
50

Технические газы, № 2, 2012

ã И.П. Подгорный

УДК 621.593(083)

И.П. Подгорный
Частное акционерное общество «Харьковский автогенный завод», ул. Автогенная, 10, г. Харьков, Украина, 61046
e�mail: i.podgornyi@emu.com.ua

АКТУАЛЬНЫЕ ПРОБЛЕМЫ ПРОИЗВОДСТВА МЕДИЦИНСКОГО ГАЗООБРАЗНОГО
КИСЛОРОДА

Ме ди ци нс кий га зо об раз ный кис ло род яв ля ет ся од ним из са мых расп ро ст ра нён ных
ле ка р ствен ных средств. Его про из во д ство предс тав ля ет со бой важ ней шую от -
расль фар ма цев ти чес кой про мыш лен нос ти. Обес пе че ние его вы со ко го ка че ст ва в
про цес се по лу че ния — ак ту аль ная за да ча для предп ри я тий кри о ген но го про из во д -
ства кис ло ро да. Для это го на конк рет ном предп ри я тии не об хо ди мо внед рять сис -
те му обес пе че ния ка че ст ва при про из во д стве ле ка р ствен ных средств (СОК). Глав -
ной сос тав ля ю щей СОК яв ля ет ся над ле жа щая про из во д ствен ная прак ти ка (Good
Manufacturing Practice, GMP). По ка за но, как ор га ни зо вать про из во д ство ме ди ци н�
с ко го га зо об раз но го кис ло ро да с учё том тре бо ва ний GMP.
Клю че вые сло ва: Кис ло род ме ди ци нс кий га зо об раз ный. Ле ка р ствен ное сред ство.
Над ле жа щая про из во д ствен ная прак ти ка. Сис те ма обес пе че ния ка че ст ва. Бал ло ны.
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ACTUAL PROBLEMS OF MEDICAL GAS OXYGEN PRODUCTION

Medical gas oxygen is one of the most popular medicines. Its production is the major branch
of the pharmaceutical industry. Provision of its high quality in the process of obtaining is an
actual problem for companies of cryogenic oxygen production. For this purpose a concrete
enterprise necessary to implement a quality assurance system in the production of medici-
nal products (QAS). The main component of the QAS is good manufacturing practice (Good
Manufacturing Practice, GMP). It is shown how to organize the production of medical oxy-
gen gas with the requirements of GMP.
Keywords: Oxygen gas medical.  Medicinal products. Good Manufacturing Practices.
(GMP). Quality assurance system. Cylinders.

1. ВВЕ ДЕ НИЕ

Га ран ти ей со от ве т ствия про из во ди мых ле ка р -
ствен ных средств сво е му наз на че нию и предъ яв ля е -
мым к ним тре бо ва ни ям, с целью не до пу ще ния рис ков
для пот ре би те лей из�за на ру ше ний ус ло вий про из во д -
ства ле ка р ствен ных средств, слу жит соб лю де ние на -
ци о наль но го и меж ду на род но го стан дар тов по над ле -
жа щей про из во д ствен ной прак ти ке (Good
Manufactu�ring Practice — GMP).

В ми ро вой прак ти ке про из во д ства ме ди ци нс ко го
га зо об раз но го кис ло ро да ис то ри чес ки сло жи лось так,
что из го то ви те ля ми дан но го ле ка р ствен но го сред ства
яв ля ют ся про из во ди те ли тех ни чес ких га зов.

Тра ги чес кое со бы тие, про и зо шед шее в ян ва ре 2010
го да в 7�ой го ро дс кой кли ни чес кой боль ни це г. Лу га нс ка
(Ук ра и на), подт вер ди ло тот факт, что на ру ше ние пра -
вил GMP при про из во д стве ме ди ци нс ко го га зо об раз -
но го кис ло ро да в бал ло нах под вер га ет опас нос ти не
толь ко па ци ен тов, ис поль зу ю щих дан ный пре па рат,
но и ме ди ци нс кий пер со нал. И это, нес мот ря на то,
что с 1�го ян ва ря 2009 г. в Ук ра и не обо рот и

производство ле ка р ствен ных средств осу ще с твля ют ся
сог лас но GMP.

Про це ду ра по лу че ния раз ре ше ния в Ук ра и не на
про из во д ство тра ди ци он ных ле ка р ствен ных средств, к
ко то рым от но сит ся и ме ди ци нс кий га зо об раз ный кис -
ло род, ана ло гич на про це ду рам, ко то рые при ме ня ют ся
в Рос сийс кой Фе де ра ции, стра нах Ев ро пейс ко го Со -
ю за и СНГ. По тен ци аль ный ли цен зи ат, же ла ю щий
выпускать ме ди ци нс кий га зо об раз ный кис ло род, дол -
жен за ре ги ст ри ро вать (сер ти фи ци ро вать) свой про из -
во ди мый в бу ду щем кис ло род в ор га не ре ги ст ра ции
(сер ти фи ка ции), а за тем по лу чить в ус та нов лен ном
по ряд ке ли цен зию на его про из во д ство и ре а ли за цию
как ле ка р ствен но го сред ства.

2. ОС НОВ НЫЕ ЭТА ПЫ РАЗ РА БОТ КИ И 
ВНЕД РЕ НИИ GMP 

В 1963 г. в США бы ла раз ра бо та на пер вая ре дак -
ция пра вил GMP. Её ут ве рж де ние сос то я лось лишь в
1978 г. При ня тие GMP в пер вой ре дак ции Все мир -
ной ор га ни за ци ей ох ра ны здо ровья (ВО ОЗ) бы ло
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осу ще с твле но в 1979 г. 
В 1991 г. бы ла вве де на в действие пер вая ре дак -

ция GMP в стра нах ЕС и СССР (РД 64�125�91). В
Ук ра и не в 1996 г. по я вил ся за кон «О ле ка р ствен ных
сред ствах» [1]. Со вет по сот руд ни че ст ву в об лас ти
здра во ох ра не ния стран СНГ в 1997 г. соз дал ра бо чую
груп пу по раз ра бот ке ме то ди чес ких ука за ний для
стран СНГ по GMP. 

В Ук ра и не в 1998 г. всту пи ла в си лу пер вая ре -
дак ция НД «Над ле жа щая про из во д ствен ная прак ти ка
GMP». В 2000 г. при нят за кон Ук ра и ны «О ли цен зи -
ро ва нии оп ре де лен ных ви дов хо зяй ствен ной де я тель -
нос ти». С 1�го ян ва ря 2009 г. в Ук ра и не вве де но об -
ра ще ние ле ка р ствен ных средств сог лас но тре бо ва ни -
ям GMP и дру гих до ку мен тов, гар мо ни зи ро ван ных с
со от ве т ству ю щи ми ди рек ти ва ми ЕС и ВО ОЗ.

3. СПО СО БЫ ПРО ИЗ ВО Д СТВА 
МЕ ДИ ЦИ НС КО ГО ГА ЗО ОБ РАЗ НО ГО 
КИС ЛО РО ДА

Спо соб по лу че ния ме ди ци нс ко го га зо об раз но го
кис ло ро да чёт ко и од ноз нач но стан дар ти зо ван. В [2]
ука за но, что ме ди ци нс кий га зо об раз ный кис ло род —
про дукт, по лу ча е мый из ат мос фер но го воз ду ха спо со -
бом низ ко тем пе ра тур ной рек ти фи ка ции.

Ме ди ци нс кий га зо об раз ный кис ло род в бал ло нах
мо жет про из во дить ся по двум тех но ло ги чес ким схе мам:

– сжа тие и га зи фи ка ция ме ди ци нс ко го жид ко го
кис ло ро да в ап па ра тах бло ка раз де ле ния воз ду ха и на -
пол не ние бал ло нов;

– сжа тие и га зи фи ка ция ме ди ци нс ко го жид ко го
кис ло ро да в га зи фи ка ци он ной ус та нов ке и на пол не -
ние бал ло нов.

Бо лее пред поч ти тель ным с точ ки зре ния бе зо пас -
нос ти яв ля ет ся про из во д ство ме ди ци нс ко го га зо об -
раз но го  кис ло ро да с по мощью кри о ген но го га зи фи ка -
то ра для па ци ен тов и ме ди ци нс ко го пер со на ла в свя зи
с от су т стви ем вы со ко го дав ле ния кис ло ро да и опе ра -
ций по зап рав ке его в бал ло ны. Дан ный спо соб про из -
во д ства счи та ет ся и эко но ми чес ки вы год ным, по�
с коль ку поз во ля ет су ще ст вен но умень шить транс -
пор�т ные зат ра ты и иск лю чить рас хо ды на га зи фи ка -
цию и зап рав ку кис ло ро да в бал ло ны [3].

Су ще ст ву ют дру гие фи зи чес кие и хи ми чес кие
спо со бы про из во д ства га зо об раз но го кис ло ро да. Но в
на ше вре мя кис ло род, по лу чен ный эти ми аль тер на -
тив ны ми спо со ба ми, не мо жет яв лять ся ме ди ци нс ким
га зо об раз ным кис ло ро дом по двум при чи нам:

– во�пер вых, от су т ству ют ут ве рж дён ные Ми нис -
те р ством ох ра ны здо ровья Ук ра и ны (МО ЗУ) фар ма -
ко пей ные статьи и дру гие нор ма тив ные до ку мен ты,
рег ла мен ти ру ю щие про из во д ство ме ди ци нс ко го га зо -
об раз но го кис ло ро да спо со бом, от лич ным от спо со ба
низ ко тем пе ра тур ной рек ти фи ка ции ат мос фер но го
воз ду ха по ДСТУ ГОСТ 5583:2009;

– во�вто рых, не су ще ст ву ют за ре ги ст ри ро ван ные
МО ЗУ ле ка р ствен ные сред ства «кис ло род ме ди ци н�
с кий га зо об раз ный», про из во ди мые ме то дами, от лич -
ными от спо со ба, ука зан но го в ГОСТ 5583�78.

В Ук ра и не в нас то я щий мо мент не ко то ры ми ком -
мер чес ки ми ле чеб ны ми уч реж де ни я ми эксплу а ти ру -
ют ся так на зы ва е мые кон це нт ра то ры кис ло ро да за ру -
беж но го про из во д ства. Это ус та нов ки для по лу че ния
га зо об раз но го кис ло ро да спо со бом ко рот ко цик ло вой
без наг рев ной  адсорбции с мак си маль ным со дер жа -
ни ем кис ло ро да в кис ло ро де 95 % объ ём ных. Ле чеб -
ные уч реж де ния, эксплу а ти ру ю щие кон це нт ра то ры
кис ло ро да, фак ти чес ки яв ля ют ся и про из во ди те ля ми
ле ка р ствен но го сред ства «кис ло род ме ди ци нс кий га -
зо об раз ный из ад со рб ци он но го кон це нт ра то ра».
Здесь воз ни ка ют два обс то я тель ства.

Пер вое из них обус лов ле но тем, что в со от ве т -
ствии с частью пер вой статьи 9 за ко на «О ле ка р -
ствен ных сред ствах» к при ме не нию в Ук ра и не они до -
пус ка ют ся пос ле их го су да р ствен ной ре ги ст ра ции.
Сле до ва тель но, ле ка р ствен ное сред ство «кис ло род
ме ди ци нс кий га зо об раз ный из кон це нт ра то ра кис ло -
ро да», про из во ди мое ле чеб ным уч реж де ни ем, долж но
прой ти про це ду ру ре ги ст ра ции в ус та нов лен ном по -
ряд ке до на ча ла его про из во д ства и при ме не ния. Вто -
рое выз ва но тем, что в со от ве т ствии с частью пер вой
статьи 10 ука зан но го за ко на Ук ра и ны про из во д ство
ле ка р ствен ных средств осу ще с твля ет ся фи зи чес ки ми
или юри ди чес ки ми ли ца ми на ос но ва нии ли цен зии.
Сог лас но это му, ле чеб ное уч реж де ние, ко то рое пред -
по ла га ет эксплу а ти ро вать кон це нт ра тор кис ло ро да,
долж но по лу чить ли цен зию на про из во д ство ле ка р -
ствен но го сред ства — «кис ло род ме ди ци нс кий га зо -
об раз ный».

На дан ный мо мент в Го су да р ствен ном ре ест ре ле -
ка р ствен ных средств зна чат ся толь ко кис ло род ме ди -
ци нс кий га зо об раз ный в бал ло нах вмес ти мостью от 1 л
до 40 л и кис ло род ме ди ци нс кий га зо об раз ный, по лу -
ча е мый из кри о ген но го га зи фи ка то ра.

Ми ро вой опыт фар ма ко ло ги чес ко го над зо ра по -
ка зы ва ет, что от дель ные па ци ен ты по лу чи ли мно го
до ро гос то я щих уро ков от ис поль зо ва ния пре па ра тов,
ко то рые не бы ли над ле жа щим об ра зом ис сле до ва ны и
ис пы та ны. От су т ствие ста биль нос ти у пре па ра тов,
про из ве ден ных без соб лю де ния тре бо ва ний GMP и
не дос та точ но про ко нт ро ли ро ван ных, мо жет неб ла -
гоп ри ят но ска зать ся на здо ровье па ци ен тов.

4. ОБЕС ПЕ ЧЕ НИЕ КА ЧЕ СТ ВА МЕ ДИ ЦИ НС КО ГО
ГА ЗО ОБ РАЗ НО ГО КИС ЛО РО ДА

4.1. Сис те ма обес пе че ния ка че ст ва
По оп ре де ле нию ISO�8402:1994 ка че ст во — это

со во куп ность ха рак те рис тик объ ек та, от но ся щих ся к
его спо соб нос ти удов лет во рять ус та нов лен ные и
пред по ла га е мые пот реб нос ти. В кри те рии ка че ст ва
ле ка р ствен ных средств, сфор му ли ро ван ные ВО ОЗ,
вхо дят сле ду ю щие обя за тель ные эле мен ты:

– эф фек тив ность и бе зо пас ность при ме не ния ле -
ка р ствен ных средств;

– со от ве т ствие ле ка р ствен ных средств тре бо ва -
ни ям нор ма тив ной ана ли ти чес кой до ку мен та ции, тех -
ни чес ким ус ло ви ям, ус та нав ли ва ю щим тща тель но
отоб ран ные нор мы, ме то ды конт ро ля.
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Пос коль ку не воз мож но про ко нт ро ли ро вать каж -
дый на пол нен ный ме ди ци нс ким га зо об раз ным кис ло -
ро дом бал лон, осо бое зна че ние при об ре та ет обес пе -
че ние и удос то ве ре ние ка че ст ва дан но го ле ка р ствен -
но го сред ства. В ми ро вой фар ма цев ти чес кой прак ти -
ке сло жи лось по ня тие «обес пе че ние ка че ст ва ле -
карств».

Пер вым ос но во по ла га ю щим эле мен том обес пе -
че ния ка че ст ва на на ци о наль ном уров не яв ля ет ся на -
деж ная сис те ма ли цен зи ро ва ния, под ко то рой по ни -
ма ет ся ус та нов лен ная за ко на ми и под за кон ны ми ак -
та ми сис те ма экс пер ти зы и санк ци о ни ро ва ния, пред -
ва ря ю щая про из во д ство и ре а ли за цию ле ка р ствен ных
средств на рын ке. Её под роб нее рас смот рим ни же.

Сле ду ю щим фун да мен таль ным эле мен том обес -
пе че ния ка че ст ва яв ля ет ся над ле жа щая про из во д -
ствен ная прак ти ка (GMP) ле ка р ствен ных средств. В
оп ре де ле нии, ко то рое бы ло да но GMP ВО ОЗ, при да -
ет ся осо бое зна че ние то му прин ци пу, что ка че ст во
долж но соз да вать ся во вре мя про из во д ства ле ка р -
ствен ных средств.

Над ле жа щая про из во д ствен ная прак ти ка — это
ос нов ная часть сис те мы обес пе че ния ка че ст ва, ко то -
рая га ран ти ру ет, что про дук ция пос то ян но про из во -
дит ся и конт ро ли ру ет ся по стан дар там ка че ст ва, со от -
ве т ству ю щим ее наз на че нию и ре ги ст ра ци он но му
досье. Пра ви ла GMP пред наз на че ны в пер вую оче -
редь для сни же ния рис ка, при су ще го лю бой фар ма -
цев ти чес кой про дук ции, ко то рый не мо жет быть пол -
ностью пре до тв ра щен пу тем про ве де ния ис пы та ния
го то вой про дук ции. Вто рым ос но во по ла га ю щим эле -
мен том обес пе че ния ка че ст ва ле ка р ствен ных средств
яв ля ет ся их про из во д ство в со от ве т ствии с пра ви ла ми
GMP, а так же ре гу ляр ное не за ви си мое инс пек ти ро ва -
ние предп ри я тий в це лях удос то ве ре ния то го, что
данные пра ви ла ими соб лю да ют ся. Тре тий фун да мен -
таль ный эле мент обес пе че ния ка че ст ва — не за ви си -
мый конт роль. Конт роль ка че ст ва яв ля ет ся частью
GMP, свя за нной с от бо ром проб и про ве де ни ем ис пы -
та ний, а так же с ор га ни за ци ей, до ку мен ти ро ва ни ем и
про це ду ра ми вы да чи раз ре ше ния на ре а ли за цию, ко -
то рые га ран ти ру ют, что все не об хо ди мые ис пы та ния
действи тель но про ве де ны и что сырьё и ма те ри а лы не
раз ре ше ны для ис поль зо ва ния, а про дук ция не раз ре -
ше на для про да жи или пос тав ки преж де, чем их ка че -
ст во не бу дет приз на но удов лет во ри тель ным.

На ри сун ке предс тав ле на блок�схе ма сис те мы
обес пе че нии ка че ст ва при про из во д стве ле ка р ствен -
ных средств.

5. НАД ЛЕ ЖА ЩАЯ ПРО ИЗ ВО Д СТВЕН НАЯ 
ПРАК ТИ КА

5.1. Нор ма тив ные до ку мен ты по над ле жа щей 
про из во д ствен ной прак ти ке

Каж дый из эле мен тов обес пе че ния ка че ст ва ле -
ка р ствен ных средств оди на ко во зна чим для сис те мы в
це лом. По э то му не дос та точ но фор маль но вы пол нять
все ука зан ные ви ды де я тель нос ти, их на до осу ще ст -
влять эф фек тив но. Ме ха низ мы и пра ви ла, обес пе чи -

ва ю щие эту эф фек тив ность, вы ра бо та ны и от ра же ны
как в до ку мен тах ВО ОЗ, так и в за ко но да тель ных,
нор ма тив но�пра во вых ак тах и стан дар тах Ук ра и ны. 

Прин ци пы и тре бо ва ния GMP из ло же ны в сле ду -
ю щих до ку мен тах:

–  За кон Ук ра и ны «О ле ка р ствен ных сред ствах».
– Ли цен зи он ные ус ло вия на осу ще с твле ние хо -

зяй ствен ной де я тель нос ти по про из во д ству ле ка р -
ствен ных средств.

– Ру ко во д ство «Ле ка р ствен ные сред ства. Над -
ле�жа щая про из во д ствен ная прак ти ка» [4].

На эта пе про из во д ства ме ди ци нс ко го га зо об раз -
но го кис ло ро да не об хо ди мо сле до вать ука зан но му Ру -
ко во д ству. Конк рет ные тре бо ва ния GMP, предъ яв ля -
е мые к про из во д ству ме ди ци нс ко го га зо об раз но го
кис ло ро да, из ло же ны в при ло же нии 6 «Ме ди ци нс кие
га зы» к дан но му Ру ко во д ству.

Соб лю де ние тре бо ва ний Ру ко во д ства, рег ла мен -
ти ру ю щих прин ци пы и пра ви ла GMP, не об хо ди мо для:

– обес пе че ния ка че ст ва ме ди ци нс ко го га зо об раз -
но го кис ло ро да;

– про ек ти ро ва ния предп ри я тий по про из во д ству
ме ди ци нс ко го га зо об раз но го кис ло ро да;

– соз да ния сис тем ка че ст ва на предп ри я ти ях, про -
из во дя щих ме ди ци нс кий га зо об раз ный кис ло род (ана -

Сис те ма обес пе че ния ка че ст ва
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ло гич но стан дар там ISO се рии 9000 на предп ри я ти ях
не фар ма цев ти чес ко го про фи ля);

– рег ла мен та ции про из во д ства ле ка р ствен ных
средств;

– обу че ния пер со на ла.

5.2. Ос нов ные прин ци пы над ле жа щей про из во д -
ствен ной прак ти ки

Ос нов ные прин ци пы над ле жа щей про из во д ствен -
ной прак ти ки сводятся к сле ду ю щим тре бо ва ни ям:

1. Обес пе че ние га ран тии со от ве т ствия про из во д -
ства и конт ро ля про дук ции ре ги ст ра ци он но му досье и
её наз на че нию.

2. Ор га ни за ция из го тов ле ния ле ка р ствен но го сред -
ства с од нов ре мен ным конт ро лем его ка че ст ва.

В со от ве т ствии с прин ци па ми над ле жа щей про из -
во д ствен ной прак ти ки для обес пе че ния ка че ст ва про -
из во ди мо го предп ри я ти ем ме ди ци нс ко го га зо об раз но -
го кис ло ро да долж ны вы пол не няться сле ду ю щие ор -
га ни за ци он ные и тех ни чес кие ме роп ри я тия:

– Чёт кое оп ре де ле ние обя зан нос тей и от ве т ствен-
нос ти ру ко во ди те лей и всех сот руд ни ков пред�
п ри я тия. По ни ма ние всем кол лек ти вом и, в пер вую
оче редь, ру ко во ди те лем предп ри я тия, пер вос те пен -
ной ро ли сис те мы обес пе че ния ка че ст ва в про из во д -
стве ме ди ци нс ко го га зо об раз но го кис ло ро да.

– До ку мен таль ное оформ ле ние всех про цес сов про -
из во д ства, конт ро ля ка че ст ва в конк рет ной, ис чер пы ва -
ю щей и по нят ной для каж до го ра бот ни ка фор ме с де -
та ли за ци ей каж дой опе ра ции или каж до го тре бо ва ния
так, что бы лю бое действие вы пол ня лось в со от ве т -
ствии с до ку мен том, а не по уст но му рас по ря же нию
или по лич ной трак тов ке.

– Ор га ни за ция про из во д ства в со от ве т ствии с до -
ку мен та ци ей предп ри я тия и действу ю щи ми нор ма тив -
ны ми до ку мен та ми.

– Обес пе че ние конт ро ля все го про цес са про из -
во д ства и конт ро ля ка че ст ва за счёт пол но го до ку мен -
ти ро ва ния вы пол не ния всех опе раций и по лу чен ных
ре зуль та тов от при ё ма ма те ри а лов до ре а ли за ции
про дук ции.

– Проведение конт роля ис ход ных и упа ко воч ных
ма те ри а лов (сталь ных бал ло нов), тех но ло ги чес ких
па ра мет ров и го то вой про дук ции в со от ве т ствии с ус -
та нов лен ны ми тре бо ва ни я ми. 

– Вы пол не ние тре бо ва ний к по ме ще ни ям, обо -
ру до ва нию и про цес сам с учё том про ек та про из во д -
ства, со от ве т ству ю ще го нор ма тив ным до ку мен там.

– Комп лек тация про из во д ства пер со на лом, име -
ю щим не об хо ди мую под го тов ку, ква ли фи ка цию и соб -
лю да ю щим тех но ло ги чес кую дис цип ли ну.

– Обя за тель ное и точ ное вы пол не ние пер со на -
лом сво их обя зан нос тей, при ка зов, рас по ря же ний и
дру гих до ку мен тов, а так же ин фор ми ро ва ние ру ко во д -
ства о си ту а ци ях, свя зан ных с не вы пол не ни ем по ру -
чен но го де ла. 

– Пос то ян ный ана лиз ка че ст ва про дук ции, слу ча -
ев отк ло не ния от ме то дик и при чин рек ла ма ций; ор га -
ни за ция от зы вов про дук ции, не со от ве т ству ю щей тре -
бо ва ни ям; ана лиз рис ков и оп ре де ле ние кри ти чес ких

то чек; про ве де ние са мо и нс пек ций, т.е. на ли чие пос то -
ян ной об рат ной свя зи меж ду ре зуль та та ми ра бо ты, с
од ной сто ро ны, и тех но ло ги чес ким про цес сом, пер со -
на лом, ма те ри а ла ми и дру ги ми ре сур са ми, с дру гой.

– Обес пе че ние чис то ты на про из во д стве, вы пол -
не ние пра вил лич ной ги ги е ны пер со на лом.

5.3. Сред ства для внед ре ния над ле жа щей про из во д -
ствен ной прак ти ки

Ре а ли за ция прин ци пов над ле жа щей про из во д -
ствен ной прак ти ки у про из во ди те ля ме ди ци нс ко го га -
зо об раз но го кис ло ро да воз мож на толь ко при ус ло вии
на ли чия сле ду ю ще го:

– обу чен ного пер со нала, име ю щего не об хо ди мую
ква ли фи ка цию;

– со от ве т ству ю щих по ме ще ний и пло ща дей;
– не об хо ди мо го обо ру до ва ния и пра виль но го его об�

с лу жи ва ния;
– над ле жа щих ма те ри а лов, кон тей не ров, мо ноб ло -

ков, бал ло нов и эти кето к;
– ут ве рж ден ных стан да рт ных ра бо чих ме то ди к и

инструк ций;
– со от ве т ству ю щего су ще ст ву ю щим пра ви лам хра -

не ния и транс пор ти ров ки ме ди ци нс ко го га зо об раз но го
кис ло ро да.

5.4. Ос нов ные тре бо ва ния над ле жа щей про из во д -
ствен ной прак ти ки

1. Все про из во д ствен ные про цес сы долж ны быть
чет ко оп ре де ле ны, их сле ду ет сис те ма ти чес ки пе ре�
с мат ри вать с уче том на коп лен но го опы та.

2. Долж на быть про де мо н стри ро ва на воз мож ность
пос то ян но го про из во д ства ме ди ци нс ко го га зо об раз но го
кис ло ро да не об хо ди мо го ка че ст ва сог лас но ме то ди ке
его конт ро ля.

3. Долж ны быть в на ли чии все ука зан ные в 5.3
сред ства для GMP.

4. Инструк ции и ме то ди ки долж ны быть из ло же -
ны в фор ме рас по ря же ний чет ко, од ноз нач но и кон�
к рет но с учё том опе ра ци й тех но ло ги чес ко го про цес са.

5. Пер со нал дол жен быть обу чен пра виль но му вы -
пол не нию опе ра ций тех но ло ги чес ко го про цес са в со от -
ве т ствии со сво и ми долж но ст ны ми обя зан нос тя ми.

6. При про из во д стве сле ду ет сос тав лять про то ко -
лы ру ко пис ным спо со бом или с ис поль зо ва ни ем за пи -
сы ва ю ще го при бо ра для подт ве рж де ния, что действи -
тель но про й де ны все ста дии, ко то рые тре бу ют ус та -
нов лен ные ме то ди ки и инструк ции, а так же то, что ко -
ли че ст во и ка че ст во про дук ции от ве ча ют зап ла ни ро -
ван ным нор мам. Лю бые зна чи тель ные отк ло не ния
долж ны быть зап ро то ко ли ро ва ны и ис сле до ва ны.

7. Про то ко лы про из во д ства, поз во ля ю щие про�
с ле дить ис то рию про из во д ства се рии (пар тии), хра -
нят ся в по нят ной и дос туп ной фор ме.

8. Долж на быть в на ли чии сис те ма от зы ва лю бой
се рии про дук ции из про да жи или пос тав ки.

9. Сле ду ет рас смат ри вать рек ла ма ции на про дан ную
про дук цию, вы яв лять слу чаи де фек тов ка че ст ва и при ни -
мать со от ве т ству ю щие ме ры как по де фе кт ной про дук -
ции, так и с целью пре до тв ра ще ния по доб ных слу ча ев.
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5.5. Тре бо ва ния над ле жа щей прак ти ки к про из во д -
ствен ным (тех но ло ги чес ким) про цес сам получения
ме ди ци нс ко го га зо об раз но го кис ло ро да

Для ор га ни за ции про из во д ствен ных про цес сов
долж ны быть чёт ко ус та нов ле ны:

– сос тав обо ру до ва ния и его кри ти чес кие эле мен -
ты, ко то рые в про цес се про из во д ства мо гут пов ли ять на
ка че ст во ме ди ци нс ко го га зо об раз но го кис ло ро да;

– ста дии тех но ло ги чес ко го про цес са, ко то рые в
про цес се про из во д ства мо гут пов ли ять на ка че ст во
про дук та; 

– ста дии под го тов ки бал ло нов к на пол не нию; их
зап рав ки; га зи фи ка ции и на пол не ния;

– кри ти чес кие па ра мет ры тех но ло ги чес ко го про -
цес са, т.е. па ра мет ры, ко то рые в про цес се про из во д -
ства не об хо ди мо под дер жи вать в пре де лах за ра нее ус -
та нов лен ных ди а па зо нов.

Кри ти чес кие ста дии про из во д ствен но го про цес са и
су ще ст вен ные его из ме не ния долж ны прой ти ва ли да -
цию, т.е. про вер ку, инс пек цию, ква ли фи ка цию, иден ти -
фи ка цию и до ку мен таль ное подт ве рж де ние то го, что
про цесс на дан ной ста дии про ис хо дит в рам ках ус та -
нов лен ных па ра мет ров и мо жет осу ще с твлять ся эф -
фек тив но с восп ро из во ди мым ре зуль та том и при во -
дить к по лу че нию ме ди ци нс ко го га зо об раз но го кис ло -
ро да, ко то рый со от ве т ству ет за ра нее ут ве рж дён ным
ме то ди кам конт ро ля ка че ст ва.

5.6. Тре бо ва ния над ле жа щей про из во д ствен ной
прак ти ки к пер со на лу

Они в ос нов ном сво дят ся к на ли чию: 
– дос та точ но го ко ли че ст ва обу чен но го пер со на -

ла, име ю ще го ба зо вое об ра зо ва ние в за ви си мос ти от
долж но ст ных обя зан нос тей и про шед шего спе ци аль -
ное обу че ние по ос но вам те о рии и прак ти ки GMP,
воп ро сам ох ра ны тру да;

– упол но мо чен но го ли ца�спе ци а лис та с пол ным
выс шим фар ма цев ти чес ким (хи ми чес ким, би о ло ги -
чес ким или би о тех но ло ги чес ким) об ра зо ва ни ем и ста -
жем ра бо ты по спе ци аль нос ти не ме нее 2 лет в сфе ре
про из во д ства, конт ро ля ка че ст ва или про из во д ства кис -
ло ро да ме ди ци нс ко го га зо об раз но го, на ко то ро го воз -
ло же на от ве т ствен ность за функ ци о ни ро ва ние сис те -
мы обес пе че ния ка че ст ва ле ка р ствен ных средств при
их про из во д стве;

– груп пы са мо и нс пек ций про из во д ства ме ди ци н�
с ко го га зо об раз но го кис ло ро да (ми ни мум три че ло ве -
ка из чис ла ИТР).

5.7. Тре бо ва ния над ле жа щей про из во д ствен ной
прак ти ки к обу че нию пер сона ла

1. Пос то ян ное, оп ре де лен ное пе ри о дич ностью обу -
че ние все го пер со на ла, ко то рый мо жет пов ли ять на ка -
че ст во ме ди ци нс ко го га зо об раз но го кис ло ро да.

2. Раз ра бот ка и ут ве рж де ние упол но мо чен ным ли -
цом прог рамм обу че ния и тес тов для про вер ки зна ний
пер со на ла.

3. Ви ды обу че ния пер со на ла, про во ди мо го упол но -
мо чен ным ли цом:

– пер вич ное при при ё ме на ра бо ту (ос но вы те о рии

и прак ти ки GMP);
– пла но вое (в со от ве т ствии с зак реп лён ны ми долж -

но ст ны ми обя зан нос тя ми).
4. Про вер ка зна ний пер со на ла упол но мо чен ным ли -

цом с по мощью тес ти ро ва ния.
5. Обу че ние упол но мо чен но го ли ца в Го су да р ствен -

ном учеб ном цент ре над ле жа щей про из во д ствен ной и
дист рибь ю то рс кой прак ти ки.

6. Внеш нее обу че ние груп пы са мо и нс пек ций (внут -
рен не го ау ди та).

5.8. Тре бо ва ния над ле жа щей про из во д ствен ной
прак ти ки к до ку мен та ции

В сис те му до ку мен та ции про из во д ства ме ди ци н�
с ко го га зо об раз но го кис ло ро да вхо дит:

1. До ку мен та ция для ре ги ст ра ции ме ди ци нс ко го
га зо об раз но го кис ло ро да (ре ги ст ра ци он ное досье):

– Опи са ние тех но ло ги чес ко го про цес са из го тов ле -
ния ле ка р ствен но го сред ства или тех но ло ги чес кий рег -
ла мент (раз ра ба ты ва ет ся в со от ве т ствии с ру ко во д -
ством «Ле ка р ствен ные сред ства. Тех но ло ги чес кий
про цесс. До ку мен та ция» [5].

– Ме то ди ка конт ро ля ка че ст ва ле ка р ствен но го сред-
ства (раз ра ба ты ва ет ся в со от ве т ствии с действу ю щи -
ми ме то ди чес ки ми ука за ни я ми МО ЗУ).

– Инструк ция по при ме не нию ле ка р ствен но го сред -
�ства (раз ра ба ты ва ет ся в со от ве т ствии с действу ю щи ми
ме то ди чес ки ми ука за ни я ми МОЗУ).

2. До ку мен та ция для по лу че ния ли цен зии на про -
из во д ство ме ди ци нс ко го га зо об раз но го кис ло ро да:

– Досье про из во д ствен но го участ ка (раз ра ба ты -
ва ет ся в со от ве т ствии с ру ко во д ством «Ле ка р ствен -
ные сред ства. Досье про из во д ствен но го участ ка» [6]).

– Тех но ло ги чес кий рег ла мент (раз ра ба ты ва ет ся
в со от ве т ствии с ру ко во д ством [5]).

3. До ку мен та ция сис те мы обес пе че ния ка че ст ва.
В эту сис те му вхо дят стан да рт ные ра бо чие ме то -

ди ки (да лее СРМ), оп ре де ля ю щие сос тав, со дер жа -
ние, по ря док раз ра бот ки, сог ла со ва ния, ут ве рж де ния,
расп ро ст ра не ния и пе рес мот ра GРМ и дру гих до ку -
мен тов, обес пе чи ва ю щих ка че ст во ле ка р ствен но го
сред ства (раз ра ба ты ва ют ся в со от ве т ствии с ру ко во д -
ством [3]).

4. Прин ци пы про из во д ствен ной тех но ло ги чес кой
нор ма тив ной до ку мен та ции:

– Ми ни ми зация воз мож ности по яв ле ния оши бок
пер со на ла при уст ной пе ре да че ин фор ма ции.

– Пре дос та вление пер со на лу чёт ких инструк ций
по про ве де нию действий, опе ра ций.

– Обес пе чение прос ле жи ва е мости ис то рии каж -
дой се рии (пар тии) ме ди ци нс ко го га зо об раз но го кис -
ло ро да.

5. Сос тав про из во д ствен ной до ку мен та ции, вклю -
ча ю щий:

– Стан да рт ные ра бо чие ме то ди ки под го тов ки обо -
ру до ва ния, сырья, бал ло нов; из го тов ле ния се рии ме ди -
ци нс ко го га зо об раз но го кис ло ро да, от бо ра проб (сырья,
го то вой про дук ции); конт ро ля ка че ст ва (сырья, ма те ри а -
лов, го то вой про дук ции, эти ке ток); от зы ва про дук ции. 

– Про то ко лы под го тов ки обо ру до ва ния и сырья;
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из го тов ле ния се рии (пар тии) ме ди ци нс ко го га зо об раз -
но го кис ло ро да, от бо ра проб (сырья, го то вой про дук -
ции);конт ро ля ка че ст ва (сырья, ма те ри а лов, го то вой
про дук ции, эти ке ток); ква ли фи ка ции (про ек та, мон та -
жа, функ ци о ни ро ва ния обо ру до ва ния); очист ки (по ме -
ще ний, обо ру до ва ния);от зы ва про дук ции с рын ка.

– Тех но ло ги чес кий рег ла мент.
– Инструк ции по эксплу а та ции обо ру до ва ния.

5.9.  Тре бо ва ния к хра не нию и транс пор ти ров ке
1. Хра не ние по рож них бал ло нов в мес те, за щи -

щён ном от неб ла гоп ри ят ных по год ных ус ло вий (на -
вес, по ме ще ние).

2. Хра нение на пол нен ных бал ло нов и транс пор ти -
ро вание пот ре би те лю та ким об ра зом, чтобы га ран ти ро -
вать их дос тав ку в чис том сос то я нии, со от ве т ству ю щем
тем ус ло ви ям, в ко то рых их бу дут ис поль зо вать.

5.10. Сис те ма от зы ва се рии (пар тии) пос тав ля е мо го
пот ре би те ля м ме ди ци нс ко го га зо об раз но го кис ло ро да

С этой целью тре бу ет ся соз дать сис те му, ко то рая
в слу чае не об хо ди мос ти поз во ля ет быст ро и эф фек -
тив но отоз вать из тор го вой се ти про дук цию с пред по -
ла га е мы ми де фек та ми, а имен но:

– наз на че ние при ка зом ли ца, от ве т ствен но го за
осу ще с твле ние и ко ор ди на цию про це ду ры от зы ва;

– раз ра бот ка и ут ве рж де ние пись мен ной ме то ди -
ки от зы ва се рии (пар тии) ме ди ци нс ко го га зо об раз но -
го кис ло ро да с пос тав ки, ко то рая долж на ре гу ляр но
про ве рять ся и при не об хо ди мос ти ак ту а ли зи ро вать ся;

– иден ти фи ци кация и хра нение от дель но отоз -
ван ной се рии (пар тии) ме ди ци нс ко го га зо об раз но го
кис ло ро да в бе зо пас ной зо не вплоть до при ня тия ре -
ше ния о даль ней ших действи ях с ней;

– п ро то ко ли ро вание всего хода со бы тий в про цес -
се от зы ва с ука за ни ем со от но ше ния меж ду ко ли че ст вом
пос тав лен ных и отоз ван ных бал ло нов.

5.11. Ра бо та с рек ла ма ци я ми на про дан ную се рию
(пар тию) ме ди ци нс ко го га зо об раз но го кис ло ро да

Не об хо ди мо соз дать сис те му, ко то рая в слу чае
вы яв ле ния де фе кт ной се рии (пар тии) ме ди ци нс ко го
га зо об раз но го кис ло ро да поз во ля ет быст ро и эф фек -
тив но ис сле до вать и при нять ме ры в от но ше нии дан -
ной се рии (пар тии), а имен но:

– наз на чить при ка зом ли цо, от ве т ствен ное за ра -
бо ту с рек ла ма ци я ми и за ре а ли за цию мер пос ле по -
лу че ния рек ла ма ции;

– раз ра бо тать и ут вер дить пись мен ную ме то ди ку,
оп ре де ля ю щую действия, ко то рые не об хо ди мо пред�
п ри нять в тех слу ча ях, ког да по лу че на рек ла ма ция от -
но си тель но де фе кт ной про дук ции, вклю чая не об хо ди -
мость при ня тия ре ше ния об её от зы ве;

– каж дая рек ла ма ция долж на быть зап ро то ко ли -
ро ва на, тща тель но ис сле до ва на и вклю че на в со от ве т -

ству ю щее досье се рии (пар тии) ме ди ци нс ко го га зо об -
раз но го кис ло ро да с указанием при ня тых со от ве т -
ству ю щих кор рек ти ру ю щих действий.

6. ЗАК ЛЮ ЧЕ НИЕ

В нас то я щее вре мя в Ук ра и не за ме тен рост по�
т реб ле ния и со от ве т ствен но про из во д ства ме ди ци н�
с ко го га зо об раз но го кис ло ро да, ко то рый яв ля ет ся од -
ним из са мых ши ро ко при ме ня е мых ле ка р ствен ных
средств в ми ре. По э то му обес пе че ние бе зо пас но го
про из во д ства и при ме не ния ме ди ци нс ко го га зо об раз -
но го кис ло ро да всег да бу дет ак ту аль ным для его про -
из во ди те лей. Серь ёз ность дан ной проб ле мы объ яс ня -
ет ся тем, что дол гие го ды про из во ди те ли по су ще ст ву
не видели раз ли чий в про из во д ствах ме ди ци нс ко го и
тех ни чес ко го га зо об раз но го кис ло ро да.

Ре шить проб ле му бе зо пас нос ти ме ди ци нс ко го га -
зо об раз но го кис ло ро да для па ци ен тов, ме ди ци нс ко го
пер со на ла мож но толь ко пу тём ор га ни за ции про из во -
ди те лем на сво ём предприятии сис те мы обес пе че ния
ка че ст ва ме ди ци нс ко го га зо об раз но го кис ло ро да. Ос -
но вой дан ной сис те мы яв ля ет ся над ле жа щая про из во д -
ствен ная прак ти ка (Good Manufacturing Practice,
GMP) — ре зуль тат мно го лет ней ра бо ты фар ма ко ло гов
ми ра по обес пе че нию ка че ст ва ле ка р ствен ных средств,
в том числе и ме ди ци нс ко го га зо об раз но го кис ло ро да.

Ме ди ци нс кий га зо об раз ный кис ло ро д долже н
про из во дить ся в стро гом со от ве т ствии с действу ю -
щим за ко но да тель ством и нор ма тив ны ми до ку мен та -
ми ор га нов, конт ро ли ру ю щих ка че ст во ле ка р ствен -
ных средств. «Но ва то рам», пред ла га ю щим па ци ен там
не ис сле до ван ные и не ут ве рж дён ные ле ка р ствен ные
сред ства, не долж но быть мес та на рын ке кис ло ро да,
про из во ди мо го для ме ди ци нс ких це лей.
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