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Система качества и GxP-консалтинг  
ООО «ИНЖЕНИУМ ГРУПП»

Система	качества	в	проектно-ин-
жиниринговой	компании	в	соот-
ветствии	с	ГСТУ	EN	ISO	9001:2018
Необходимость в создании систе-
мы качества в проектно-инжини-
ринговой компании напрямую свя-
зана с гарантией качества предо-
ставляемых услуг. С момента осно-
вания ООО «ИНЖЕНИУМ ГРУПП» 
была утверждена организационная 
структура, в которой создан отдел 
качества и стандартов GxP. Весь 
персонал данного отдела осущест-
влял разработку внутренних про- 
цедур и методических указаний, по 
которым в настоящее время рабо-
тает компания. 

Система качества нашей компа-
нии регламентируется Руковод-
ством по качеству, которое распро-
страняется на все подразделения  
и описывает основные процессы  
качества, применяемые в  
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ООО «ИНЖЕНИУМ ГРУПП». Система 
менеджмента качества представ-
ляет собой ориентированную на 
заказчика модель системы управ-
ления качества, которая подробно 
расписана во внутренней докумен-
тации компании. Доверие заказчи-
ков основано на максимальном 
понимании их потребностей и ожи-
даний, а также умении оперативно 
и профессионально решать постав-
ленные задачи любого уровня 
сложности. С этой целью применя-
ются документированные процеду-
ры, которые выступают средством 
реализации политики качества. 

Подтверждением выше изложен-
ного является успешное прохожде-
ние процедуры сертификации на 
соответствие ГСТУ EN ISO 9001:2018 
в мае 2020 г. 

Экспертная	комиссия
В целях соответствия проектных ре-
шений требованиям Надлежащей 
производственной практики (GMP) 
и внедрения инновационных реше-
ний в наши проекты была создана 
внутренняя экспертная комиссия. 

Это означает, что каждый проект 
проходит внутреннее согласование 
на соответствие актуальным требо-
ваниям и нормам, после чего его 
передают заказчику. В зависимости 
от сложности и специфики проекта в 
состав экспертной комиссии могут 
входить внешние консультанты, 
имеющие опыт работы на ведущих 
фармацевтических предприятиях 
Европы. Технические и организаци-
онные мероприятия, которые мы 
предлагаем в наших проектах, по-
зволяют фармацевтической компа-
нии соответствовать актуальным 
требованиям GMP, выпускать каче-
ственную продукцию как для вну-
треннего, так и для внешнего рынка. 

GxP-консалтинг
Отдел качества и стандартов GxP 
ведет активную деятельность в об-
ласти GxP-консалтинга, который 
включает предоставление следую-
щих услуг:
•  Квалификация проектов (DQ) на-

ших заказчиков на соответствие 
требованиям URS и GMP

•  Проведение аудитов качества
•  Оценка действующей системы ка-

чества
•  Консультации по валидационной 

деятельности
•  Обучение 
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Квалификация	проектов	(DQ)	
на	соответствие	требованиям	
URS	и	GMP
В соответствии с требованиями 
Приложения 15 «Квалификация и 
валидация» Руководства GMP не-
обходимо провести квалифика-
цию проекта на соответствие тре-
бованиям GMP и URS. Мы реко-
мендуем выполнять квалифика-
цию проекта на каждой стадии 
проектирования для соблюдения 
нормативных требований, кото-
рые предъявляются к продукции, 
процессу и оборудованию. В 
свою очередь это позволит за-
благовременно предупредить 
внесение существенных измене-
ний в проектную документацию, 
например, на стадии разработки 
рабочего проекта, а также ис-
ключить критические несоответ-
ствия  или непредвиденные из-
менения/реконструкции уже по-
строенного участка, действующих 
систем, оборудования.

В объем работ по квалифика-
ции проектной документации 
входят оценка условий производ-
ства и технологий, планировоч-
ные решения, зонирование (зоны 
производства, хранения, контро-
ля качества, вспомогательные 
зоны), оценка инженерных си-
стем и вспомогательных систем, 
анализ номенклатуры планируе-
мых к производству лекарствен-
ных средств с точки зрения ток-
сичности. 

Аудиты	качества
Отдел качества и стандартов GxP 
проводит аудиты фармацевтиче-
ских производств на соответствие 
требованиям GMP. В объем аудита 
входит оценка зон хранения сы-
рья, материалов, готовой продук-
ции, зон производства, контроля 
качества, инженерных систем (во-
доподготовка, подготовка венти-
ляционного воздуха, сжатых га-
зов), а также действующей систе-
мы качества.

Аудит дистрибьюторов лекар-
ственных средств проводится на 
соответствие требованиям Надле-
жащей дистрибьюторской практи-

ки, во время которого оценивают 
помещения для хранения лекар-
ственных средств, эффективность 
зонирования помещений склада, 
соблюдение принципа FIFO/FEFO 
и условий хранения, осуществля-
ют квалификацию поставщиков/
получателей, решают вопросы 
квалификации помещений скла-
да и оборудования, проверяют  
условия транспортирования лекар-
ственных средств и действующую 
систему качества дистрибьютора. 

Также мы проводим аудиты по-
ставщиков сырья, упаковочных 
материалов и производителей 
продукции in bulk, производите-
лей лекарственных средств для 
применения в ветеринарии, изде-
лий медицинского назначения, 
аудиты поставщиков оборудова-
ния и услуг. 

Консультации	по	валидацион-
ной	деятельности
В документах Международного 
сообщества фармацевтического 
инжиниринга (ISPE) приведена 
так называемая V-образная мо-
дель проведения работ по квали-
фикации, которым следует уде-
лять внимание на всех этапах – 
начиная с разработки специфи-
кации требований пользователя 
(URS), проведения FAT/SAT-испы-
таний, IQ, OQ, PQ до ввода в экс-
плуатацию оборудования, поме-
щений, систем обеспечения и дру-
гих систем. Именно такого подхо-
да мы рекомендуем придержи-
ваться нашим заказчикам. 

В объем консультаций по вали-
дационной деятельности входят: 
разработка валидационного ма-
стер-плана (ВМП), консультации 
по вопросам составления прото-
колов и отчета испытаний, разра-
ботке URS на проект, технологи-
ческое оборудование и инженер-
ные системы. 

Обучение
Проведение семинаров является 
для нас одним из важных направ-
лений GxP-консалтинга, так как в 
течение семинара наши лекторы 
делятся своим опытом, а также 

рассказывают о подходах к проек-
тированию и организации того 
или иного производства. Мы про-
водим как открытые семинары 
для всех желающих, так и корпо-
ративные тренинги для специали-
стов одной компании. Преимуще-
ство корпоративного семинара 
заключается в том, что программа 
обучения разрабатывается инди-
видуально с учетом потребностей 
конкретной компании. В ходе со-
ставления программы мы учиты-
ваем темы лекций, которые за-
просил заказчик. Нашей целью 
при подготовке материалов явля-
ется практическая ценность семи-
нара для слушателей. Практиче-
ские примеры, которые мы приво-
дим в ходе семинара, основаны 
на нашем опыте и нормативных 
требованиях ведущих фармацев-
тических сообществ, руководств 
ISPE, технических отчетов PDA, 
стандартов ISO. Также мы плани-
руем проведение вебинаров для 
всех желающих или по индивиду-
альному запросу компании в фор-
ме онлайн-конференции. Данный 
формат обучения имеет ряд таких 
преимуществ для заказчика, как 
экономическая составляющая, 
разработка индивидуальной про-
граммы обучения и возможность 
оперативно получить ответы на 
интересующие вопросы по теме 
вебинара. 


