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Введение 

Промышленность выпускает два основных вида продукции для нужд здравоохранения: 

лекарственные средства и медицинские изделия. 

Нормативная база по организации и технологии производства этих двух видов продукции 

существенно различается. Производство лекарственных средств регулируется правилами GMP (Good 

Manufacturing Practice) – Правилами производства лекарственных средств (ГОСТ Р 52249, являющимся 

прямым переводом правил GMP EC) и другими аналогичными документами, которые дают четкий свод 

требований к обеспечению качества, технологии и организации производства, оборудованию, процессам, 

помещениям, персоналу и др. Цель этих документов – обеспечение соответствия заявленным 

требованиям безопасности, идентичности, эффективности и параметрам качества и чистоты 

лекарственных средств на стадии производства. 

Медицинские изделия также относятся к высокоответственной продукции, к которой предъявляются 

требования безопасности, надежности, идентичности. 

ГОСТ ISO 13485-2017 рассматривает только одну сторону производства - системы менеджмента 

качества, что не достаточно. Наличие сертификата на систему менеджмента качества, не означает, что 

производитель действительно выпускает продукцию, соответствующую заданным требованиям. 

Медицинские изделия, также как и лекарственные средства имеют существенные особенности, 

отличающие их от других видов продукции: 

1) Они должны на 100 % соответствовать своему назначению, быть безопасными и эффективными; 

2) Их дефекты могут быть скрытыми; 

3) Во многих случаях медицинское изделие нельзя проверить неразрушающими методами контроля 

(стерильность и др.). Проверить можно только отдельные образцы из серии продукции. Контроль готового 

продукта не является гарантией качества. Качество обеспечивается технологией и организацией 

производства, в котором не должно быть места случайностям, ошибкам и скрытым дефектам. 

Это достигается за счет высокого технического уровня, качества и надежности всех элементов 

производства: исходных материалов, помещений и оборудования, технологии, организации работы, 

системы управления предприятием, документации, квалификации и исполнительской дисциплины 

персонала и пр. 

Реализация этих требований гарантирует безопасность медицинских изделий и соответствие их своему 

назначению. 
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НАЦИОНАЛЬНЫЙ СТАНДАРТ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 

Медицинские изделия. 

Требования к производству 

Medical devices. Requirements for manufacturing 

Дата введения ― 202__ 

1 Область применения 

Качество является комплексной характеристикой изделия, которая характеризует его 

безопасность, надежность, соответствие заданным требованиям, ожиданиям рынка и др. Качество 

закладывается конструкцией изделия, применяемыми материалами, порядком разработки, испытаний, 

приемки, постановки на производство, организацией и технологией производства, порядком контроля и 

др. 

Стандарт распространяется на все группы медицинских изделий. Могут устанавливаться 

специальные требования исходя из особенностей медицинского изделия, например, к стерильности, 

наличию чистых помещений и др. 

Настоящий стандарт не устанавливает требований к пожарной, эпидемиологической, 

радиационной и другим видам безопасности, а также чистоте и безопасности самих медицинских 

изделий, которые регламентируются другими нормативными документами. 

2 Нормативные ссылки 

В стандарте использованы нормативные ссылки на следующие документы: 

ГОСТ Р 52249-2009 Правила производства и контроля качества лекарственных средств (GMP 

EC); 

ГОСТ Р 52537-2006 Производство лекарственных средств. Система обеспечения качества. 

Общие требования; 

ГОСТ Р 52550-2006 Производство лекарственных средств. Организационно технологическая. 

Документация;  
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Настоящий проект стандарта не подлежит применению до его утверждения 

- ГОСТ Р 57502-2017 Изделия медицинские. Промышленный регламент производства; 

ГОСТ Р 59293-2021 Чистота воздуха в производстве медицинских изделий; 

ГОСТ Р ИСО 14644-1-2017 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 1. 

Классификация чистоты воздуха по концентрации частиц; 

ГОСТ Р ИСО 14644-4-2002 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 4. 

Проектирование, строительство и ввод в эксплуатацию; 

ГОСТ Р 56639-2015 Технологическое проектирование промышленных предприятий. Общие 

требования; 

ГОСТ 2.001-2013 Единая система конструкторской документации. Общие положения. 

П ри мечан ие – При пользовании настоящим стандартом целесообразно проверить действие 

ссылочных стандартов в информационной системе общего пользования – на официальном сайте 

Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии в сети Интернет или по 

ежегодному информационному указателю «Национальные стандарты», который опубликован по 

состоянию на 1 января текущего года, и по выпускам ежемесячного информационного указателя 

«Национальные стандарты» за текущий год. Если заменен ссылочный стандарт, на который дана 

недатированная ссылка, то рекомендуется использовать действующую версию этого стандарта с учетом 

всех внесенных в данную версию изменений. Если заменен ссылочный стандарт, на который дана 

датированная ссылка, то рекомендуется использовать версию этого стандарта с указанным выше годом 

утверждения (принятия). Если после утверждения настоящего стандарта в ссылочный стандарт, на 

который дана датированная ссылка, внесено изменение, затрагивающее положение, на которое дана 

ссылка, то это положение рекомендуется применять без учета данного изменения. Если ссылочный 

стандарт отменен без замены, то положение, в котором дана ссылка на него, рекомендуется применять в 

части, не затрагивающей эту ссылку. 

3. Термины и определения 

В стандарте применены следующие термины с соответствующими определениями: 
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3.1 Общие термины 

3.1.1 Медицинские изделия - любые инструменты, аппараты, приборы, оборудование, материалы 

и прочие изделия, применяемые в медицинских целях отдельно или в сочетании между собой, а также 

вместе с другими принадлежностями, необходимыми для применения указанных изделий по назначению, 

включая специальное программное обеспечение, и предназначенные производителем для профилактики, 

диагностики, лечения и медицинской реабилитации заболеваний, мониторинга состояния организма 

человека, проведения медицинских исследований, восстановления, замещения, изменения 

анатомической структуры или физиологических функций организма, предотвращения или прерывания 

беременности, функциональное назначение которых не реализуется путем фармакологического, 

иммунологического, генетического или метаболического воздействия на организм человека. 

[Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ, статья 38 (ред. от 02.07.2021)] 

3.1.2 качество медицинского изделия: соответствие медицинского изделия конструкторской и 

нормативной документации. 

П р и м е ч а н и е Термин в данном стандарте применяется для стадии производства. 

3.1.3 производитель (manufacturer): предприятие, производящее медицинское изделие 

(медицинские изделия), зарегистрированные в установленном порядке*. 

П р и м е ч а н и е: * Предприятие, осуществляющее хотя бы один этап производства, 

рассматривается как производитель медицинского изделия. 

3.1.4 производство (manufacture): Все операции и виды контроля, связанные с получением, 

приемкой и обработкой исходных материалов, упаковкой, выпуском в реализацию, хранением и отгрузкой 

медицинских изделий. 

3.2 Материалы и продукция 

3.2.1 готовая продукция (готовый продукт, продукт (finished product): Медицинское изделие, 

прошедшее все этапы технологического процесса, в т. ч. окончательную упаковку и контроль качества. 

исходные материалы (starting material): Любое вещество, используемое для производства 

медицинских изделий, кроме упаковочных материалов, и 



Не является официальной публикацией и носит информационный характер.             

Для ознакомления с актуальной редакцией документа рекомендуем  

обратиться к источникам официального опубликования. 
 

По возникшим вопросам, обращайтесь: +7 (831) 262 11 30 
 

ПРОЕКТ ГОСТ Р 
 

 

 

9 

3.2.2 комплектующие изделия (комплектующие) - изделия, входящие в продукт в качестве 

составной части. 

3.2.3 нерасфасованный готовый продукт; балк-продукт (bulk product): Продукт, прошедший все 

производственные стадии, за исключением окончательной упаковки. 

3.2.4  промежуточный продукт (intermediate product): Частично обработанный материал, который 

должен пройти дальнейшие стадии производства, прежде чем он станет нерасфасованным готовым 

продуктом. 

3.2.5  упаковочный материал (packaging material): Любой материал, применяемый для 

упаковывания медицинских изделий, за исключением транспортной тары, используемой для 

транспортирования. Упаковочные материалы делятся на первичные или вторичные в зависимости от 

наличия прямого контакта с продуктом. 

3.3 . Производство 

3.3.1 внутрипроизводственный контроль (in-process control): Контроль, выполняемый в ходе 

технологического процесса с целью проверки соответствия продукции заданным требованиям, по 

результатам которого может выполняться корректировка параметров технологического процесса. 

Контроль состояния окружающей среды или оборудования рассматривается как элемент 

внутрипроизводственного контроля. 

3.3.2 карантин (quarantine): Статус исходных или упаковочных материалов, промежуточной, 

нерасфасованной или готовой продукции, изолированных физически или иным образом до вынесения 

решения об их выпуске или отклонении. 

3.3.3номер серии; номер партии (batch number or lot number): Определенное сочетание цифр 

и/или букв, обозначающее серию продукции. 

3.3.4 перекрестное загрязнение (cross contamination): Загрязнение материалов или продукции 

другими материалами или продукцией. 

П р и м е ч а н и я: 

1) Перекрестные загрязнения могут переноситься руками персонала, инструментами, потоками 
воздуха и др. 

2) Контаминация – недопустимый термин. 

3.3.5 серия; партия (batch or lot): Совокупность единиц продукции, изготовленных из однородных 

исходных материалов на одном оборудовании в едином производственном цикле. 

Примечание 1: Под однородными исходными материалами понимаются материалы 
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одной партии, входящие в одну поставку. 

Примечание 2: Термин серия (партия) может уточняться производителем медицинских изделий 

исходя из условий производства. 

3.3.6 сопоставление; выход продукции (reconciliation): Сравнение ожидаемого и фактического 

количества произведенной продукции с количествами использованных исходных материалов и отходами. 

3.3.7 технологический процесс (production): Совокупность операций, включающих в себя приемку 

и обработку исходных материалов, включая все операции по производству и упаковке до получения 

готовой продукции. 

3.3.9 чистое помещение (cleanroom): Помещение, в котором контролируется концентрация 

аэрозольных частиц и которое спроектировано, построено и эксплуатируется так, чтобы свести к 

минимуму поступление, выделение и удержание частиц в нем. 

[ГОСТ Р ИСО 14644-1, пункт 3.1.1] 

3.4 Документация 

3.4.1 конструкторская документация: Совокупность конструкторских документов, содержащих 

данные, необходимые для проектирования (разработки), изготовления, контроля, приемки, поставки, 

эксплуатации, ремонта, модернизации, утилизации изделия. 

[ГОСТ 2.001-2013] 

3.4.2 проектная документация: Совокупность текстовых и графических документов, 

определяющих архитектурные, функционально-технологические, конструктивные и инженерно-

технические и иные решения проектируемого здания (сооружения), состав которых необходим для оценки 

соответствия принятых решений заданию на проектирование, требованиям технических регламентов и 

документов в области стандартизации и достаточен для разработки рабочей документации для 

строительства. 

[ГОСТ 2.001-2013] 

3.4.3 инструкция; методика (procedures): Документ, содержащий указания по выполнению 

отдельных видов операций (например, по очистке, переодеванию, контролю окружающей среды, отбору 

проб, проведению испытаний, эксплуатации оборудования). 

3.4.4 технологический регламент, технологические инструкции (process formulae, processing 

instructions): Документы, определяющие все используемые исходные материалы и операции по 

производству продукции. 
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Примечания: 

1 Технологический регламент и технологические инструкции могут входить в состав промышленного 

регламента. 

2 Технологический регламент не относится к техническим регламентам, предусмотренным 

Федеральным законом «О техническом регулировании». 

3 .4.5 документация на серию (record): Документация, отражающая процесс производства каждой 

серии продукции, и обеспечивающая прослеживаемость всех этапов производства. 

4 .4.6 спецификация (specification): Документ, содержащий требования, предъявляемые к 

материалам и продуктам, используемым или получаемым при производстве, являющийся основой для 

оценки качества медицинского изделия. 

3.5 Аттестация, испытания 

3.5.1 аттестация; испытания (qualification, testing): Проверка (подтверждение) соответствия 

процесса, оборудования, материала, операции, системы или методики заданным требованиям и того, 

что их использование дает ожидаемые результаты. 

3.5.2 аттестация проекта (design qualification): проверка соответствия проекта заданию на 

проектирование, исходным данным, нормативным правовым и нормативным документам, относящимся к 

проекту. 

П р и м е ч а н и я: 

1.1.1 Аттестация проекта проводится на соответствие показателям назначения объекта, 

настоящему стандарту и другим документам, указанным в договоре с заказчиком (национальным или 

зарубежным). 

1.1.2 Аттестация проекта выполняется независимой организацией и не требует аккредитации. 

1.1.3 аттестация чистого помещения (cleanroom qualification): Подтверждение соответствия 

чистого помещения заданным требованиям. 

[ГОСТ Р ИСО 14644-4, Приложение С] 

1.1.4 калибровка; поверка (calibration): Операции, устанавливающие при определенных 

условиях зависимость между значениями, регистрируемыми контрольно-измерительными приборами 

(системами) и соответствующими стандартными величинами (эталонами). 

1.1.5 критическое оборудование, процесс (critical equipment, process): оборудование или 

процесс, для которого отклонение от требований может привести к недопустимому изменению 

характеристик медицинского изделия, например, стерильности. 
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1.1.6 состояния чистого помещения: 

1.1.6.1 построенное (as-built): Состояние, в котором монтаж чистого помещения или чистой зоны 

завершен, все обслуживающие системы подключены, но отсутствуют оборудование, мебель, материалы 

или персонал. 

[ГОСТ Р ИСО 14644-1, 3.3.1] 

1.1.6.2 оснащенное (at-rest): Состояние, в котором чистое помещение или чистая зона 

укомплектовано оборудованием и действует по соглашению между заказчиком и исполнителем, но 

персонал отсутствует. 

[ГОСТ Р ИСО 14644-1, 3.3.2] 

1.1.6.3 эксплуатируемое (operational): Состояние, в котором чистое помещение или чистая зона 

функционирует установленным образом с работающим оборудованием и заданным числом персонала. 

[ГОСТ Р ИСО 14644-1, 3.3.3]. 

П р и м е ч а н и е: 

Допускается вместо «в эксплуатируемом состоянии» применять «в эксплуатации». 

4 Обеспечение качества 

4.1 Целью производства является выпуск продукции, соответствующей требованиям 

конструкторской, технологической и нормативной документации. 

4.2 Условиями обеспечения качества продукции являются: 

- материально-техническая основа; 

- организация производства; 

- контроль качества и анализ полученных результатов, включая разработку и реализацию мер по 

устранению недостатков; 

- культура и порядок на производстве. 

4.3 Материально-техническую основу обеспечения качества составляют: 

- конструкция медицинского изделия, разработанная исходя из требований к изделию с учетом 

технологии производства; 

- здания, помещения, оборудование и технологические процессы, отвечающие условию 

выпуска продукции заданной номенклатуры и в заданных количествах согласно установленным 

требованиям; 

- подготовка производства, включая проектирование зданий и помещений, строительство, 

монтаж, выбор оборудования, наладка и испытания (аттестация) на соответствие заданным 
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требованиям; 

- исходные и упаковочные материалы, предусмотренные конструкторской документацией и 

обеспечивающие выполнение требований к качеству. 

4.4 Основные требования к организации производства включают: 

- четкое определение обязанностей и ответственности руководителей и всех работников 

предприятия; понимание всем коллективом первостепенной роли обеспечения качества; 

- наличие персонала, имеющего необходимую подготовку и соблюдающего дисциплину труда; 

- наличие документации, стандартизирующей процессы производства, контроля качества и 

выполнение вспомогательных операций; 

- документальное оформление всех фактически выполненных процессов производства и 

контроля качества в конкретной, исчерпывающей и понятной для каждого работника форме; 

- прослеживаемость всего процесса производства с полным документированием выполнения 

всех операций и полученных результатов от приема материалов до выпуска продукции; 

Производственную, в т. ч. исполнительскую дисциплину - обязательное и точное выполнение 

персоналом своих обязанностей, приказов и распоряжений и других документов, а также 

информирование руководства о ситуациях, связанных с невыполнением порученного дела; контроль 

исполнения. 

4.5 Контроль и анализ качества 

Контроль и анализ качества предусматривают: 

- контроль материалов, промежуточной и готовой продукции в полном соответствии с 

установленными требованиями; исключение использования материалов с отклонениями от требований; 

систематический анализ результатов контроля качества продукции, случаев 

- отклонения от спецификации, причин рекламаций и претензий потребителей, несоответствий, 

выявленных в процессе производства, организация отзывов продукции, не соответствующей 

требованиям; 

- анализ рисков и определение критических точек, проведение самоинспек- ций, т. е. наличие 

обратной связи между результатами работы, с одной стороны, и технологическим процессом, 

персоналом, материалами и другими ресурсами, с другой; 

- разработка и реализация мер по устранению недостатков. 

4.6 Культура и порядок на производстве 

На предприятии должны быть обеспечены: 
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- чистота и порядок на предприятии (территории, в производстве, вспомогательных, складских и 

бытовых помещениях, включая туалеты и пр.); 

- личная гигиена, аккуратность и пр.; 

- опрятная и чистая личная одежда персонала, сдержанный деловой стиль 

- культура взаимоотношений, включая корректную работу руководителей,; 

- создание благоприятного психологического микроклимата на всех уровнях). 

4.7 Этапы работы по обеспечению качества 

Организация работ по обеспечению качества включает следующие этапы: 

4.7.1 Принятие решения. Издание приказа; 

4.7.2 Разработка и утверждение плана-графика; 

4.7.3 Реализация мер по п. 4, включая: 

- разработку (оформление) организационной структуры предприятия; 

- анализ и корректировку конструкторской документации, при необходимости; 

- подготовку производства; 

- разработку (сверку) технологических регламентов и всей технологической документации; 

- разработку (сверку) всего комплекса инструкций и методик, отработка порядка ведения 

протоколов серий; подготовка Информации о предприятии; 

- введение системы контроля и анализа качества, включая анализ, рисков; 

- внедрение системы контроля исполнения; 

- создание системы обучения персонала. 

4.7.4 Подтверждение соответствия (аттестация) требованиям настоящего стандарта. 

4.7.5 Аудит и подготовка к инспекции 

- внутренний и/или внешний аудит; 

- корректировка по результатам аудита; 

- подготовка к инспекции. 

5 Персонал 

5.1 Общие требования 

5.1.1 Предприятие должно быть укомплектовано достаточным количеством персонала, имеющим 

необходимую квалификацию и практический опыт работы, при необходимости. 

5.1.2 Предприятие должно иметь четкую организационную структуру, отражающую подчиненность 

и взаимосвязи его руководителей и подразделений. 
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5.1.3 Служебные обязанности работников предприятия должны быть изложены в должностных 

инструкциях. 

5.1.4 Следует исключить неоправданное дублирование ответственности сотрудников, связанной с 

выполнением требований настоящего стандарта, и не допускать случаев, когда какие-либо функции ни за 

кем не закреплены. 

5.2 Руководители 

5.2.1 Руководители должны иметь достаточные полномочия для выполнения своих функций. 

5.2.2 Руководители должны быть заняты на предприятии, как правило, полный рабочий день. 

Руководители производства и подразделения контроля качества должны быть независимыми друг от 

друга. 

5.2.3 Обязанностями руководителей в плане требований данного стандарта являются: 

a) организация разработки и утверждение документации в пределах своих обязанностей и 

обеспечение их точного выполнения; обеспечение ведения и хранения документации; 

b) контроль за организацией первичного и последующего обучения производственного персонала 

с документальным оформлением; 

c) контроль производственной (в т. ч. исполнительской) дисциплины персонала, включая точное 

выполнение им своих функций, соблюдения правил гигиены и внутреннего распорядка; 

d) анализ работы и разработка предложений по устранению недостатков и совершенствованию 

работы. 

Примечание 

Перечень не является исчерпывающим. 

5.2.4 Руководители должны пройти обучение по организации производства согласно данному 

стандарту и основам технологии чистоты. Рекомендуется проводить обучение перед вступлением в 

должность и периодически не реже одного раза в пять лет. 

5.2.5 Рекомендуется организовать проверку подразделений предприятия (производства, цеха, 

участки) руководителями, включая личный обход по графику с документальным оформлением 

результатов. 

5.2.6 Основные обязанности руководителя производства в дополнение к п. 5.2.3: 

a) организация производства и хранения материалов и продукции в зоне производства; 

b) организация оформления документации на производстве и контроль за ее выполнением; 

c) контроль за проведением аттестации (испытаний) и обслуживания помещений, оборудования и 
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процессов в своем подразделении; 

d) организация внутрипроизводственного контроля и др. 

5.2.7 Основные обязанности руководителя подразделения контроля качества в дополнение к п. 

5.2.3: 

a) организация контроля материалов и продукции; 

b) допуск материалов в производство (или отклонение) и разрешение на выпуск продукции; 

c) проведение проверок, расследований и отборов проб с целью выявления факторов, способных 

повлиять на качество продукции; 

d) допуск к работе специалистов контрольных лабораторий, работающих по контракту, и контроль 

их деятельности; 

5.2.8 Основные обязанности руководителя подразделения обеспечения качества: 

a) аудит поставщиков материалов и контроль за их работой совместно с другими отделами 

предприятия, при необходимости; 

b) контроль условий хранения материалов и продукции и контроль производственной среды; 

c) организация и контроль за проведением годового анализа качества и разработка 

организационно-технических мер по устранению недостатков с привлечением других подразделений 

и другие необходимые функции. 

5.3 Обучение 

5.3.1 Предприятие должно обеспечить обучение работников предприятия по общим требованиям 

настоящего стандарта и относящимся к их должностным обязанностям. 

5.3.2 Следует проводить первоначальное и повторное обучение, включая изучение документов 

предприятия и нормативных документов, как общих, так и специальных. Обучение должно выполняться 

по последней утвержденной версии документа. При внесении в него изменений следует проводить 

внеплановое обучение с документальным оформлением. 

Следует предусмотреть проверку знаний по окончании обучения. 

5.3.3 Следует контролировать фактическое выполнение работником требований, по которым он 

прошел обучение, организовывать повторное обучение и принимать меры к нарушителям. 

5.3.4 Обучение должно проводиться по программам, согласованным руководителями 

подразделения, отделом обеспечения качества или другим контролирующим подразделением. 

5.3.5 Следует обеспечить хранение документации о проведении обучения. 

5.3.6 Лица, занятые в чистых помещениях или работающие с опасными веществами должны пройти 

специальное обучение. 
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5.4 Гигиена персонала 

5.4.1 На предприятии должны быть разработаны и внедрены инструкции по личной гигиене 

персонала с учетом особенностей конкретного производства. Инструкции должны устанавливать 

требования к состоянию здоровья сотрудников, соблюдению ими личной гигиены и правилам ношения 

одежды. Эти инструкции должны понимать и строго соблюдать все сотрудники, связанные с нахождением 

в производственных помещениях и помещениях контроля качества. 

5.4.2 Персонал, занятый на работах, связанных с влиянием состояния здоровья и личной гигиены 

на качество продукции (например, в чистых помещениях), должен проходить предварительный 

медицинский осмотр при приеме на работу. При необходимости на предприятии должны быть 

разработаны и внедрены инструкции с перечнем показателей состояния здоровья, которые могут оказать 

влияние на качество продукции и о которых должен знать работодатель. 

5.4.3 Одежда и обувь сотрудника, входящего в производственные помещения, должны 

соответствовать назначению этих помещений. 

5.4.4 В производственных и складских зонах запрещаются курение, прием пищи или питье, 

использование жевательной резинки, а также хранение пищевых продуктов, напитков, табачных изделий 

и лекарственных средств, кроме средств первой необходимости по показаниям здоровья. Не допускается 

вносить в эти зоны предметы и материалы, не относящиеся к работе. 

Не допускается любая деятельность, нарушающая установленные правила гигиены в 

производственных помещениях или других местах (например, на складах), которая может оказать 

отрицательное влияние на качество продукции. 

5.4.5 Предприятие должно выполнять требования производственной эстетики и культуры. 

6 Здания, помещения и территория предприятия 

6.1 Общие требования 

6.1.1 Место расположения, проект, строительство, монтаж, оснащение и обслуживание зданий, 

помещений и оборудования должны соответствовать характеру выполняемых работ. Планировочные 

решения помещений и конструкция оборудования должны сводить риск ошибок к минимуму, 

предусматривать проведение эффективной уборки и технического обслуживания с целью предотвраще-

ния загрязнения материалов и продукции, появления пыли, грязи и других факторов, ухудшающих 

качество продукции. 

6.1.2 Планировочные решения зданий и помещений должны предотвращать перепутывание 

исходных материалов, промежуточной и готовой продукции. Следует предусмотреть организацию 

маршрутов движения персонала, материалов и продукции, обеспечивающих выполнение этого 
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требования и предотвращающих загрязнение. При невозможности физического разделения в 

пространстве может предусматриваться разделения процессов организационными мерами, например, 

разделением во времени. 

6.1.3 Следует предусмотреть защиту от проникания в здания и помещения насекомых и животных. 

6.1.4 Генеральный план застройки участка и расположение зданий должны обеспечивать удобство 

подъезда к ним и выполнения предусмотренных работ. 

6.1.5 Территория предприятия должна содержаться в чистоте. 

6.1.6 Следует предусмотреть безопасное обращение со стоками, мусором и другими отходами в 

зданиях, помещениях и на территории предприятия. 

6.2 Производственные помещения 

6.2.1 Помещения должны содержаться в чистоте и порядке и подлежат систематической уборке. 

Проведение работ по уборке, техническому обслуживанию и др. не должно оказывать отрицательного 

влияния на качество продукции. Уборка и техническое обслуживание помещений должны проводиться в 

соответствии с графиками и инструкциями. Их выполнение должно быть оформлено документально. 

6.2.2 Освещение, температура и влажность воздуха и вентиляция должны соответствовать 

назначению помещения и требованиям технологии, если они предъявляются. 

6.2.3 Производственные, складские помещения и помещения контроля качества не должны 

использоваться для сквозного прохода персонала, не работающего в них. 

6.2.4 Планировочные решения помещений, как правило, должны соответствовать логической 

последовательности производственных операций. 

6.2.5 Планировочные решения рабочих зон и зон хранения внутри производства должны 

обеспечивать последовательное и логичное размещение оборудования и материалов, предотвращать 

перепутывание материалов, комплектующих и продукции, перекрестного загрязнения и ошибочного 

выполнения или пропуска любых операций по производству или контролю. 

6.2.6 Конструкция и размещение труб, осветительных приборов, оборудования вентиляции и т. п. 

не должны иметь мест, труднодоступных для очистки. По возможности их обслуживание должно 

осуществляться с внешней стороны производственных помещений. 

6.2.7 Сливы для стоков (в канализацию) должны иметь необходимые размеры и быть оборудованы 

устройствами, предотвращающими обратный поток. Следует избегать применения открытых желобов. 

При необходимости они должны быть неглубокими для удобства очистки и дезинфекции. 

6.2.8 Если выполнение работы сопровождается выделением пыли, то необходимо предусмотреть 

меры по предотвращению перекрестного загрязнения и проведению очистки. 
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6.2.9 Внутрипроизводственный контроль может проводиться в зоне производства, если это не 

создает помех для технологического процесса. 

6.2.10 Производство стерильных медицинских изделий и продукции, подлежащей последующей 

стерилизации в сторонней организации по договору, следует организовывать в чистых помещениях по 

ГОСТ Р 59293. 

6.2.11 Рекомендуется предусматривать чистые помещения в производстве нестерильной 

продукции, к которой предъявляются требования по микробиологической чистоте. 

6.3 Зоны складирования 

6.3.1 Зоны складирования должны иметь достаточную вместимость для обеспечения надлежащего 

хранения различных категорий материалов и продукции (исходных материалов, промежуточной и готовой 

продукции, продукции, находящейся в карантине и др.). 

6.3.2 При проектировании и организации зон складирования следует предусматривать надлежащие 

условия хранения. Зоны складирования должны быть чистыми и сухими, в них должен быть обеспечен 

требуемый температурный режим. При необходимости следует обеспечивать специальные условия 

хранения (например, температура и влажность воздуха) и их контроль. 

6.3.3 В зонах приема и выдачи материалов и продукции должна быть обеспечена их защита от 

неблагоприятного влияния окружающей среды. Следует предусмотреть очистку упаковок с поступающими 

материалами перед их складированием. 

6.3.4 Если режим карантина обеспечивается хранением продукции в раздельных зонах, то эти зоны 

должны быть четко обозначены. Доступ в них должен быть разрешен только лицам, имеющим на это 

право. Любая другая система, заменяющая физическое разделение, должна обеспечивать эквивалентную 

безопасность. Список лиц, имеющих право доступа в эти зоны, должен быть оформлен документально. 

6.3.5 Отбор проб и образцов исходных материалов, как правило, следует выполнять в отдельной 

зоне. При отборе проб в складской зоне должны быть приняты меры, предотвращающие прямое или 

перекрестное загрязнение. 

6.3.6 Отклоненные, отозванные или возвращенные материалы и продукцию следует хранить в 

изолированных или выделенных другим способом зонах, исключающих несанкционированный доступ в 

них. 

6.4 Зоны контроля качества 

6.4.1 Как правило, лаборатории контроля качества должны быть отделены от производственных 

помещений. Помещения для контроля физико-химических и микробиологических показателей следует 

отделять друг от друга. 
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6.4.2 Проект контрольных лабораторий должен соответствовать требованиям к выполняемым в них 

операциям. Площадь лабораторий должна быть достаточной для исключения перепутывания и 

перекрестного загрязнения, а также для хранения образцов и документации. 

6.4.3 Для размещения чувствительных приборов, нуждающихся в защите от вибрации, 

электромагнитных полей, повышенной влажности воздуха или других внешних факторов, могут быть 

предусмотрены отдельные помещения. 

6.4.4 К лабораториям, в которых проводятся работы с образцами специфических веществ, 

например, биологическими или радиоактивными материалами, могут предъявляться особые требования, 

установленные соответствующими нормами и правилами. 

6.5 Вспомогательные помещения 

6.5.1 Комнаты отдыха и приема пищи должны быть отделены от других зон. 

6.5.2 Помещения для переодевания, умывания и туалеты должны иметь удобный доступ и 

соответствовать численности персонала и должны быть оснащены необходимым оборудованием и 

расходными материалами 

6.5.3 Не допускается выход из туалетов непосредственно в производственные или складские зоны. 

6.5.4 Участки по ремонту и техническому обслуживанию должны быть, по возможности, отделены 

от производственных помещений. При необходимости хранения запасных частей и инструментов в зоне 

производства должны быть предусмотрены специальные помещения или шкафы. 

7 Оборудование 

7.1 Общие требования 

7.1.1 Конструкция, монтаж и порядок технического обслуживания оборудования должны 

соответствовать его назначению. 

7.1.2 Оборудование должно быть установлено так, чтобы уменьшить риск загрязнения и исключить 

риск выполнения ошибочных действий. 

7.1.3 Оборудование не должно представлять собой какую-либо опасность для продукции. Части 

технологического оборудования, контактирующие с материалами продукцией, не должны вступать с ней 

в химическую реакцию, выделять или абсорбировать вещества, оказывающие влияние на качество 

продукции и, таким образом, представлять опасность. 

7.1.4 Стационарные трубопроводы должны иметь маркировку с указанием проходящих по ним 

веществ и, если требуется, направления потока. 

7.1.5 Трубопроводы для воды очищенной, воды для инъекций и других специальных видов воды 
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следует обрабатывать в соответствии с инструкциями, в которых указаны предельно допустимые уровни 

микробного загрязнения и принимаемые меры в случае превышения. 

7.1.6 Неисправное оборудование следует удалять из зон производства и контроля качества. Если 

ремонт на месте невозможен или нецелесообразен, то неисправное оборудование должно быть 

обозначено. 

7.1.7 Следует определить порядок утилизации использованных материалов и деталей, в том числе 

одноразового применения. 

7.2 Конструкция оборудования 

7.2.1 Конструкция оборудования должна соответствовать п. 7.1.3 и не допускать отклонений 

показателей безопасности, идентичности, эффективности, качества или чистоты (стерильности) 

продукции от установленных требований. 

7.2.2 Любые вещества, используемые в работе, смазочные или охлаждающие материалы не 

должны вступать в контакт с исходными материалами, первичными упаковочными материалами и 

продукцией. 

7.2.3 Конструкция оборудования должны быть выполнена с учетом удобства в эксплуатации, 

сведения к минимуму ошибок персонала и других требований эргономики и технической эстетики. 

7.2.4 Конструкция оборудования должна предусматривать удобство в эксплуатации, возможность 

очистки и легкий доступ к точкам технического обслуживания. 

7.3 Очистка оборудования 

7.3.1 Оборудование и принадлежности подлежат очистке (мытью, уборке), и, если требуется 

дезинфекции и/или стерилизации через определенные интервалы времени с целью предотвращения 

неправильного функционирования или загрязнения, которые могут оказать влияние на качество 

продукции. 

7.3.2 Операции по очистке оборудования должны выполняться в соответствии с инструкциями. 

Оборудование следует содержать в чистом состоянии. 

Инструкции должны включать, как минимум, следующее: 

- определение ответственности за проведение очистки; 

- технологию очистки и применяемые средства; 

- меры по защите чистого оборудования от загрязнения до его использования; 

- методы контроля чистоты оборудования; 

- меры в случае нарушения требований к чистоте. 

7.3.3 Следует вести документацию (журналы, графики), в которых отмечается проведение очистки 
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и дезинфекции. 

7.3.4 При необходимости следует проводить аттестацию методов очистки поверхностей 

оборудования, вступающих в контакт с материалами или продукцией, например, при опасности 

перекрестного загрязнения разных материалов (продукции), вступающих в контакт с поверхностями 

оборудования. 

7.3.5 Инвентарь и материалы для мытья и очистки не должны быть источниками загрязнения, что 

следует учитывать при их выборе и использовании. 

7.4 Техническое обслуживание и ремонт 

7.4.1 Следует выполнять техническое обслуживание и ремонт оборудования в соответствии с 

инструкциями изготовителя. 

7.4.2 Следует определить с документальным оформлением: 

- исполнителей (персонал предприятия, сторонняя организация, изготовитель оборудования); 

- графики периодического технического обслуживания; 

- принимаемые меры в случае обнаружения отклонений и порядок документального оформления. 

7.4.3 Следует определить порядок проведения ремонта оборудования, если требуется. 

7.4.4 Следует документально оформлять выполнение работ по техническому обслуживанию и 

ремонту, включая указание дат и лиц, выполнивших эти работы, и любые отклонения от нормальной 

работы. 

7.4.5 Работы по техническому обслуживанию и ремонту оборудования не должны оказывать 

отрицательного влияния на качество продукции. 

7.5 Контрольно-измерительное оборудование 

7.5.1 Контрольно-измерительное оборудование подлежит периодической калибровке (поверке). 

7.5.2 Периодичность калибровки (поверки) должна соответствовать требованиям инструкций и 

методик на эти приборы. Результаты калибровки (поверки) должны быть оформлены документально. 

7.5.3 Пределы измерения и точность весов и другого измерительного оборудования должны 

соответствовать производственным и контрольным операциям, в которых они используются. 

8 Подготовка производства 

8.1 Общие требования 

Подготовка серийного производства включает в себя: 

- проектирование и строительство (ремонт, реконструкцию) зданий и помещений; 
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- оснащение оборудованием; 

- испытания (аттестацию) оборудования и процессов; 

- подготовку персонала (раздел 5); 

- разработку (получение) комплекта организационной, технической и технологической 

документации (раздел 10); 

- обеспечение утилизации отходов и др. 

Примечание 

Отдельные медицинские изделия не требуют конструкторской документации. Пример: изделие, в 

состав которого входят реагенты во флаконах, помещаемые в коробку (ИФА-наборы). 

Исходными данными для подготовки производства являются: 

- номенклатура и объем выпуска продукции, в т. ч. на перспективу; 

- конструкторская документация на изделие (изделия), при необходимости; 

- материалы испытаний опытных образцов; 

- технологический регламент; 

- проект производства. 

8.2 Конструкторская документация 

8.2.1 Разработчиком конструкторской документации (КД) на изделие может быть сторонняя 

организация или сам производитель. 

8.2.2 В обоих случаях производитель должен подготовить производство к выпуску продукции и, 

при необходимости, внести изменения в КД для совместимости с условиями технологии (по 

согласованию с разработчиком КД). 

8.2.3 При разработке КД сторонней организацией производитель должен проверить КД на 

предмет: 

- полноты; 

- соответствия требованиям ЕСКД; 

- возможности обеспечения материалами, комплектующими и другими ресурсами; 

- согласования с возможностями технологии с учетом переоснащения производства; 

- наличия методик испытаний, эксплуатации, технического обслуживания и текущего контроля. 

8.2.4 Производитель должен обеспечить порядок согласования и контроля внесения изменений в 

КД. 
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8.2.5 Следует вести документацию по истории разработки КД и внесения в нее изменений. 

8.3 Проект 

8.3.1 Проект производства (помещений, здания, комплекса зданий, участка застройки) должен 

быть выполнен на основе задания на проектирование, нормативных правовых и нормативных 

документов и других исходных данных. 

8.3.2 Проект должен носить комплексный характер и включать в себя всю последовательность 

работ от получения исходных материалов до отгрузки готовой продукции (склады, производственные 

помещения, лаборатории административно-бытовые и хозяйственные здания и помещения). 

8.3.3 Основой проекта производства продукции является технологический раздел, который 

выполняется согласно требованиям к производству медицинских изделий и включает в себя: 

- блок-схемы производства; 

- технологические планы помещений; 

- спецификации технологического оборудования; 

- другие необходимые решения. 

На технологических планах помещений должны быть указаны: 

- основное оборудование; 

- маршруты движения персонала, исходных и упаковочных материалов, промежуточной и готовой 

продукции; 

- классы чистоты помещений (для чистых помещений) с указанием состояния чистого помещения; 

- перепады давления и направления движения воздуха в дверных проемах, если предусмотрено. 

8.3.4 Исходными данными для разработки проекта являются: 

- задание на проектирование, в котором указываются номенклатура и объем выпуска продукции, 

данные о производственной площадке с приложением исходно-разрешительной документации для нового 

строительства, поэтажных планов и разрезов для существующих зданий и т. д.; 

- технологический регламент (опытно-промышленный регламент или другой документ), в 

котором приведены все этапы технологического процесса, нормы расхода материалов, используемые 

технологические материалы, указаны отходы и выбросы в окружающую среду и пр.; 

- технические условия на подключение проектируемого производства (наличие электроэнергии, 

воды горячей и холодной, пара и пр.). 

8.3.5 Состав проекта 

Постановлением Правительства Российской Федерации от 16 февраля 2008 г. № 87 предусмотрены 

две стадии разработки проекта: 
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- проектная документация (стадия П); 

- рабочая документация (стадия Р). 

Проектирование может выполняться в один этап, если допускается. 

Для подготовки задания на проектирование или его уточнения может потребоваться разработка 

концепции проекта. 

8.3.6 Концепция проекта 

Для сложных объектов рекомендуется разработать предпроектные материалы (концепцию или 

принципиальные решения проекта). 

Концепция может содержать: 

- процессуальные схемы или блок-схемы основных технологических процессов; 

- укрупненные планировочные решения; 

- перечень основного оборудования; 

- решения по чистым помещениям и разделению зон; 

- принципиальные решения по вентиляции и кондиционированию; 

- оценку потребности в энергоресурсах и пр. 

Состав концепции определяется договором между заказчиком и исполнителем. Результатом 

концепции является задание на проектирование (уточненное задание). 

8.3.7 Аттестация проекта 

При аттестации проекта проверяется его соответствие требованиям настоящего стандарта и 

другим документам, при необходимости. 

Примечание: 

Следует различать: 

- экспертизу проекта на соответствие строительным нормам и правилам, порядок которой 

установлен нормативными правовыми документами и 

- аттестацию проекта на соответствие специальным требованиям технологии, чистоты и др. 

Результаты аттестации оформляются в виде отчета, который утверждает руководитель 

организации, проводившей аудит. 

Аттестацию проекта выполняет организация, подтвердившая свою компетентность ранее 

выполненными работами (проекты, консультирование). Аккредитация на проведение аттестации проекта 

не требуется. 

8.4 Испытания (аттестация) процессов, оборудования и чистых помещений 
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8.4.1 Целью аттестация является проверка соответствия процессов, оборудования и чистых 

помещений установленным требованиям. 

8.4.2 Испытания (аттестация) проводятся при вводе оборудования (процессов, чистых помещений) 

в эксплуатацию, внесении изменений в материалы или оборудование, влияющих на качество продукции 

и критические параметры процесса (оборудования) и периодически. 

8.4.3 Периодичность испытаний (аттестации) устанавливается нормативными документами, 

инструкциями по эксплуатации оборудования или исходя из опыта эксплуатации и анализа рисков. 

8.4.4 Испытаниям (аттестации) подлежат чистые помещения и критическое оборудование и 

процессы Требования (методика) к испытаниям (пусконаладочным, периодическим) могут содержаться в 

документации изготовителя оборудования, стандартах и других документах. При отсутствии таких 

документов методику испытаний разрабатывает изготовитель медицинского изделия. 

8.4.5 Производитель медицинских изделий определяет, какое оборудование (процессы, 

помещения) относится к критическому. Примерами критического оборудования (процессов, помещений) 

являются (ГОСТ Р 52537): 

- чистые помещения и чистые зоны; 

- процессы стерилизации (первичной упаковки, готовой продукции, съемных частей, 

инструментов и др.); 

- процессы стерилизующей фильтрации в асептическом производстве; 

- НЕРА фильтры, установленные в технологическом оборудовании; 

- процессы лиофилизации; 

- процессы обработки (очистки) поверхностей, соприкасающихся с продукцией; 

- системы подготовки воды для инъекций и воды очищенной; 

- процессы гомогенизации (обеспечения однородности продукции), при необходимости; 

- процессы асептического наполнения; 

- аналитические методы контроля, не содержащиеся в утвержденных нормативных документах; 

- системы с компьютерным управлением и контролем, в том числе с использованием 

электронных подписей. 

Перечень не является исчерпывающим. 

8.4.6 Аттестация может выполняться в несколько этапов: 

- в построенном состоянии (установленное оборудование, построенные помещения); 

- в оснащенном состоянии при отсутствии процесса и персонала; 

- в эксплуатируемом состоянии при выполнении технологического процесса. 

Состояния, в которых проводятся испытания (аттестация) определяются производителем 
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медицинских изделий и изготовителем оборудования, если иное не предусмотрено нормативными 

документами. 

8.4.7 Производитель должен иметь программу испытаний (аттестации), содержащую: 

- наименование процесса (оборудования и др.); 

- ссылку на методику испытаний (аттестации); 

- периодичность; 

- исполнителя. 

8.4.8 С целью подтверждения соответствия производства настоящему стандарту может 

проводиться его аудит независимой организаций. 

9 Материалы 

9.1 Общие требования 

9.1.1 Следует применять только те исходные материалы и комплектующие изделия, входящие в 

состав медицинского изделия (далее – материалы), которые предусмотрены конструкторской 

документацией. Допускается замена материалов при условии внесения изменений в конструкторскую 

документацию в установленном порядке или оформления отклонений от КД с проведением испытаний, 

при необходимости. 

9.1.2 В случаях, когда материал может оказать неблагоприятное воздействие на пользователя 

или окружающую среду, или такое воздействие может предполагаться, следует доказать безопасность 

материала. 

9.1.3 На всех этапах обращения материалов должно быть исключено их перепутывание и 

загрязнение. 

9.1.4 При входном контроле следует проводить все необходимые проверки (испытания). 

9.1.7 Должен быть предусмотрен порядок удаления с предприятия (утилизации) материалов, 

безопасность или соответствие которых конструкторской документации не подтверждены. 

9.2 Аудит поставщиков 

9.2.1 Допускается приобретать материалы и комплектующие только при соответствии их КД и 

другим документам. 

9.2.2 Следует проверить это соответствие методами и в порядке, достаточном для конкретного 

случая применения. 

Решение, производители каких материалов подлежат аудиту, принимается производителем 

медицинского изделия с учетом риска для качества. 

9.2.3 Поставщиками могут быть производители материалов и посредники. 
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Как правило, следует приобретать материалы непосредственно у производителя материала или 

его представителя. 

9.2.4 При необходимости следует выполнять аудит производителей материалов для 

подтверждения в их способности постоянно выпускать материалы заданного качества. Необходимость 

такой проверки определяется производителем медицинского изделия. Аудиты могут быть 

первоначальными и периодическими. (до первой закупки материалов) и периодическими. 

9.2.5 Допускается приобретение материалов у посредников при условии прослеживания всей цепи 

поставки, удостоверения происхождения материала и наличия у посредника необходимой 

документации, персонала, складов, удовлетворяющих требованиям к хранению материалов и др. 

9.2.6 Вместо проведения аудита поставщика самим производителем медицинского изделия могут 

использоваться аудиторские отчеты, выполненные признанными организациями, удовлетворяющими 

требованиям компетентности и добросовестности. 

9.2.7 В договорах на поставку материалов должна быть предусмотрена обязанность поставщика 

сообщать покупателю о любых изменениях в поставляемых материалах, в производстве и контроле 

качества. Если поставщиком является посредник, то он должен знать об изменениях, предусмотрев это 

в договоре с производителем материалов. 

9.3 Приемка материалов 

9.3.1 Приемка материалов должна выполняться по соответствующей документации. 

9.3.2 Все поступающие материалы должны быть проверены на соответствие заказу и накладной. 

Следует проверить тару и упаковку на наличие повреждений и загрязнений и, при необходимости, 

очистить и маркировать. 

9.3.3 Факты повреждения транспортной тары и упаковки, которые могут оказать отрицательное 

влияние на качество материалов, следует расследовать и протоколировать с последующим сообщением 

об этом в отдел контроля качества. 

9.3.4 При необходимости, поступающие материалы должны немедленно помещаться в карантин, 

действующий по принципу раздельного хранения или за счет организационных мер, и содержаться в нем 

до получения разрешения на использование. 

9.3.5 Если поступившие материалы состоят из нескольких серий, то каждую серию следует 

рассматривать как независимую в отношении отбора проб, проведения испытаний и получения 

разрешения на использование. 

9.4 Хранение материалов 

9.4.1 Материалы от поступления их на предприятие до выдачи в производство должны храниться 

на складах или в кладовых, отделенных от зоны производства. 
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9.4.2 Находящиеся на складе материалы должны быть маркированы. Маркировка должна 

содержать, как минимум, следующие данные: 

- наименование и обозначение материала; 

- статус материала (например, «Карантин», «Испытания», «Разрешено», «Отклонено» и т.п.); 

- срок годности или дату, после которой необходимо проведение повторного контроля. 

При использовании компьютерной системы учета и контроля маркировка может отклоняться от 

указанных требований с учетом специфики такой системы. 

Форма и порядок обозначений определяются производителем. 

9.4.3 Склады и порядок хранения должны обеспечивать сохранность материалов и их движение 

по логистическому принципу «первым уходит материал с ближайшим истечением срока хранения» 

(принцип FEFO (First Expire, First Out - «первый истекает — первый выходит»). 

9.4.4 Условия хранения должны соответствовать требованиям, установленным производителем. 

9.5 Микробиологическая чистота и стерильность 

9.5.1 Микробное загрязнение материалов, не подлежащих последующей очистке, не должно 

превышать пределов, установленных для готовой продукции. 

9.5.2 Материалы, предназначенные для производства стерильной продукции в асептических 

условиях (не подлежащие последующей стерилизации), должны быть стерильными. Производство этих 

материалов должно соответствовать требованиям производства стерильной продукции, включая работу 

в чистых помещениях по ГОСТ Р 59293. 

9.5.3 Материалы, предназначенные для производства стерильной продукции в случае их 

последующей стерилизации или стерилизации готовой продукции после производства, должны иметь 

микробиологическую чистоту, при которой бионагрузка перед стерилизацией не будет превышать 

допустимые пределы. 

10 Производство 

10.1 Общие положения 

К производству медицинских изделий предъявляются следующие основные требования: 

- использование только материалов, соответствующих требованиям и получивших допуск в 

производство; 

- наличие технологии, оборудования и помещений, обеспечивающих выпуск продукции заданного 

качества; 

- работа в соответствии с документацией; 
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- документальное оформление выполненных работ с целью подтверждения правильности 

выполнения процесса и возможности установления причин отклонений; 

- прослеживаемость всех этапов производства с отражением их в документации на серию; 

- четкая организация производства, включая диспетчерское управление и контроль исполнения. 

10.2 Допуск материалов в производство 

10.2.1 В производстве могут использоваться только материалы, проверенные и получившие 

допуск в производство от отдела контроля качества. 

10.2.2 Следует определить количество материалов, которые допускается хранить в производстве 

(на серию, на сутки - суточный запас, трое суток и т.д.) с учетом норм пожаровзрывобезопасности и др.; 

10.2.3 Прием материалов в производство и выдача их на производственные участки должны 

выполняться специально назначенными лицами. 

10.2.4 Хранение полученных и неизрасходованных материалов должно быть организовано в 

специально отведенных местах (помещениях), удовлетворяющих требованиям к условиям хранения и 

предотвращающим перепутывание и загрязнение материалов. 

10.2.5 Следует определить порядок обращения с неизрасходованными материалами. 

10.3 Организация производства 

10.3.1 Производство должно быть организовано в плановом порядке, исходя из баланса 

мощностей, номенклатуры и количества выпускаемой продукции. 

10.3.2 Следует обеспечить контроль выхода (выпуска) продукции и количественное сопоставление 

его с данными технологического регламента и количеством полученных материалов. 

10.3.3 Следует обеспечить прослеживаемость всех этапов работы за счет сквозного контроля от 

получения материалов до сдачи продукции на склад готовой продукции с документальным 

оформлением. 

10.3.4 Рекомендуется предусмотреть диспетчерское управление и контроль производства. 

10.3.5 Отклонение от инструкций и других документов не допускается. При необходимости должно 

быть получено письменное разрешение на отклонение от компетентных лиц и отдела контроля качества. 

10.3.6 В производственные помещения может входить только персонал, имеющий право доступа 

в них. При необходимости в них могут входить другие лица (не имеющие права доступа), но прошедший 

инструктаж». 

10.3.7 Следует установить порядок контроля разработки и внесения изменений в документацию и 

изъятия отмененных документов. 
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10.3.8 При использовании компьютерного управления и контроля следует его аттестовать 

(испытать) на предмет правильности работы. 

10.4 Защита от перепутывания и перекрестных загрязнений 

10.4.1 Следует предусмотреть маркировку материалов и продукции для исключения 

перепутывания на всех этапах производства. 

10.4.2 Не допускается одновременное или последовательное проведение операций с различными 

продуктами в одном и том же помещении при наличии рис- 

ка перепутывания или перекрестного загрязнения, если не предусмотрены меры по защите от этого риска. 

10.4.3 Продукция и материалы должны быть защищены от микробного и других видов загрязнений 

на всех этапах производства в соответствии с требованиями документации на продукцию (материалы). 

10.4.4 При работе с сухими материалами и продуктами, выделяющими пыль, необходимо 

принимать особые меры предосторожности по предотвращению образования и распространения пыли. 

10.4.5 Обозначения (маркировка) на упаковке, оборудовании или помещениях должны быть 

четкими, однозначными, установленной формы. Наряду с этим может использоваться, если 

целесообразно, маркировка цветом, указывающая на статус продукции (например, «Карантин», 

«Принято», «Отклонено», и т. п.). 

10.4.6 Как правило, в помещениях и на оборудовании, предназначенных для производства 

медицинских изделий, не допускается изготовление продукции немедицинского назначения. Оно может 

быть разрешено, если риск перекрестных загрязнений от другой продукции отсутствует. 

10.4.7 «Следует исключить возможность загрязнения исходных материалов или продуктов другими 

материалами или продуктами, а также загрязнениями от персонала (одежды, рук и пр.) и загрязнениями, 

содержащимися в воздухе и технологических средах». Степень риска зависит от типа загрязнения и 

продукта, подверженного загрязнению. Наиболее серьезными являются перекрестные загрязнения 

имплантируемых изделий. 

10.4.8 Перекрестные загрязнения следует предупреждать на стадии проектирования помещений и 

разработки оборудования согласно разделам 6 и 7 и разработке технологического процесса. 

10.4.9 Оборудование должно быть приспособлено к очистке. Методы очистки должны быть 

эффективными, проверяемыми и должны быть аттестованы (при необходимости, по решению 

производителя) при необходимости, в случае контакта поверхностей с продуктом или риска попадания 

загрязнений с поверхностей на продукт. 

10.5 Технические меры по предотвращению загрязнений 

К техническим мерам по предотвращению загрязнений относятся: 
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- использование специализированных помещений и оборудования; 

- выделение производственных зон с отдельным технологическим оборудованием и отдельными 

системами отопления, вентиляции и кондиционирования воздуха; 

- разработка оборудования и процессов, проектирование помещений с условием сведения к 

минимуму возможности перекрестных загрязнений при производстве, техническом обслуживании и 

очистке; 

- использование изоляторов и других закрытых систем в производстве и передаче материалов 

(продукции) между единицами оборудования; 

- удаление пыли из зон вблизи источника загрязнений за счет местных вытяжек; 

- специализация оборудования, частей, контактирующих с продуктом или специализация 

отдельных трудно поддающихся очистке частей (например, фильтров), специализация инструментов для 

обслуживания; 

- использование одноразовых технологий; 

- организация воздушных шлюзов и каскадов с перепадами давления для ограничения 

распространения загрязнений за пределы определенных зон; 

- сведение к минимуму риска загрязнений, вызываемых рециркуляций воздуха, поступлением не 

подготовленного или недостаточно подготовленного воздуха; 

- использование автоматических систем очистки на месте; 

- в помещениях мойки разделение зон мойки, сушки и хранения оборудования. 

Конкретные меры определяются исходя из особенностей изделия и производства. 

10.6 Организационные меры по предотвращению загрязнений: 

К организационным мерам по предотвращению загрязнений относятся: 

- специализация целых производств (помещений и оборудования) или выделение зон с 

разделением циклов производства во времени и уборки (очистки); 

- хранение специальной защитной одежды в пределах зон производства продукции с высоким 

риском перекрестного загрязнения; 

- проверка чистоты после каждого цикла производства с подтверждением эффективности принятых 

мер по защите продукции с повышенным риском; 

- в зависимости от риска загрязнений проверка чистоты поверхностей, не контактирующих с 

продуктом после их обработки, текущий контроль чистоты воздуха в производственных зонах и/или 

примыкающих зонах; 

- меры по удалению отходов, стоков, загрязненной одежды и др.; 

- регистрация проливов, случайных событий или отклонений от документа- 
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ции; 

- разработка процессов очистки помещений и оборудования так, чтобы сами эти процессы не 

приводили к перекрестным загрязнениям; 

- контроль за работой и поведением персонала для подтверждения эффективности обучения и 

соответствия инструкциям и нормативным документам. 

Следует периодически проверять эффективность мер по предотвращению перекрестного 

загрязнения. 

Конкретные меры определяются исходя из особенностей изделия и производства. 

10.7 Операции по упаковке 

10.7.1 При упаковке продукции должен быть сведен к минимуму риск перекрестного загрязнения, 

перепутывания или подмены. 

10.7.2 Перед началом операций по упаковке следует убедиться в том, что рабочая зона, 

упаковочные линии, печатные машины и другое оборудование находятся в чистом состоянии и не 

содержат посторонний материалов. 

10.7.3 Первичные упаковочные материалы перед упаковыванием должны быть чистыми. Порядок 

контроля чистоты зависит от вида продукции (визуальный контроль, микробиологический контроль и др.). 

После упаковки продукции ее маркировку следует выполнять как можно 

10.7.4 быстрее. Если это невозможно, то следует принять необходимые меры, предотвращающие 

перепутывание продукции или ошибочную маркировку. 

10.7.5 В процессе упаковывания и после него следует контролировать правильность нанесения 

любой маркировки, в т. ч. использования печатных материалов (например, нанесения кодов или срока 

годности), с документальным оформлением для каждой серии. Особое внимание следует уделять ручной 

маркировке, которую следует повторно контролировать через определенные интервалы времени. 

10.7.6 Особые меры предосторожности должны приниматься при использовании разрезанных 

этикеток и нанесении печати вне линии упаковки. Для предотвращения перепутывания печатного 

материала рекомендуется использовать этикетки в рулоне вместо разрезанных этикеток. 

10.7.7 Следует контролировать правильность работы электронных считывателей кодов, счетчиков 

этикеток и других подобных устройств. 

10.7.8 Маркировка упаковочных материалов должна быть отчетливой, устойчивой к воздействию 

света (выгоранию) и удалению. 

10.7.9 При контроле процесса упаковки продукции следует проверять, как минимум, следующее: 

- общий вид упаковки; 

- комплектность упаковки; 
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- правильность использования упаковочных материалов для данной продукции; 

- правильность нанесения маркировки. 

10.7.10 Если при упаковке продукции возникли непредвиденные обстоятельства, она может быть 

возвращена в процесс производства только с разрешения лица, имеющего соответствующие 

полномочия. 

10.8 Порядок сдачи и приемки готовой продукции 

10.8.1 Следует установить порядок сдачи готовой продукции производством и ее приемки 

отделом контроля качества. Может быть предусмотрена сдача отдельных изделий или серий продукции. 

Может быть предусмотрена непосредственная приемка продукции на производстве отделом 

контроля качества. 

10.8.2 Готовую продукцию следует хранить в специально выделенных зонах (помещениях) с 

защитой от ее повреждения, перепутывания и загрязнения, если требуется - в карантине в условиях, 

установленных производителем. 

10.8.3 При необходимости может быть предусмотрен контроль промежуточной и 

нерасфасованной готовой продукции между этапами производства. 

10.8.4 Приемка готовой продукции (серий продукции) должна удостоверить: 

- соответствие изделия конструкторской документации и заказу; 

- использование в производстве только допущенных материалов; 

- выполнение производственных и контрольных операций только на аттестованном оборудовании 

при использовании калиброванных (поверенных) приборов (включая внутрипроизводственный контроль); 

- оформление документации на серию в полном объеме и подтверждении ими соответствия 

продукции заданным требованиям (или установления отклонений от требований); 

- соответствия продукции заданным требованиям с документальным оформлением. 

10.8.5 Порядок оценки качества готовой продукции и требования к документации, необходимые 

для получения разрешения на реализацию, приведены в разделе 11. 

10.8.6 После выдачи разрешения на реализацию готовая продукция должна храниться на складе 

готовой продукции в условиях, установленных производителем. 

11 Документация 

11.1 Назначение документации 

В производстве используются следующие виды документации: 

a) документация на изделие (конструкторская документация, разрешительная документация и др.); 

b) документация на материалы; 
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c) организационно-технологическая документация по производству и контролю качества; 

d) документация, отражающая фактическое выполнение технологического процесса производства 

серии продукции); 

e) эксплуатационная документация по содержанию в требуемом порядке помещений и 

оборудования, подготовке персонала и др., а также организационно распорядительная документация. 

Назначением документации является установление выполнение требований и оформление 

выполнения этих требований, включая: 

f) соответствие всех этапов производства, исходных и упаковочных материалов, промежуточной и 

готовой продукции заданным требованиям; 

g) идентичное, стандартное выполнение всех операций; 

h) прослеживаемость процесса производства каждой серии продукции с документальным 

подтверждением фактического выполнения процесса. 

Место хранения документов должно быть четко определено, обеспечены сохранность и целостность 

документов. 

11.2 Документация на изделие 

Документация на изделие включает в себя: 

- конструкторскую документацию, в т. ч. чертежи, спецификации и требования к изделию; 

- технологический регламент; 

- инструкцию (методику) по проведению приемо-сдаточных испытаний на заводе-изготовителе; 

- инструкцию по пуско-наладочным испытаниям на месте эксплуатации; 

- инструкцию по техническому обслуживанию и текущему контролю изделия. 

Состав документации может изменяться в зависимости от изделия (дополняться или некоторые 

пункты могут быть исключены). 

11.3 Организационно-технологическая документация 

11.3.1 Основные виды документов приведены в таблице 11.1 (ГОСТ Р 52550; ГОСТ Р 57502). 

Таблица 11.1 

Основные организационно-технологические документы 

Наименование документа Назначение 

Информация о предприятии 

(мастер-файл), приложение 1) 

Основная информация о предприятии 
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Спецификация Документ, содержащий требования к материалам 

или продукции, используемым или получаемым 

при производстве, являющийся основой для 

оценки качества медицинских изделий. 

Технологический регламент, 

технологическая инструкция 

Документы, устанавливающие требования к 

процессам производства конкретной продукции и 

определяющие все исходные материалы 

Инструкция (методика) Документ, устанавливающий требования, общие 

для производства различных видов продукции, 

например, к очистке, переодеванию, контролю 

окружающей среды, отбору проб, испытаниям, 

эксплуатации и техническому обслуживанию. 

Документация на серию Документ, отражающий фактическое производ-

ство конкретной серии продукции, в т. ч. раз-

решение на ее реализацию, все основные 

факторы, влияющие на ее качество, данные о 

проведении основных технологических 

операций, исполнителях и пр. 

Внутрипроизводственная эти- Документ, идентифицирующий материалы или кетка

 продукцию, а также статус в производстве 

На предприятии также должны использоваться методики аттестации критического оборудования и 

процессов, протоколы аттестации, документы о проведении аудитов (самоинспекций), должностные 

инструкции и пр. 

11.4 Технологические регламенты и технологические инструкции 

11.4.1 Технологический регламент охватывает все стороны технологического процесса, требования 

к качеству сырья, внутрипроизводственному контролю, контролю качества, безопасности труда, 

утилизации отходов и пр. Наряду с этим термином может использоваться термин «промышленный 

регламент». 

11.4.2 Технологический регламент предназначен для серийного производства и содержит описание 

технологического процесса с указанием стадий, выполняемых операций, оборудования, материалов, 
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методов контроля и пр. Могут разрабатываться лабораторные, опытно-промышленные и пусковые 

регламенты. 

11.4.3 Для каждого вида продукции разрабатывается технологический регламент с 

технологическими инструкциями, в том числе по упаковке, утвержденными в установленном порядке. Эти 

данные могут содержаться в одном технологическом регламенте при условии четкого разграничения. 

Допускается разрабатывать в один технологический регламент для сходных видов продукции, в 

оправданных случаях. 

11.4.4 Технологическая инструкция разрабатываются для каждой операции или группы операций и 

содержит исчерпывающий перечень работ в последовательности их выполнения, используемые 

материалы, оборудование, порядок пооперационного контроля (если предусмотрен), требования к 

исполнителю и т. д. 

11.5 Инструкции и методики 

11.5.1 Инструкции и методики используются на всех этапах производства и контроля качества и 

регламентируют действия, не относящиеся к технологическим операциям. Они не включают требования к 

производству конкретной продукции, которые изложены в промышленном регламенте. 

11.5.2 Инструкции и методики регламентируют: 

- получение и контроль качества исходных материалов; 

- контроль качества промежуточной и готовой продукции; 

- проведение лабораторных испытаний; 

- аттестацию критических процессов и оборудования; 

- работу складов, обращение материалов, промежуточной и готовой продукции; 

- требования к эксплуатации, техническому обслуживанию и ремонту, калибровке и т. д.; 

- требования к поведению, гигиене и состоянию здоровья персонала; 

- порядок ведения документации и т. д. 

Примерный перечень инструкций приведен в приложении 2, рекомендации по содержанию и 

форме инструкций – приложении 3). 

11.5.3 Персонал должен знать инструкцию и уметь ответить на любой вопрос, касающийся ее и 

относящиеся к зоне ответственности персонала.. Инструкции, включая изменения к ним, должны 

соответствовать требованиям нормативных документов, технологических (промышленных) регламентов, 

технической документации на процессы и оборудование. 

11.5.4 Инструкции разрабатываются в следующих случаях: 

- организации нового производства; 

- реконструкции производства; 
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- введения нового оборудования и процессов или внесения в них изменений; 

- изменения нормативных документов, требующих разработки новой инструкции. 

11.6 Порядок оформления и хранения инструкций 

Инструкции могут быть оформлены в бумажном и/или в электронном виде при условии обеспечения их 

сохранности и защиты от несанкционированного 

11.6.1  Доступ к инструкциям в электронной форме должны иметь все лица, на которых они 

распространяются: соответствующие руководители и сотрудники подразделений. 

11.6.2 Оригиналы (контрольные экземпляры) хранятся в отделе обеспечения качества или другом 

подразделении, ответственном за контроль ведения документации. Проекты документов должны иметь 

гриф «ПРОЕКТ». 

11.6.3 Пользователь должен иметь только действующие учтенные копии, нахождение у 

пользователя проектов документов не допускается. 

11.6.4 Подразделение, контролирующее ведение документации, должно не допускать 

дублирования инструкций и противоречий в них, привлекая для этого необходимые подразделения. 

11.7 Документация на серию продукции 

11.7.1 Содержание документации на серию продукции: 

a) наименование продукции и номер серии; 

b) дата и время начала и окончания технологического процесса (его основных этапов, если 

требуется); 

c) фамилии и инициалы работников, ответственных за выполнение каждой производственной 

операции и проверяющих исполнение; 

d) номер серии и/или номер анализа, а также фактическое количество взвешенных (полученных) 

исходных материалов, в т. ч. номер серии и количество добавленных регенерированных или 

переработанных материалов; 

e) основные технологические операции и основное оборудование; 

f) протоколы внутрипроизводственного контроля с указанием исполнителей и полученных 

результатов; 

g) выход продукции; 

h) подробное описание любых отклонений от промышленного регламента и технологических 

инструкций, подписанное лицом, ответственным за производство; 

j) утверждение протокола лицом, ответственным за производство. 
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П р и м еч а н ие – Если предусмотрены непрерывный контроль и регулирование аттестованного 

процесса, то формируемые автоматически протоколы могут быть сокращены до сводных данных о 

соответствии и отклонениях от спецификаций. 

Документация на серию продукции должна храниться в течение срока 

 

10.1.1 годности плюс один год или не менее чем в течение пяти лет после выпуска серии 

(выбирается наибольший срок). 

10.2 Ведение документации и внесение изменений 

10.2.1 Порядок ведения документации должен быть определен специальной инструкцией 

(стандартом предприятия), регламентирующей порядок разработки, утверждения, распространения, 

использования документов, внесения в них изменений и пр. 

10.2.2 Следует своевременно вносить изменения в инструкции по результатам анализа 

производства, качества продукции и оценке качества самой инструкции. Следует поощрять инициативу 

персонала по совершенствованию инструкций, собирая предложения и организовывая обсуждение. 

10.2.3 Следует тщательно анализировать процесс и определять, нужно ли изменять инструкцию 

или следует изменять процесс или оборудование. 

10.2.4 В подразделении, отвечающем за ведение документации, все учтенные копии 

регистрируются в учетном листе с указанием подразделения и рабочего места, в которых они находятся. 

10.2.5 При внесении изменений разрабатывается новый экземпляр оригинала документа, в котором 

проставляется номер и дата внесения изменения. Затем изготавливаются копии документа по числу 

учтенных копий. На каждой учтенной копии проставляется штамп «УЧТЕННАЯ КОПИЯ» с указанием даты 

оформления копии и лица, выдавшего копию. Учтенная копия выдается в соответствующее 

подразделение, при этом прежняя копия изымается. Изъятые копии уничтожаются. Рекомендуется на 

каждую учтенную копию проставлять штамп «ДЕЙСТВИТЕЛЬНО ДО   20___ г.». 

10.2.6 Неучтенные копии не могут использоваться для работы. 

10.2.7 В инструкции должны быть приведены данные о прежнем варианте инструкции и всех 

изменениях с указанием их номеров и дат. 

10.3 Отмена документов 

Документ с истекшим сроком действия или замененный документ должны быть изъяты из 

обращения. 

На предприятии должен быть предусмотрен порядок, исключающий обращение или использование 
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отмененных документов или документов с истекшим сроком годности. 

Например, это может быть предусмотрено системой кодирования и присвоением другого номера, 

указанием в коде документа номера изменения, автоматической заменой номера (кода) документа по 

истечению срока его действия и пр. 

11.8 Документация в электронной форме 

При использовании электронной техники должно быть обеспечено надежное хранение информации. 

Право доступа или изменения данных в компьютере могут иметь только лица с соответствующими 

полномочиями. 

Следует использовать систему паролей или других средств; внесение особо важных данных должно 

проверяться независимым способом. При хранении протоколов на серии продукции в электронном виде 

для защиты информации необходимо создавать резервные копии на надежных носителях. 

Компьютерные системы, предусматривающие электронный обмен данных с другими системами, 

должны иметь встроенный контроль правильности и безопасности ввода и обработки данных. 

При ручном вводе данных следует предусматривать проверку данных другим оператором или с 

помощью аттестованных электронных средств. 

Следует обеспечить защиту данных от повреждений с помощью физических и электронных средств. 

Следует проверять доступность, читаемость и точность сохраняемых данных. 

Должна быть обеспечена возможность получения четких распечаток, а для данных, относящихся к 

протоколам серии - распечаток с указанием того, были ли внесены изменения в первоначально введенные 

данные. 

Электронные подписи 

Данные в электронной форме могут иметь электронные подписи, которые: 

- внутри предприятия имеют ту же силу, что и «ручные»; 

- неразрывно соединены с документом, который они удостоверяют; 

- имеют дату и время, когда они поставлены. 

11.9 Прослеживаемость произодства 

Каждый производитель должен обеспечить прослеживаемость производства и сохранять 

следующие данные (перечень не исчерпывающий): 

a) даты изготовления; 

b) произведенное количество; 

c) количество, выпущенное для реализации; 

d) документация на серии продукции; 
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e) акты приемки, подтверждающие, что устройство изготовлено и испытано (если требуется) в 

соответствии с конструкторской и технологической документацией; 

f) перечень заказчиков (пользователей); 

g) данные об основных недостатках (дефектах) и меры по их устранению. 

12 Контроль и анализ качества. Корректирующие меры 
12.1 Контроль качества 

Контроль качества включает в себя отбор проб (образцов), проведение испытаний (анализов) и 

оформление соответствующей документации. Инструкции по организации, оформлению документации и 

выдаче разрешения на выпуск продукции должны включать в себя проведение всех необходимых 

испытаний и запрещать использование исходных сырья и материалов и реализацию готовой продукции 

до подтверждения соответствия заданным требованиям. 

Основные требования к контролю качества: 

a) Наличие необходимых помещений и оборудования, обученного персонала, утвержденных 

методик по отбору проб, проверке и проведению испытаний исходных и упаковочных материалов, 

промежуточной и готовой продукции, контролю окружающей среды, при необходимости, в соответствии с 

требованиями настоящего стандарта; 

b) Отбор проб (образцов) исходных и упаковочных материалов, промежуточной и готовой продукции 

выполняется персоналом, допущенным к этим операциям в соответствии с инструкциями; 

c) Проведение испытаний методами, содержащимися в нормативных документах: стандартах, 

фармакопее и др. При использовании других методов производитель должен выполнить их аттестацию; 

d) Оформление протоколов, подтверждающих фактическое проведение всех необходимых 

отборов проб (образцов), проверок и испытаний, а также регистрацию любых отклонений и 

расследований в полном объеме; 

e) Подтверждение того, что материалы и готовая продукция соответствуют заданным 

требованиям, готовая продукция правильно упакована и маркирована; 

f) Оформление разрешения на реализацию серии продукции только после подтверждения ее 

соответствия заданным требованиям или оформления отклонения от спецификаций в установленном 

порядке. 

12.2 Анализ качества 

12.2.1 Следует регулярно проводить анализ качества материалов и продукции и оформлять 

его в виде отчета для обнаружения любых отклонений и тенденций. 

12.2.2  Анализ должен включать в себя, как минимум, следующее: 
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a) Анализ исходных и упаковочных материалов, обращая особое внимание на материалы, 

полученные от новых поставщиков и прослеживаемость цепи 

снабжения; 

b) Анализ результатов внутрипроизводственного контроля и контроля готовой продукции; 

c) Анализ всех серий, для которых отмечены отклонения от спецификаций, и результатов 

расследования этих отклонений; 

d) Оценка эффективности корректирующих и предупреждающих мер; 

e) Анализ всех изменений, вносимых в процессы или аналитические методы; 

f) Анализ изменений в регистрационной документации; 

g) Анализ возвратов продукции, рекламаций и отзывов продукции и результатов проведенных по 

ним расследований; 

h) Анализ эффективности любых ранее внесенных изменений в процессы или оборудование; 

i) Рассмотрение результатов аттестации (испытаний) оборудования, процессов и 

технологических сред, например, систем вентиляции и кондиционирования воздуха, подготовки воды, 

сжатого воздуха и др.;  

j) Контроль работ, выполняемых сторонними организациями по договорам. 

12.2.3 Все результаты анализа качества и тенденций изменения параметров следует оформлять 

документально. 

12.2.4 Анализ качества с оформлением отчета следует проводить не реже одного раза в год. 

12.2.5 При проведении годового анализа следует проверять эффективность мер по обеспечению 

качества за прошедшие два года, обращая внимание на повторные отклонения по ранее выявленным 

случаям. 

12.3 Годовой анализ качества 

В начале каждого года следует выполнять анализ работы предприятия за прошедший год в плане 

обеспечения качества. Следует рассмотреть случаи отклонения от спецификаций, рекламации и др. и все 

факторы, относящиеся к качеству материалов и продукции. 

Следует проводить анализ тенденций в изменении показателей, относящихся к качеству, 

разрабатывать корректирующие и предупреждающие меры. 

Анализ должен завершаться отчетом с подведением итогов работы и планом работ по обеспечению 

качества на будущий период. 

12.4 Корректирующие и предупреждающие действия 

12.4.1 Производитель медицинских изделий должен предусмотреть порядок разработки, 
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реализации и проверки эффективности корректирующих и предупреждающих действий. 

12.4.2 Указанный порядок должен включать: 

- Анализ технологических процессов и работы оборудования и всех отклонений; 

- Анализ отрицательных фактов, обнаруженных при техническом обслуживании и ремонте; 

- Анализ причин отклонений продукции, рекламация и др.; 

- Определение действий, необходимых для устранения несоответствий и предотвращения 

повторного отклонения от спецификаций; 

- Появления несоответствующей продукции и других проблем с качеством; 

- Информирование причастного персонала о причинах отклонений и принятых мерах, в т. ч. 

требований к персоналу; 

- Доведение результатов работы до сведения руководства предприятия; 

- Документальное оформление всей выполненной работы, а также о корректирующих и 

предупреждающих действиях для рассмотрения руководством и оценкиа эффективности принятых мер. 

12.8 Анализ и устранение рисков 

12.8.1 Анализ рисков является процессом оценки причинно-следственной связи между опасным 

(нежелательным) событием и его причиной. Опасным или нежелательным событием является отклонение 

от спецификаций в результате нарушения требований к производству продукции. 

12.8.2 . Схема работы по анализу рисков состоит в следующем: 

- ведение реестра отклонений от требований (рекламации и пр.); 

- определение узких мест (проблем в критических контрольных точках); 

- разработка программы ликвидации причины несоответствия; 

- ликвидация узких мест; 

- анализ работы; 

- снова определение узких мест и т. д. 

12.8.3 Рисками в производстве медицинских изделий являются: 

- неправильное функционирование изделия; 

- нарушение требований к медицинскому изделию; 

- загрязнения; 

- перепутывание продукции; 

- неправильная маркировка и пр. 

12.8.4 Причинами риска могут быть: 

- низкий уровень проекта производства; 
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- оборудование, процессы и помещения,; 

- материалы, несоответствующие требованиям; 

- ошибки персонала; 

- неэффективный порядок очистки поверхностей, из-за чего в последующий продукт могут попасть 

остатки другого продукта или детергента; 

- неэффективный процесс стерилизации; 

- плохо организованные эксплуатация и техническое обслуживание и др. 

12.8.5 Для исключения риска (опасного события) нужно: 

- установить связь между опасным событием и его причиной; 

- предусмотреть конструктивные или проектные решения, исключающие опасное событие; 

- предусмотреть средства контроля критических параметров; 

- убедиться в том, что оборудование исправно и работает, как предусмотрено; 

- организовать систему технического обслуживания и ремонта; 

- контролировать критические параметры и анализировать тенденции их изменения (причины 

изменения). 

12.8.6 Работа по анализу и устранению рисков имеет свои особенности для действующего 

производства и при создании нового. 

12.8.7 На действующем производстве следует: 

- Оценить соответствие производства установленным требованиям, например, проведением 

внутреннего аудита с привлечением, если нужно, сторонних специалистов. По результатам аудита 

оценить, может ли производство быть приведено в соответствие с установленными требованиями; 

- Если может, то следует составить план организационно-технических мероприятий со сроками 

выполнения и необходимыми ресурсами. Сроки и ресурсы должны быть реальными; 

12.8.8 Если производство требует реконструкции или нового строительства, изменения 

номенклатуры и др., то после их завершения следует: 

- привести систему документации в соответствие с новыми задачами, при необходимости; 

- Наладить четкую систему анализа отклонений от спецификаций, рассматривая это как важнейший 

исходный этап анализа рисков; 

- Наладить работу по анализу рекламаций, отзывов и возвратов продукции. 

-  По результатам анализа отклонений от спецификаций, рекламаций и пр. разработать и принять 

необходимые меры и проверить, насколько они решили сняли проблемные задачи; 

- После устранения причин проводить дальнейший анализ процесса (отклонений от спецификаций), 

анализ надежности и устранение недостатков; 

- Всю работу проводить постоянно, регулярно проводя самоинспекции. Раз в год нужно выполнять 
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ревизию документации, оценивать тенденции в изменении качества и составлять план 

организационно-технических мероприятий на следующий год; 

- Вести базу данных об отклонениях и отказах, систематизировав ее по причинам. 

12.9  Новые производства 

Этапы работы: 

- Разработать проект производства; 

- Построить объект по проекту; 

- Выполнить пусконаладочные работы, испытания и аттестацию. 

- Создать систему документации; 

- Подобрать поставщиков, у которых материалы соответствуют заданным требованиям; 

- Подготовить персонал; 

- Выполнить все другие требования данного стандарта. 

 

Приложение 1 

(справочное) 

Информация о предприятии 

В «Информации о предприятии» приводятся следующие данные: 

- наименование и адрес предприятия; 

- номенклатура и объем выпуска продукции (в допустимых пределах); 

- данные о численном составе (если допустимо); 

- организационная структура предприятия; 

- копии лицензий и сертификатов, данные об аудитах; 

- перечень работ, выполняемых сторонними организациями и данные о допуске этих организаций в 

выполнению работ, если требуется; 

- перечень основных нормативных правовых и нормативных документов, регламентирующих работу 

производства; 

- систематизированный перечень документов, по которым ведется работа предприятия, 

подразделений и отдельных исполнителей, проводятся аттестация и испытания оборудования, ведется 

обучение персонала и пр.; при большом количестве документов могут приводиться виды (наименования 

групп) документов. 

Приложениями к «Информации о предприятии» могут быть: 

- сводный перечень всех документов на предприятии (инструкции, методики, приказы и пр.) с 

системой кодирования документов (при необходимости); 

- планы помещений с указанием технологических маршрутов, классов чистоты нанесением 

оборудования и др.; 
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- принципиальные схемы систем вентиляции и кондиционирования и основных инженерных систем. 

Конкретное содержание «Информации о предприятии» определяется самим предприятием. 

«Информация о предприятии» должна быть, по возможности, краткой и написанной в ясной форме. 

Данный документ должен быть полезным для сотрудников и руководителей предприятия и 

использоваться в практической деятельности. 

«Информация о предприятии» должна быть открытым документом, доступным для пользования (за 

исключением данных для служебного пользования). 

«Информация о предприятии» - краткий документ, объемом не более 20-30 с. Подробности могут 

даваться в приложениях. 

Организационная структура предприятия 

«Информация о предприятии» должна включать организационную структуру, которая дает 

возможность каждому понять схему управления, взаимосвязи, подчиненность и свое место в ней. 

Организационная структура предприятия имеет несколько уровней: 

- руководитель предприятия; 

- заместители руководителя (главный инженер, заместители по производству, качеству, 

коммерческой работе, капитальному строительству, общим вопросам, развитию и др.); 

- начальники подразделений (цехов, отделов, лабораторий, служб и др.), заведующие складами и 

главные специалисты (главный технолог, главный механик и пр.); 

- структурные единицы подразделений (отделы, бюро и пр.); 

- исполнители. 

Организационная структура должна отражать взаимосвязи между различными уровнями управления 

и подразделениями предприятия. Следует определить, кто выполняет функции уполномоченного лица. 

Руководитель предприятия, его заместители, руководители подразделений, структурные единицы и 

исполнители должны иметь определенные функции (обязанности) и ответственность, которые излагаются 

в должностных инструкциях, контрактах или других документах. 

Не допускается дублирование ответственности. 

Для подразделений и структурных единиц должны быть разработаны положения, в которых 

определены структура, задачи, функции, права, взаимоотношения с другими подразделениями и 

ответственность. Организационная структура и должностные инструкции определяют 

подчиненность подразделений и работников. 
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Приложение 2 

(справочное) 

Примерный перечень инструкций 

Данный перечень не является исчерпывающим. Он может дополняться или отдельные 

инструкции могут быть исключены исходя из специфики предприятия (ГОСТ Р 52550). 

1 Инструкция по разработке, утверждению, распространению, использованию документов, 

внесению в них изменений и пр. 

2 Инструкция по взвешиванию и выдаче сырья. 

3 Инструкция по эксплуатации оборудования. 

4 Инструкция по внутризаводской маркировке. 

5 Инструкция по предотвращению перекрестного загрязнения. 

6 Инструкция по производству различной продукции в одной зоне. 

7 Инструкция по возвращению на склад остатков сырья и материалов. 

8 Инструкция по переработке забракованной продукции. 

9 Инструкция по формированию досье на серию готовой продукции. 

10 Инструкция по учету отклонений и выполнению корректирующих действий в процессе 

производства. 

11 Инструкция по отзыву продукции с рынка и работе с рекламациями. 

12 Инструкция по уничтожению забракованной, возвращенной и отозванной продукции. 

13 Инструкция по учету движения промаркированных упаковочных материалов. 

14 Инструкция по уничтожению упаковочных и маркированных материалов. 

15 Инструкция по оценке здоровья персонала. 

16 Инструкция по личной гигиене персонала. 

17 Инструкция по переодеванию и ношению одежды. 

18 Инструкция по обработке одежды. 

19 Инструкция по входу в чистые помещения. 

20 Инструкция по очистке, уборке, дезинфекции помещений. 

21 Инструкция по удалению остатков дезинфицирующих средств с обработанных поверхностей. 

22 Инструкция по очистке и санитарной обработке трубопроводов. 

23 Инструкция по борьбе с паразитами, насекомыми и животными. 

24 Инструкция по обучению персонала. 

25 Методики по аттестации процессов и оборудования. 

26 Инструкция по техническому обслуживанию оборудования. 

27 Инструкция по очистке оборудования. 
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28 Инструкция по стерилизации оборудования. 

29 Инструкция по очистке упаковочных линий. 

30 Инструкция по монтажу. 

31 Инструкция по аудиту поставщиков. 

32 Инструкция по приемке исходных материалов. 

33 Инструкция по карантинному хранению. 

34 Инструкция по хранению исходных материалов. 

35 Инструкция по идентификации исходных материалов. 

36 Инструкция по контролю окружающей среды. 

 

Перечень не является исчерпывающим. Он может служить справочным материалом при 

подготовке документации, определении ее содержания и объема. 

 

 

Приложение 3 

(справочное) 

Содержание и форма инструкции 

В данном приложении приводятся общие рекомендации по содержанию и форме инструкции. 

Конкретные требования определяются самим предприятием с учетом того, что инструкция должна 

носить исчерпывающий характер. 

При большом объеме инструкции, например, инструкции по техническому обслуживанию, 

допускается ссылка на другие документы. В этом случае должен быть организован контроль 

изменений в документах, на которые сделана ссылка. 

Рекомендуется включать в инструкцию следующие разделы: 

а) общие данные: 

- наименование предприятия; 

- наименование подразделения; 

- наименование инструкции; 

- номер инструкции; 

- дату утверждения инструкции; 

- дату и номер внесения изменения (при необходимости); 

- срок действия инструкции; 

- данные по истории инструкции (номер и дату прежнего варианта и номера и даты внесения 
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всех изменений); 

b) специальные данные: 

- область применения инструкции (при необходимости, указание на области, на которые она не 

распространяется); 

- перечень лиц (должностей, подразделений), на которые распространяется инструкция; 

- требования к охране окружающей среды (при необходимости) с указанием мер защиты или со 

ссылкой на соответствующие документы; 

- требования техники безопасности и производственной санитарии с указанием средств 

индивидуальной защиты; 

- перечень документов, связанных с данной инструкцией; 

- термины и определения (при необходимости); 

- содержание инструкции (для инструкций большого объема); 

с) основное содержание инструкции в форме пронумерованной последовательности действий с 

указанием требуемых материалов, оборудования, приборов и документации; 

d) прочие данные, например, периодичность обработки оборудования и помещений и пр.; 

e) фамилии, инициалы и должности: 

- разработчиков инструкции; 

- лиц, согласовавших и утвердивших инструкцию;  
f) приложения к инструкции.  
При наличии в инструкции графиков (рисунков) и таблиц они должны иметь сквозную 
нумерацию и наименования.  
Лица, на которые распространяется инструкция, должны пройти обучение работе по данной 
инструкции. При разработке инструкции рекомендуется готовить учебно-методический 
материал, который может прилагаться к инструкции.  
 
Форма инструкции  

Форма инструкции определяется самим предприятием. В пределах одного предприятия 
следует использовать единую форму.  
 

Инструкция по поведению в чистых помещениях (пример) 

 

предприятия  __  Инструкция № _______________________ от « » 2012 г. 

Поведение персонала в чистых помещениях 

№ ЧП/01 Версия 1 Дата 01.02.2011 

Подразделение  ___________________________________________  Разработана   
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Назначение 

Установить требования к поведению персонала в чистых помещениях с целью сведения к минимуму 

его отрицательного влияния на продукцию и процессы 

Место и время применения 

Место применения – чистые помещения. 

Время проведения – выполнение всех работ в чистом помещении, включая производство, уборку, 

техническое обслуживание, контроль параметров и пр. 

Исполнитель 

Все лица, входящие в чистое помещение 

Требования 

Перед входом в чистое помещение следует: 

- подготовиться ко входу в чистое помещение в соответствии с Инструкцией по гигиене для 

чистых помещений данного класса чистоты; 

- перед входом в чистое помещение переодеться в комплект одежды для данного класса 

чистоты, выполняя требования Инструкции по переодеванию; 

входить в чистое помещение и выходить из него только через комнату переодевания и 

- ни в коем случае не через материальный шлюз; 

- не проносить в чистое помещение еду, питье, жевательную резинку, посторонние 

лекарственные средства, не связанные с предметом производства, часы, ювелирные изделия, 

спички и табачные изделия, другие посторонние предметы; 

- перед началом работы обработать руки в перчатках струйкой раствора из бесконтактного 

дозатора, после чего не касаться руками одежды и любых предметов, за исключением 

предусмотренных технологической инструкцией; 

- выполнять работу только в соответствии с инструкцией; 

- не допускать резких и ненужных движений, вызывающих нарушение движения потоков воздуха; 

- не чихать, не кашлять, при необходимости кашлянуть или чихнуть – сделать это в салфетку, 

затем вернуться в комнату переодевания, положить салфетку в контейнер для отходов 

(использованной одежды), заменить перчатки, вернуться на рабочее место; при повторении 

доложить руководителю для принятия решения о замене работника и оценке состояния его 

здоровья; 

- не допускать ненужных разговоров; 
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- не разговаривать, находясь над продуктом или работая в ламинарных зонах помещений № ; 

- после случайного или вынужденного касания какого-либо предмета повторить обработку рук; 

- о любых нарушениях докладывать руководству по радиотелефону. 

Лицо, контролирующее выполнение инструкции 

Утверждена (подпись)  _________________________  

Дата введения в действие  _______________  Взамен  ______________  

стр.   из   
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