руководства позиционировались 
как неотъемлемые части одного целого – подхода к 
созданию нового ЛС с позиций качества.

Согласно современным положениям, принятым 
в странах с развитой фармацевтической индустрией, 
этап разработки ЛС призван реализовывать принци-
пы спланированного качества. Принцип Quality by 
Design (QbD) полностью отражает данные принципы. 
Спланированное качество обеспечивает «системный 
подход к разработке, основанный на надежных науч-
ных данных и управлении рисками для качества про-
дукции, который начинается с определения целей и 
уделяет особое внимание пониманию продукта и тех-
нологического процесса, а также контролю послед-
него» [11, 12]. Только с позиций спланированного ка-
чества разработка ЛС может являться своеобразным 
гарантом производства качественных, эффективных и 
безопасных лекарственных препаратов [16].

Для реализации принципов QbD был предложен 
ряд методов. В частности, в самом начале этапа разра-
ботки ЛС, в поисковых исследованиях, для реализации 
QbD как в исследовательских, так и в промышленных 
условиях были внедрены методы математического 
моделирования. Среди них наиболее широко исполь-
зуется метод Design of Experiments (DoE) [17].

Несмотря на наличие международных руководств 
и стандартов, в России этап разработки ЛС является 
наименее систематизированным из всех этапов жиз-
ненного цикла ЛС. На практике систематизация эта-
па разработки ЛС осложняется тем, что он начинает-
ся с момента поиска молекулы, продолжается вплоть 
до клинических испытаний и может занимать от 6 до 
12  лет. При этом в этапе разработки ЛС участвуют 
целых 3 вида лабораторий: доклиническая, аналити-
ческая и технологическая. 

Доклинические исследования (ДКИ) на этапе раз-
работки ЛС носят поисковый характер и напрямую не 
подпадают под требования Good laboratory practice 
(GLP), предъявляемые к предрегистрационным иссле-
дованиям. Как правило, ДКИ этапа разработки ЛС вы-
полняются в рамках научно-исследовательских ра-
бот (НИР). Требования и контроль к выполнению НИР 
осуществляет непосредственный заказчик данной ра-
боты. Внешнее регулирование качества поискового 
этапа отсутствует, за исключением требований, предъ-
являемых к оформлению результатов НИР [18]. Одна-
ко результаты поискового этапа являются основой  
для выбора наиболее эффективного и безопасного  
«кандидата» в ЛС. Ошибка на данном этапе может  
стоить как минимум финансовых и временных по-
терь, как максимум – здоровья и безопасности паци-
ентов на этапах клинических испытаний. Существует  
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ряд рекомендаций и руководств по выполнению поис- 
ковых исследований, большинство из которых со-
ставляют понятие «Good research practice» [19, 20]. 
Однако данная система носит рекомендательный ха- 
рактер, система регулирования не сформирована, по-
этому качество поисковых исследований полностью 
зависит от уровня ответственности и компетентности 
их исполнителя и заказчика.

Аналитическая и технологическая лаборатории 
выполняют разработку технологий производства фар-
мацевтических субстанций, разработку составов и 
технологий производства лекарственных препаратов. 
Принципы работы аналитической лаборатории схо-
жи с таковыми принципами лаборатории контроля  
качества. Поэтому к данным лабораториям могут при-
меняться требования идентичные лабораториям конт- 
роля качества (см. раздел «Организация СМК лабора-
торий контроля качества»). Однако функционал анали-
тической лаборатории на этапе разработки ЛС шире 
такового лаборатории контроля качества, где основ-
ной целью является оценка соответствия фармакопей-
ной статье или спецификации. В процессе разработки 
нового ЛС аналитические лаборатории выполняют ис-
следования, позволяющие подготовить проекты нор-
мативной документации (спецификации, ФСП и др.), а 
затем оценить соответствие наработанных опытных 
образцов нового ЛС на соответствие данной докумен-
тации. Внешний контроль и регулирование качества 
работ аналитической и технологической лабораторий 
на этапе разработки ЛС в России отсутствуют.

Разработка ЛС является междисциплинарным 
процессом, в котором используются достижения 
смежных областей науки: геномики, протеомики, био-
химии, молекулярной биологии, медицины, фармако-
логии, компьютерного моделирования. В связи с чем 
особую актуальность приобретает необходимость 
четкой регламентации профессиональных компетен-
ций специалистов, участвующих во всех этапах жиз-
ненного цикла ЛС [21].

Таким образом, наличие системы менеджмен-
та качества, основанной на актуальных международ-
ных стандартах и высокий уровень внедрения данной  
системы, являются показателями компетентности ра-
боты доклинических, аналитических и технологичес- 
ких лабораторий. Данные факторы могут рассматри-
ваться как критерии выбора поставщика услуг для 
спонсоров, а также маркеры для рейтинга соответст- 
вующих видов лабораторий. 

Для создания интегральной системы менеджмен-
та качества в доклинических, аналитических и техно-
логических лабораториях целесообразно использо-
вать принципы, отраженные в ICH Q8 (QbD), ICH Q9, 
ICH Q10, Good research practice и GLP, а также базо-
вые принципы менеджмента качества ИСО 9001 [22]. 
Эффективность практического применения, создан-
ной на базе данных стандартов интегральной систе-
мы менеджмента качества, обеспечит наиболее высо-
кий уровень качества лабораторных исследований ЛС 
в целом. 

Обеспечение качества на этапе  
доклинических исследований 

Доклинические исследования (ДКИ) выполняются  
с целью выбора оптимальных кандидатов в ЛС, поис-
ка эффективных и безопасных доз для применения у 
человека. Как уже было описано в предыдущем раз-
деле, ДКИ осуществляются и на этапе разработки ЛС 
(поисковые исследования), однако основная часть 
ДКИ приходится на этап оценки безопасности на жи-
вотных с целью инициации клинической разработки. 
На этом этапе ДКИ должны быть выполнены в строгом 
соответствии с правилами надлежащей лабораторной 
практики (GLP). Требования к работе лабораторий, 
осуществляющих ДКИ, установлены в нормативных 
актах Евразийского экономического союза [7], в зако-
не № 61-ФЗ (глава 5, ст. 11) [6], а также в документах 
OECD series on principles of good laboratory practice and 
compliance monitoring [23]. ДКИ осуществляются с ис-
пользованием тест-систем: клетки и ткани, лаборатор-
ные животные и др. 

В сравнении с процессами производства ЛС, где 
активно используются системы управления, включая 
фармацевтическую систему качества (ФСК) [24], ко-
торые отличаются высокой степенью нормативно-
го регулирования, деятельность в области ДКИ менее 
регламентирована. На взгляд ряда авторов, это су-
щественно повышает риски невыполнения основной 
задачи – получения доказательств безопасности, ка-
чества и эффективности ЛС – и актуализирует про-
блему внедрения менеджмента риска в представлен-
ную сферу деятельности [25]. 

Активное внедрение СМК российскими доклини-
ческими лабораториями началось с 2016 года, с мо-
мента появления Решения ЕЭК № 81 «Об утверждении 
Правил надлежащей лабораторной практики ЕАЭС в 
сфере обращения лекарственных средств». Причиной 
ускорения процесса внедрения СМК в доклинических 
лабораториях, вероятно, явилось то, что Решение ЕЭК 
№ 81 является обязательным к исполнению и подроб-
но регламентирует систему обеспечения качества для 
доклинических лабораторий. Но несмотря на его вве-
дение, среди доклинических лабораторий отсутствует 
единое понимание организации СМК.

Ведущими отечественными доклиническими ла-
бораториями были предприняты попытки проанали-
зировать отечественные и международные регламен-
тирующие документы в сфере управления качеством 
и создать на их основании свою эффективную СМК. 
Большинством из них в качестве базиса для постро- 
ения СМК были взяты принципы стандарта ISO 9001 [25–
27]. Большой вклад в разъяснение принципов СМК в 
доклинических лабораториях внесли ГОСТы 33044-
2014 [28] и 31883-2012 [29], которые являются перево-
дом аутентичных зарубежных руководств о правилах 
GLP и обеспечении качества ДКИ в соответствии с 
данными правилами.

С целью создания эффективной СМК рядом авто-
ров были также рассмотрены подходы к менеджменту 

Регуляторные вопросы
Regulatory Issues



155РАЗРАБОТКА И РЕГИСТРАЦИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ. 2021. Т. 10, № 3
DRUG DEVELOPMENT & REGISTRATION. 2021. V. 10, No. 3

качества с позиций управления рисками [30]. Другими 
авторами была рассмотрена целесообразность соз-
дания в доклинической лаборатории системы управ-
ления, интегрирующей подходы СМК, менеджмент 
рисков, а также системы управления охраной труда 
(СУОТ) [25]. 

Подобные аналитические статьи стали появлять-
ся в отечественных изданиях преимущественно по-
следние 5 лет, однако их количество пока невелико. 
Несмотря на заинтересованность и теоретическую 
проработку подходов к внедрению СМК [31], с прак-
тической точки зрения доклиническим лабораториям 
предстоит большая работа в этой сфере.

Обеспечение качества  
в биоаналитической лаборатории 

Биоаналитическая лаборатория «вступает в игру» 
на этапе клинических испытаний ЛС. В связи с чем к 
данному виду лабораторий применимы требования 
Правил надлежащей клинической практики (Решение 
ЕЭК № 79) [32], где в общих чертах описывается необ-
ходимость обеспечения и контроля качества, однако 
в основном речь идет о клинико-диагностических ла-
бораториях. В настоящее время в России проводятся 
преимущественно исследования воспроизведенных 
ЛС. В связи с чем большую часть работ биоаналити-
ческой лаборатории составляют работы в рамках ис-
следований биоэквивалентности, к которым при-
менимы правила Правил проведения исследований 
биоэквивалентности лекарственных препаратов (Ре-
шение ЕЭК № 85 от 3 ноября 2016 г.) [33]. В частности, 
наиболее подробно правила работы биоаналитичес- 
ких лабораторий представлены в Приложении N  6   
«Требования к валидации биоаналитических методик 
испытаний и анализу исследуемых биологических об-
разцов» Решения ЕЭК № 85. 

Однако в данных документах описаны частные 
вопросы, не раскрывающие методологию организа-
ции СМК в биоаналитической лаборатории. В опреде-
ленной степени, к данному виду лабораторий, может 
быть применен ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие тре-
бования к компетентности испытательных и калибро-
вочных лабораторий» [4].

Следует отметить, что исследования биоэквива-
лентности составляют лишь часть работ биоанали-
тической лаборатории. Ее задачами являются опре-
деление фармакокинетических свойств ЛС (ADMET: 
Absorption, Distribution, Metabolism, Excretion and To- 
xicity) с последующей разработкой и валидацией био-
аналитических методик для определения фармакоки-
нетики ЛС. Помимо исследований биоэквивалентнос- 
ти (где параметры фармакокинетики референтного 
препарата заведомо известны), биоаналитическая ла-
боратория выполняет исследовательскую работу, в 
результате которой определяет ранее неизвестные 
параметры. Следовательно, так же как и доклиничес- 
кая, и в отличие от лаборатории контроля качества, 

биоаналитическая лаборатория не является органи-
зацией по оценке соответствия.

Ведущими экспертами отмечаются пробелы в ре-
гулировании качества биоаналитических исследо-
ваний в России [34]: «В то время как ДКИ безопаснос- 
ти в целом регулируются согласно правилам GLP, то 
требования к биоаналитическим исследованиям в 
России не регламентированы. Спонсоры могут по-
требовать от лабораторий сертификаты GMP, GCP, 
GLP, сертификат ИСО 9001 или аккредитацию по ГОСТ 
17025. Наиболее крупные ведущие лаборатории сер-
тифицируются добровольно. Однако государственное 
регулирование для биоаналитических лабораторий 
отсутствует. В то время как в Европе и Америке био-
аналитические лаборатории инспектируются регу-
лярно [35]. И при обнаружении существенных несоот-
ветствий регулятор может отозвать регистрационное 
удостоверение». В докладе Василия Казей «К вопросу 
об обеспечении прозрачности и контроля КИ/БЭ дже-
нериков» [36] были рассмотрены случаи фальсифика-
ции данных в ряде биоаналитических лабораторий, 
когда плазма крови разливалась на 2 пробирки и вы-
давалась за образцы двух этапов исследования, а так-
же случаи, когда референтный препарат давали доб- 
ровольцам на двух этапах исследования, заменяя им 
исследуемый препарат. Отмеченные авторами случаи 
ставят под сомнение подход к понятию качества био- 
аналитических исследований в России в целом.

Несмотря на определенные расхождения, в ми-
ровом сообществе принято считать, что биоаналити- 
ческий этап клинических исследований должен регу-
лироваться правилами GLP с некоторыми уточне- 
ниями [35, 37]. Как описано в EMA Reflection paper for 
laboratories that perform the analysis or evaluation of 
clinical trial samples [38]: «В отсутствие какого-либо ис-
черпывающего руководства, изданного регулятор-
ными или контрольными органами для лабораторий, 
осуществляющих анализ и оценку образцов из кли-
нических исследований, некоторые лаборатории при-
меняют принципы GLP. Ряд аспектов GLP применимы 
к анализу клинических образцов. Однако следует от-
метить, что сфера применения GLP разработана для 
ДКИ и, следовательно, не принимает во внимание все 
вопросы, которые могут повлиять на безопасность и 
права субъектов клинического исследования».

По открытым данным в России ежегодно прово-
дится более 300 исследований биоэквивалентности. 
Важнейшим условием получения достоверных ре-
зультатов данных исследований является контроль за  
качеством как на этапе планирования, так и на всех 
этапах выполнения данных исследований [39, 40]. 

Таким образом, для построения СМК биоаналити-
ческих лабораторий, также как и для доклинических, 
в отсутствии четкой регламентации, необходим комп- 
лексный подход к нормативным документам. Эффек-
тивным решением данного вопроса может явиться 
интегральная СМК.
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Обеспечение качества  
в клинико-диагностической лаборатории

Клинико-диагностические лаборатории в жизнен-
ном цикле ЛС выполняют функцию мониторинга объ-
ективных данных состояния добровольцев на этапе 
клинических испытаний (клинический анализ крови, 
мочи, биохимические исследования и др.). Такую ла-
бораторию следует рассматривать как неотъемлемо-
го участника жизненного цикла ЛС, так как этот вид 
лабораторий дает основания для выводов об эффек-
тивности и безопасности ЛС на этапах клинических 
испытаний. К данному виду лабораторий применимы 
требования надлежащей клинической практики (GCP),  
а также отчасти могут применяться и GLP. Одна-
ко ввиду «разрыва» в нормативном регулировании 
между GLP и GCP Ассоциацией качества исследова-
ний (RQA) в 2003 г. было предложено руководство 
по устранению этого разрыва [41]. На основании это-
го предложения Всемирная организация здравоох-
ранения (ВОЗ) ввела понятие Good Clinical Laboratory 
Practice (GCLP), призванное стать ценным инструмен-
том для улучшения и обеспечения качества лабора-
торной практики в клинических испытаниях, надеж-
ности, качества и целостности работы и результатов 
клинических испытаний [42, 43].

Согласно Правилам надлежащей клинической 
практики (GCP, Решение ЕЭК № 79) [32], с момента на-
чала клинических испытаний ответственность за ка-
чество, достоверность и целостность данных возла-
гается на спонсора исследования, а функционально –  
на монитора. При этом такие лаборатории преиму-
щественно работают как подрядные организации и 
выполняют большое количество других функций, по-
мимо клинических испытаний ЛС, что усложняет оцен- 
ку функционирования их СМК со стороны спонсора. 

Один из основных нормативных документов, ис-
пользуемых клинико-диагностическими лаборатори- 
ями, это ГОСТ Р ИСО 15189-2015 «Лаборатории меди-
цинские. Частные требования к качеству и компетент-
ности». Данный ГОСТ основан на ИСО/МЭК 17025  [4] 
и ИСО 9001 [22] и служит инструментом лабораторий 
для разработки собственных СМК и для оценки собст- 
венной компетентности [44].

Описание требований к СМК клинико-диагнос- 
тической лаборатории также содержится в ГОСТ 
Р  53022-2008 «Технологии лабораторные клиничес- 
кие. Требования к качеству клинических лаборатор-
ных исследований» [45], ГОСТ Р 53079-2008 «Техноло-
гии лабораторные клинические. Обеспечение качест- 
ва клинических лабораторных исследований» [46] и 
ГОСТ Р  53133-2008 «Технологии лабораторные кли-
нические. Контроль качества клинических лабора-
торных исследований» [47]. 

ГОСТ Р 530792-2008 устанавливает правила орга-
низации системы управления качеством, включая сис- 
тему административного управления и документа-

ции, регламентирующей деятельность клинико-диа-
гностических лабораторий медицинских организаций 
всех форм собственности. 

ГОСТ Р 53133-2008 подробно описывает внутри- 
лабораторный контроль качества в системе управле-
ния качеством клинических лабораторных исследова-
ний и комплексную систему контроля качества кли-
нических лабораторных исследований.

ГОСТ Р ИСО 15189-2009, ГОСТ Р ИСО 53079-2008 
и ГОСТ Р ИСО 53022-2008, уточняющие внедрение 
ГОСТ Р ИСО 9001 в лабораторной медицине, представ-
ляют инструмент для эффективного управления клю-
чевыми процессами [22, 44–46]. Основополагающим 
документом клинико-диагностической лаборатории 
является «Руководство по качеству» [22, 46].

Обилие нормативных документов, регламентиру-
ющих СМК клинико-диагностических лабораторий, по 
мнению представителей отрасли, обусловливает за-
труднения в правильной организации их СМК [48]. 

В ряде стран ЕАЭС [49] отмечается низкая осве-
домленность специалистов о базовых требованиях к 
СМК. Так, согласно данным социологического опро-
са специалистов клинико-диагностических лаборато-
рий Казахстана (110 респондентов) 39,1 % всех опро-
шенных не знают основные нормативные документы, 
регламентирующие работу клинико-диагностических 
лабораторий. 

Основная трудность, с который сталкиваются кли- 
нико-диагностические лаборатории, состоит в пони-
мании того, каким образом на практике в конкрет-
ной организации внедрить систему управления ка-
чеством  [50]. С этой целью ВОЗ было утверждено 
руководство в виде веб-сайта «Инструмент поэтапно-
го внедрения качества в лаборатории» (ПВКЛ) [51, 52]. 
Данный инструмент призван помочь лабораториям 
эффективно внедрить систему управления качеством. 

О. В. Лянг и соавторы утверждают, что в России 
нет национальной системы оценки соответствия стан-
дартам качества (ни обязательной, ни доброволь-
ной) для медицинских организаций и лабораторий, 
что очень усложняет внедрение системы управле-
ния качеством. Решением сложившейся ситуации не-
которые эксперты видят внедрение системы аккре-
дитации медицинской деятельности или изменение 
лицензионных требований (например, с введением 
предварительных и проверочных требований) и орга-
низацию системы подготовки и оценки экспертов по  
ГОСТ Р ИСО 15189 [50]. 

Система аккредитации предполагает, как прави-
ло, оценку соответствия каждому отдельно взятому 
нормативному документу. При этом СМК представляет  
собой сложную систему, основанную на целом комп- 
лексе регламентирующих стандартов. Аккредитация 
на соответствие каждому из них потребует от лабора-
торий большого расхода временных и финансовых ре-
сурсов. В связи с чем в данном случае, так же как и с 
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другими видами лабораторий, целесообразно рассмо-
треть интегральную модель СМК.

Следует акцентировать, что основным результа-
том лабораторных исследований в рамках жизнен- 
ного цикла ЛС являются данные эффективности, без- 
опасности и фармакокинетики ЛС. А основными кри-
териями качества деятельности лаборатории являют-
ся прозрачность, достоверность и целостность дан-
ных, что и является главной целью СМК лаборатории.

Организация СМК лабораторий  
контроля качества

Лаборатории контроля качества (КК) занимают 
особое место в жизненном цикле ЛС. Этот вид лабора-
торий обязательно присутствует на производстве ЛС  
(в составе отдела КК) и уже на этапе реализации ЛС 
(внешние лаборатории КК). Данные лаборатории яв-
ляются «гарантами и смотрителями» выпуска и обо-
рота качественных и безопасных ЛС. 

По характеру выполняемых задач (см. табли-
цу 1) лаборатории КК можно в полной мере отнес- 
ти к организациям, осуществляющим оценку соот-
ветствия, и характеризовать этот вид лабораторий 
термином «испытательная лаборатория». Требова-
ния к данным видам лабораторий представлены в  
ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 [4]. Данный ГОСТ тесно свя-
зан с другими нормативными документами системы 
ISO/IEC. В нем описано, что система менеджмента ла-
боратории как минимум должна предусматривать: 
документацию системы менеджмента, управление 
документами системы менеджмента, управление за-
писями, действия, связанные с рисками и возможнос- 
тями, улучшения, корректирующие действия, внут- 
ренние аудиты и анализ со стороны руководства. 
При этом ГОСТ 17025-2019 утверждает, что лаборато-
рия, которая установила и поддерживает систему ме-
неджмента в соответствии с требованиями ISO 9001 
и способна подтверждать и демонстрировать посто-
янное выполнение требований разделов 4–7 ГОСТа  
ISO/IEC 17025-2019, демонстрирует готовность выпол-
нять требования, обозначенные выше. Таким образом, 
основу требований к СМК лабораторий КК составляет 
ГОСТ Р ИСО 9001-2015 [22]. 

Однако помимо серии ГОСТов ISO/IEC, к лабора-
ториям контроля качества в полной мере примени-
мы и правила надлежащих фармацевтических практик 
(GxP). Так, в Решении ЕЭК № 77 (Правила надлежащих 
производственных практик, GMP) [53] контролю ка-
чества ЛС уделено особое внимание. К лабораториям 
контроля качества применимы условия фармацевти-
ческой системы качества, описанные в главе 1 части 1 
Правил GMP ЕАЭС. Кроме этого, в Правилах GMP по-
является понятие «Надлежащая лабораторная прак-
тика контроля качества», а в главе 6 настоящих пра-
вил описываются принципы данной практики. 

Следует отметить, что для внешних лабораторий 
КК и лабораторий КК на производстве фактически 
применимы общими принципами устройства СМК. 

Контроль качества лекарственных средств уста-
навливает приоритет государственного регулирова-
ния безопасности, качества и эффективности лекарст- 
венных средств при их обращении в соответствии с 
Федеральными законами РФ «Об обращении лекарст- 
венных средств» [6] и «О защите прав потребите-
лей»  [54]. Для оценки технического уровня произ-
водства и качества лекарственных средств ВОЗ была 
создана «Система удостоверения качества фармацев-
тических препаратов в международной торговле» [55].

В 2011 году с целью гармонизации и стандартиза-
ции требований к лабораториям КК на международ-
ном уровне ВОЗ разработала особое понятие GPCL: 
«Good Practices for Pharmaceutical Quality Control La- 
boratories» [56, 57]. Данная практика отдельно опи-
сывает СМК для данного вида лабораторий. GPCL 
призвана создать сеть международных лабораторий 
контроля качества по единому стандарту. Эти реко-
мендации призваны быть основой для национальных 
правил многих стран мира с целью подтверждения 
достоверности и точности результатов испытаний.

Как видно из описания регулирования лабора-
торных исследований ЛС, нормативные требования к 
разным видам лабораторий существенно отличаются, 
при этом имеют общие основы. В этом случае эффек-
тивным решением представляется создание лабора-
ториями интегральной (включающей в себя несколь-
ко подсистем) СМК, фундаментальную модель которой 
предложено рассмотреть в следующем разделе.

Модель эффективной СМК  
лабораторий жизненного цикла ЛС

Как видно из описания разнообразия норматив-
ных требований, для создания эффективной систе-
мы качества лаборатории необходимо разработать 
и внедрить наиболее гармоничное сочетание под-
ходов, что является непростой задачей для органи- 
зации.

Потребность во внедрении нескольких разнона-
правленных систем менеджмента стала появляться 
благодаря повышению уровня требований потреби-
телей на насыщаемом мировом рынке. В результате, 
к началу нынешнего века многие организации как за 
рубежом, так и в странах ЕАЭС проявляют все боль-
ший интерес к интегральным системам менеджмента 
(ИСМ).

ИСМ – это система менеджмента, отвечающая тре-
бованиям двух или более стандартов систем менед-
жмента и функционирующая как единое целое. К чис-
лу наиболее актуальных стандартов, применяемых  
для формирования ИСМ, можно отнести стандарты 
ISO серии 14000 для системы экологического менедж- 
мента, стандарты OHSAS (Occupational Healthand Safe-
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ty Assessment Series) серии 18000 для системы ме-
неджмента промышленной безопасности и охраны 
труда, стандарт SA (Social Accountability) 8000 для сис- 
темы социального и этического менеджмента. ИСМ 
чаще всего формируют на базе требований стандар-
та ISO 9001, а также с использованием разработанных 
на основе ISO серии 9000 стандартов для применения 
в конкретных отраслях. В построении ИСМ использу-
ются стандарты, базирующиеся на принципах НАССР  
(Hazard Analysis and Critical Сontrol Points) – анализ  
рисков и критические контрольные точки [58, 59] и, 
конечно, принципы надлежащих фармацевтических 
практик (GLP, GCLP, GCP, GMP, GPCL) [60].

Внедрение ИСМ, созданных с использованием 
требований разнонаправленных стандартов, в насто- 
ящее время является наиболее эффективным спосо-
бом совершенствования управления организацией. 

Следует отметить, что ИСМ все более востребо-
ваны среди отечественных организаций [61]. Однако 
на сегодня не существует единого стандарта, содер-
жащего требования ни к самим ИСМ, ни к их аудиту 
и сертификации. Некоторые рекомендательные све-
дения об ИСМ содержатся в документах «Integrated 
Management System. Definition and Guidance on Struc-
turing» (prepared by the Chartered Quality Institute In- 
tegrated Management Special Interest Group) [62], а так-
же в PAS 99:2006 «Specification of common manage- 
ment system requirements as a frame-work for integra- 
tion»  [63]. Исходя из изложенного, целесообразно  
предположить, что на основе этих документов в ско-
ром времени будет разработан новый международ- 
ный стандарт. Таким образом, можно констатиро- 
вать, что в настоящее время фаза интегрального ме-
неджмента качества только зарождается, и ее науч-
но-практическая методология для различных отрас-
лей только формируется.

Помимо озвученных выше базовых принципов и 
стандартов, одним из фундаментов построения систе-
мы качества являются принципы управления рисками 
для качества [14]. По определению, представленному 
в ICH Q9 (часть 3): «Риск – это совокупность вероят-
ности и тяжести последствий. Другими словами, кри-
тичность риска всегда определяется значением ве-
роятности вреда, умноженного на значение тяжести 
его последствий». 

Риск = Вероятность × Тяжесть последствий вреда.

Методология управления рисками в разных ор-
ганизациях может отличаться. Однако все методы 
оценки рисков основаны на последовательном опре-
делении потенциальных опасностей, связанных с 
объектом оценки («Что может случиться?»), выявле-
нии вероятности их появления («Какова вероятность,  
что это произойдет?») и оценке возможных по- 
следствий («Каковы могут быть последствия?»). Т.  е. 
независимо от применяемого метода мы получаем 

ответ на каждый из трех ключевых вопросов, заяв-
ленных в ICH Q9. Ответы на эти вопросы приводят к 
значению риска, которое может быть выражено ка-
чественно (риск неприемлемый, серьезный или не-
значительный) или количественно (величина риска в 
баллах, таблица 2, рисунок 2) [64].

Таблица 2. Пример количественной оценки риска (в баллах)

Table 2. An example of a quantitative risk assessment (in points)
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В построении модели эффективной СМК любой 
лаборатории можно использовать наиболее удоб-
ные методы, в том числе и экстраполировать метод, 
описанный для одного вида лаборатории на другие 
виды.

Так, например, для клинико-диагностических (ме-
дицинских) лабораторий ВОЗ было утверждено Руко-
водство поэтапного внедрения качества в лаборато-
рии (ПКВЛ) [51, 52]. В данном руководстве подробно 
описаны этапы и уровни СМК, наглядно изображен-
ные в виде пирамиды управления качеством (рису-
нок 3), а также представлены основные элементы сис- 
темы качества (рисунок 4).

Данную методологию построения СМК можно с 
успехом использовать в работе всех видов лаборато-
рий жизненного цикла ЛС.

Рисунок 2. Матрица рисков

Figure 2. Risk Matrix
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Таким образом, наиболее эффективной моде-
лью для всех видов лабораторий жизненного цикла 
ЛС является интегральная система менеджмента ка-
чества, основанная на гармоничной системе регла-
ментирующих документов (рисунок 5). Как видно из 
схемы, в качестве основы для построения СМК любо-
го вида лабораторий можно использовать наиболее 
универсальный для всех отраслей стандарт качества 
ISO 9001. Для укрепления данного фундамента целе-
сообразно использовать ключевые элементы управ-
ления качеством из документов ICH Q8, Q9 и Q10, как 
наиболее специфичных для фармацевтической отрас- 
ли стандартов. Следующим «этажом» целесообраз-
но выстроить принципы надлежащих фармацевти- 
ческих практик, имеющие более детальные требова-
ния к каждой конкретной отрасли и виду лаборато-
рии и являющиеся обязательными для регуляторно-
го контроля.

Большинство из описанных выше нормативных 
документов разработаны и введены в действие более 
10 лет назад. Среди профессионального сообщества 

зачастую встает вопрос о том, почему же норматив-
ное регулирование качества лабораторных исследо-
ваний ЛС до сих пор недостаточно четкое.

Как описывают в своей монографии «Промыш-
ленная фармация. Путь создания продукта» Ж. И. Ала-
дышева и соавторы [21], в регуляторной практике 
существует механизм, некогда описанный специалис- 
том в области GMP Дж. Шарпом – правило поднима- 
ющейся спирали или «спираль Шарпа» (рисунок 6)  [21]. 
В соответствии с этим принципом инновации в сфе-
ре обеспечения качества ЛС первоначально исполь-
зуются отдельными организациями на добровольной 
основе. Позднее наиболее ценные из них, получив-
шие широкое распространение, становятся обязатель- 
ными. И именно так эта практика находит отражение 
в регуляторных требованиях.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
В соответствии с российскими требованиями: «Ка-

чество лекарственного средства – соответствие ле-
карственного средства требованиям фармакопейной 

Figure 3. Quality Management System pyramid [51, 52]

Рисунок 4. Основные элементы системы качества (ОЭСК) [51] Figure 4. The quality system essentials (QSEs) [51]

Рисунок 3. Пирамида «Система управления качеством» [51, 52]
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Рисунок 5. Модель интегральной системы менеджмента качества для лабораторий жизненного цикла лекарственных 
средств. 

Виды лабораторий жизненного цикла ЛС: *1 – доклиническая исследовательская лаборатория; *2 – аналитическая и технологи-
ческая лаборатория; *3 – биоаналитическая лаборатория; *4 – клинико-диагностическая лаборатория; *5 – лаборатория контро-
ля качества

Figure 5. Model of an integrated quality management system for laboratories of drug life cycle laboratories.

Types of drug life cycle laboratories: *1 – preclinical research laboratory; *2 – analytical and technological laboratory; *3 – bioanalytical 
laboratory; *4 – clinical diagnostic laboratory; *5 – quality control laboratory
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статьи либо, в случае ее отсутствия, нормативной до-
кументации или нормативного документа» [6]. Одна-
ко в международных источниках определения данно-
го термина, как правило, основаны на клинической 
ценности лекарственных препаратов. 

Конечной целью лабораторных исследований, 
как и других этапов жизненного цикла ЛС, является 
обеспечение качества и безопасности ЛС для челове-

ка. Ошибка, допущенная в одном из лабораторных 
исследований, может стоить больших финансовых по-
терь, а может обернуться катастрофой для здоровья 
или жизни человека, о чем свидетельствуют примеры 
из истории фармации [65].

Система качества лабораторных исследований 
служит базовым инструментом для достижения ко-
нечной цели – клинической ценности ЛС – и призвана 
гарантировать минимизацию рисков для пациентов. 
При этом каждый этап жизненного цикла ЛС обеспе-
чивает решение конкретной задачи на пути к этой це-
ли, что необходимо учитывать при построении СМК в 
каждом из видов лабораторий. Спектр нормативных 
документов и систем внешней оценки (аккредитация, 
сертификация, инспекционный контроль и др.) в сфе-
ре отечественных лабораторных исследований до-
статочно многообразен. В связи с этим лабораториям  
целесообразно выстроить гармоничную систему ме-
неджмента качества, основанную на приоритетах в 
соответствии с целями и задачами. Наиболее эффек- 
тивным методом для построения такой системы явля-
ется модель интегральной системы менеджмента.
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Figure 6. "Sharpe Spiral".

Where IND – industry, CAS – control and authorization sys- 
tem [21]
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