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Производство косметологических средств  
по стандартам фармацевтического предприятия

Что	именно	отличает	фарма-
цевтическое	 производство	
от	 множества	 других?	 Для	

признания	 лекарственного	 сред-
ства	 качественным	 необходимо	
постоянно	 подтверждать	 пра-
вильность	 его	 разработки,	 про-
изводства	и	доставки	потребите-
лю.	 На	 это	 	 постоянно	 обращают	
внимание	 регуляторов	 и	 аудито-
ров,	 именно	 в	 этом	 заключается	
строгое	соответствие	стандартам	
GMP	(Good	Manufacturing	Practice	
–	 Надлежащей	 производствен-
ной	 практики),	 которые	 должны	
соблюдать	 все	 российские	 фар-
мацевтические	 предприятия.	
Данные	 стандарты,	 принятые	 в	
40-х	 годах	 прошлого	 столетия	 в	
США,	 в	 1969-м	 ВОЗ	 рекомендо-
вала	 	 для	 применения	 во	 всем	

Производство изделий медицинского назначения, в том числе препаратов для эстетической медицины и косметологии,  
на НПК«ИНГАЛ», расположенном в Московской области, организовано по стандартам фармацевтического предприятия. 
Выбранный формат производства обеспечивает эффективность выпускаемой продукции на всех этапах, гарантируя 
врачам и потребителям высокое качество и безопасность косметологических средств бренда.

мире.	 В	 России	 их	 официально	
ввели	в	2013	г.,	а	через	три	года	
(2016)	 в	 соответствии	 с	 прика-
зом	 Минпромторга	 России	 без	
сертификата	 GMP	 стало	 невоз-
можно	 выйти	 на	 фармацевтиче-
ский	 рынок	 стран	 Евразийского	
экономического	союза.

Процесс	обращения	косметоло-
гических	 средств	 организован	
проще:	 эта	 область	 привлекает	
меньше	 внимания	 регуляторов,	
она	не	отягощена	необходимостью	
соответствовать	 многочисленным	
требованиям	 и	 стандартам.	 Как	
правило,	 основное	 внимание	 уде-
ляется	продуктам,	уже	находящим-
ся	 в	 обращении;	 многие	 аспекты	
контроля	за	созданием	такой	про-
дукции	 носят	 рекомендательный	
характер.

Однако	 постепенно	 актуаль-
ность	 соответствия	 предприятия,	
выпускающего	 косметологиче-
скую	 продукцию,	 высоким	 произ-
водственным	стандартам	повыша-
ется.	 GMP	 регламентирует	 работу	
персонала,	 ведение	 документа-
ции,	 организацию	 помещений	 и	
оборудования,	 систему	 управле-
ния	 качеством.	 Основная	 цель	 –	
получение	 эффективного,	 каче-
ственного	 и	 безопасного	 продук-
та.	 Каковы	 требования	 GMP?	 Это	
прозрачность	и	контроль	всех	опе-
раций	 –	 начиная	 от	 выбора	 по-
ставщиков	 и	 заканчивая	 органи-
зацией	перевозки	и	хранения	про-
дукции,	 поддержание	 чистоты	 и	
при	 необходимости	 стерильности	
производственных	 зон,	 оснаще-
ние	 их	 современным	 и	 надежным	



51

Производство продукции для здоровья и красоты
«Фармацевтическая отрасль», август № 4 (81) 2020

оборудованием,	 наличие	 высоко-
профессионального	 персонала	 и	
многое	другое.	Соблюдение	персо-
налом	 правил	 производственной	
гигиены	и	безопасности	особенно	
актуально	 именно	 сейчас,	 когда	
мир	 переживает	 пандемию	 коро-
навируса	и	только	начинает	посте-
пенно	ослаблять	меры	карантина,	
находясь	 в	 страхе	 перед	 его	 вто-
рой	волной.

Однако	 внедрение	 таких	 стан-
дартов	в	косметологии	–	мера	ско-
рее	 желательная,	 но	 далеко	 не	
обязательная,	 поскольку	 требует	
серьезной	 подготовки	 и	 дополни-
тельных	 затрат	 от	 производителя,	
к	 чему	 готова	 далеко	 не	 каждая	
компания.	 Научно-производствен-
ный	 комплекс	 «ИНГАЛ»,	 функцио-
нирующий	 в	 Павловской	 слободе	
Московской	области,	пока	одно	из	
немногих	 в	 России	 предприятий,	
которое	 в	 полном	 объеме	 приме-
нило	 подходы,	 принятые	 для	 про-
изводства	лекарственных	средств,	
к	 организации	 выпуска	 изделий	
медицинского	 назначения	 и	 кос-
метологических	средств.	В	настоя-
щее	время	в	соответствии	со	стан-
дартами	GMP	в	нем	функциониру-
ют	цеха	по	производству	не	только	
лекарственных	 препаратов,	 но	 и	
изделий	 медицинского	 назначе-
ния,	 а	 также	 косметологических	
средств.	Система	менеджмента	ка-
чества	 «ИНГАЛ»	 сертифицирована	
на	 соответствие	 стандарту	 ГОСТ	 Р	
ИСО	 9001-2015,	 а	 система	 ме-	
неджмента	безопасности	цепи	по-
ставок	–	требованиям	ISO	28000-
2005.	

«Стандарты качества четко  
регламентируют все этапы произ
водства продукции – от приема и 
хранения сырья до погрузки и от
правки готового продукта. В них по 
пунктам расписаны требования, 
предъявляемые к сотрудникам, 
оборудованию, организации биз
неспроцессов, в том числе адми
нистративным. Кроме того, особое 
внимание уделено непрерывному 
контролю качества. На внедрение 
этих практик предприятие потрати
ло около двух лет, но результат 
стоил таких затрат. Потребители 
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Контактная информация:

https://www.ingal-med.ru

могут быть на 100% уверены, что 
продукция «ИНГАЛ» изготовлена в 
строгом соответствии с рецепту
рой, не содержит никаких посто
ронних примесей, должным обра
зом упакована, промаркирована и 
сохраняет заявленные в инструк
ции свойства в течение всего сро
ка годности», –	 рассказал	 гене-
ральный	 директор	 НПК	 «ИНГАЛ»	
Александр	Малин.

Для	контроля	качества	выпуска-
емой	 продукции	 на	 предприятии	
установлено	аналитическое	обору-
дование	 ведущих	 американских,	

немецких	и	швейцарских	произво-
дителей,	таких	как	Agilent, Thermo 
Scientific, Binder, Mettler Toledo, 
Charles River.	Созданная	на	пред-
приятии	 научно-техническая	 ин-
фраструктура	 позволяет	 получать	
результаты	испытаний	максималь-
но	быстро	и	с	гарантией	достовер-
ности.	

Производственный	 процесс	 в	
«ИНГАЛ»	реализуется	на	полностью	
автоматизированных	 линиях,	 что	
гарантирует	 высокую	 эффектив-
ность	 и	 полностью	 исключает	
ошибки,	вызванные	воздействием	

человеческого	 фактора.	 Так,	 к	
примеру,	 фасовка	 оборудована	
полуавтоматическими	 машинами	
немецкого	 производителя	
Groninger	для	розлива	и	укупорки,	
а	 также	 роботизированной	 маши-
ной	 от	 швейцарской	 компании	
Zellwag.	

В	 составе	 производственного	
комплекса	 «ИНГАЛ»	 организован	
R&D-центр,	 где	 разрабатываются	
производственные	 ноу-хау	 на	 ос-
нове	 неньютоновских	 псевдопла-
стичных	жидкостей.

В	настоящее	время	«ИНГАЛ»	вы-
пускает	линейку	изделий	медицин-
ского	 назначения	 для	 замещения	
синовиальной	 жидкости	 РИПАРТ®	
/	 РИПАРТ®	 ЛОНГ	 для	 терапии	 и	
профилактики	 остеоартроза.	 Дан-
ное	 косметологическое	 средство	
обеспечивает	 эффективность,	
безопасность	 и	 надежность	 на	
протяжении	всего	срока	действия	
благодаря	 микробиологической	
чистоте	и	соответствию	вязкоупру-
гих	 свойств	 синовиальной	 жидко-
сти	 человека.	 Кроме	 того,	 компа-
ния	выпускает	уникальные	биоре-
витализанты	 REPART®,	 характери-
зующиеся	выраженными	эффекта-
ми	и	продленным	действием,	кото-
рые	разработаны	по	швейцарской	
технологии.	 И	 наконец,	 выпуска-
ются	 также	 пилинги	 DSA	 (Deep	
Skin	 Art)	 для	 редермализации	 и	
ревитализации	кожи.

В	 2020	 г.	 компания	 планирует	
расширение	 уже	 имеющейся	 про-
дуктовой	 линейки,	 а	 также	 вывод	
на	 рынок	 новых	 изделий	 для	 ин-
тимной	пластики,	для	применения	
в	 стоматологической	 практике	 и	
другой	 продукции	 для	 терапевти-
ческой	 косметологии	 и	 эстетиче-
ской	медицины.	



Наше представительство для стран СНГ и Прибалтики:

PEC Project Engineering + Consul�ng AG
Dorfstrasse 26B
9413 Oberegg
Switzerland

+41 71 898 82 10
info@pec-switzerland.com
www.pec-switzerland.com

Планируемое
качество

Страсть к умному проектированию. Модульная конструкция.
Гибкость и высокая эффективность производства. С адаптацией по
индивидуальным требованиям. Многоформатные системы
асептического и неасептического наполнения и закупоривания
для фармацевтической, косметической и медицинской отраслей.

www.zellwag.com
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Как выбрать емкостное оборудование и что нужно 
учитывать при его покупке или реконструкции?

После	выбора	помещения	или	
площадки	 для	 размещения	
производства	 и	 определе-

ния	 проектной	 компании,	 которая	
разработает	 проектные	 решения,	
на	 первое	 место	 выходит	 вопрос	
выбора	 поставщиков	 оборудова-
ния.

С	 учетом	 падения	 потребитель-
ского	спроса	в	затянувшейся	чере-
де	карантинов	и	ограничений	мно-
гие	 владельцы	 брендов,	 которые	
успешно	 пользовались	 услугами	
контрактных	 производителей	 кос-
метики,	 понимают	 необходимость	
создания	 собственного	 производ-

ства	 или	 осуществляют	 рекон-
струкцию	 существующего	 с	 целью	
его	 модернизации	 и	 оптимизации	
затрат.

Предлагая	 технологические	 ре-
шения,	 ТМ	 «ПРОМВИТ»	 при	 покуп-
ке	 или	 реконструкции	 реакторов	
рекомендует	 технологам	 и	 глав-
ным	специалистам:
•	 	учесть	 особенности	 рецептуры	

производства	 различных	 видов	
косметики	 (кремов,	 гелей,	паст,	
растворов);

•	 	определить	объем	серии	и	сменно-
го	производства	для	выпуска	всех	
видов	планируемой	продукции;

•	 	выбрать	необходимый	функцио-	
нал	 оборудования,	 что	 позво-
лит	 снизить	 затраты	 на	 его	 из-
готовление,	 чтобы	 включить	 те	
опции,	 которые	 необходимы	
для	 применения	 данной	 техно-
логии;

•	 	проверить	 имеющиеся	 (или	
проектируемые)	 помещения,	
где	 планируется	 размещение	
данного	 оборудования.	 При-
чем	 необходимо	 учесть	 все:	
производительность	 фасовоч-
ного	 оборудования,	 планиров-
ку	 и	 габариты	 помещений,	 где	
планируется	 разместить	 обо-

Реактор РСГПП200 ВК в положении поднятой крышки и 
повернутым корпусом. Эти опции дают 100 % гарантию 
мойки корпуса и полную выгрузку готового продукта 
высокой вязкости

Реактор РСГПП200 ВК – вакуумный реактор для вязких 
продуктов с механизмом подъема крышки, выносным 
гомогенизатором, внешним контуром циркуляции и 
механизмом поворота корпуса


