ИЗ ОПЫТА ОРГАНИЗАЦИИ СЛУЖБЫ КАЧЕСТВА
 НА СТАВРОПОЛЬСКОМ ЗАО «БИОКОМ»

Аннотация: данная статья посвящена практическим аспектам обеспечения качества на биотехнологическом предприятии. В статье рассмотрены сферы ответственности подразделений службы качества и способы ее надлежащего функционирования.

Надлежащая производственная практика GMP (Good Manufacturing Practices) – это компонента системы обеспечения качества биотехнологического производства, отвечающая за создание условий, в которых продукты постоянно производятся и контролируются в соответствии с установленными стандартами.
В доиндустриальную эпоху не существовало стандартов качества биотехнологических препаратов. Первый закон о качестве пищевых продуктов и медикаментов был принят в США в 1906 г. (Food and Drug Act), а в 1938 году был введен в действие Федеральный закон (Federal Food, Drug and Cosmetic Act), действующий, с многими изменениями и дополнениями, до сих пор.
Во многих странах правила GMP имеют силу Закона. В Российской Федерации до настоящего дня соответствие правилам GMP не является законодательным требованием для получения лицензии на биотехнологическое производство. Одним из самых ожидаемых событий для Российской Федерации был переход российских производителей на стандарты GMP с 1 января 2014 года. В виду отсутствия инспектората, полной подзаконной базы и международного признания было принято решение о переносе окончательного срока перехода на новые стандарты на 1 января 2016 г. 
По состоянию на март 2015 года аттестацию по российским стандартам GMP получили не более 20 производственных площадок, тогда как в России их около 500.
 ЗАО «Биоком» (город Ставрополь) является одним из немногих фармацевтических предприятий, аттестованным согласно требованием GMP Евросоюза. Система обеспечения качества ЗАО «Биоком» также аттестована на соответствие стандарта ИСО 9001 (ISO 9001), имеет аттестат Международной Сети Сертификации IQNet (штаб-квартира организации г. Берн, Швейцария).
В 2011 году АО «Биоком» впервые в России успешно прошел аудит Всемирной организации здравоохранения (ВОЗ) и получил право поставлять препарат против туберкулеза «Циклосерин капсулы 250 мг» на международный фармацевтический рынок.
История ЗАО «Биоком» началась в 1991 года с производства иммунобиоло-гических препаратов. В 2001 году была произведена масштабная реконструкция завода, в декабре 2004 года новый производственный комплекс был сдан государственной комиссии. 
[bookmark: _GoBack]Руководство ЗАО  «Биоком»  со дня основания осуществляет кандидат медицинских наук Сергеев Александр Александрович, академик Академии медико-технических наук, талантливый руководитель, чьи организаторские способности, профессиональный опыт и деловые качества позволили компании быстрыми темпами завоевать деловую репутацию и прочные позиции на фармацевтическом рынке.
В настоящее время портфель ЗАО «Биоком» составляют 37 препаратов собственной импортозамещающей номенклатуры  и 3 препарата контрактного производства с транснациональными зарубежными компаниями.
ЗАО «Биоком» представляет собой прогрессивное фармацевтическое предприятие, оснащенное современным импортным оборудованием и внедрившее корпоративную систему управления качеством, соответствующую стандартам  качества GMP Евросоюза. 
В  службу качества  предприятия входят несколько подразделений: отдел обеспечения качества, отдел контроля качества, химико-аналитическая, микробиологическая  и внутрипроизводственная лаборатории.
Отдел контроля качества на предприятии обеспечивает следующий результат: никакой материал не допускается для использования в производстве биотехнологического препарата и ни один готовый продукт не получает разрешения на реализацию, пока их качество не будет признано удовлетворяющим установленным требованиям.
Функции отдела обеспечения качества (ООК) более разнообразны и масштабны, этот отдел непосредственно обеспечивает функционирование и развитие системы обеспечения качества в производстве и контроле биотехнологических  препаратов согласно требованиям Правил GMP Евросоюза, ГОСТ Р ИСО 9001-2008 и других международных стандартов качества.
Основной задачей отдела обеспечения качества на предприятии является разработка и поддержание в функционирующем состоянии совокупности и взаимосвязи процессов и процедур, направленных на поддержание качества процессов производства и контроля и получение гарантированного высокого качества для всех выпускаемых на предприятии препаратов. 
Этот отдел претворяет во внутрифирменной политике в области качества все обязательные требования, исходящие от национальных контрольно-разрешительных органов в производстве и обращении биотехнологических препаратов.
ООК осуществляет контроль практического выполнения всеми работниками предприятия задач в области обеспечения качества, разрабатывает общую концепцию системы менеджмента качества (СМК) на предприятии, излагая ее в Руководстве по качеству.
Сотрудники ООК разрабатывают общих функциональные процедуры, описывающих основные составляющие системы качества: система документации, контроль изменений, обучение персонала, правила гигиены, проведение валидации, выпуск продукта, действия при рекламациях, проведение самоинспекций и др.
Помимо письменных процедур, отдел обеспечения качества разрабатывает адекватную систему нормативной документации, а также формы и образцы регистрационных документов, например регистрационные журналы, протоколы, акты, отчеты, извещения, уведомления и т.д.
ООК осуществляет координацию и руководство проведением квалификации технологического оборудования, систем обеспечения производства, измерительных и испытательных приборов и проводит валидацию технологических процессов.
Отдел проводит периодические внутренние аудиты производственных и вспомогательных подразделений на предмет соблюдения требований Правил GMP Евросоюза и требований ГОСТ Р ИСО 9001-2008.
Одной из наиважнейших функций Отдел обеспечения качества (ООК)  является комплексная проверка перед выпуском в реализацию серии готового продукта полноты и правильности документации по серии, т.е. досье на серию.
Путем регистрации всех отклонений и происшествий в производстве и контроле, которые могут повлиять на качество готового продукта, и их последующего анализа, ООК проводит корректирующие мероприятия для устранения причин этих отклонений. Для поддержания СМК в валидированном состоянии ООК ведет систему контроля изменений.
В случае поступления в адрес предприятия рекламаций ООК руководит их расследованием и проводит корректирующие мероприятия для устранения их причин.
Отдел обеспечения качества составляет соглашения по обеспечению качества с поставщиками сырья и материалов, составляет регулярные отчеты о состоянии обеспечения качества на предприятии и представляет их высшему руководству, а также проводит периодическое обучение и повышение квалификации сотрудников предприятия в области управления качеством.
В современной действительности надлежащая производственная деятельность биотехнологического предприятия невозможна в отсутствие отдела контроля качества, укомплектованного профессиональными опытными сотрудниками, являющимися гарантом качества выпускаемой продукции как для собственников предприятия, так и для его конечных потребителей. 

