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Резюме
Введение. Обеспечение качества исследовательских работ является ключевым фактором научных открытий, а также 
появления на рынке инновационных высокомаржинальных продуктов. В связи с особенностью научно-исследовательской 
деятельности единые правила по организации и проведению исследований, удовлетворяющие потребностям как 
научных групп, так и бизнеса, заинтересованного в коммерциализации разработок, в том числе разработок, связанных 
с лекарственными средствами, в данный момент отсутствуют, а индивидуальные подходы только формируются. 
Совокупность сложившихся подходов и концепций, согласно существующей системе надлежащих практик (GxP), получила  
название «Надлежащая исследовательская практика», или GRP.
Цель. Обобщение существующих мировых трендов в области надлежащей исследовательской практики и описание 
реализации принципов GRP на примере системы менеджмента качества лабораторного комплекса Университета  
«Сириус».
Материалы и методы. Методы реализации принципов GRP в лабораторном комплексе базируются на требованиях 
ISO 9001 и рекомендациях ICH в таких областях, как управление документами и записями, управление персоналом 
и обучением, управление аудитами и инспекциями, управление рисками, анализ и оценка результативности и  
эффективности деятельности.
Результаты и обсуждение. Проанализированы текущие принципы GRP, сформированные в рамках национальных  
научных сообществ, отдельных университетов и государственных программ. На базе лабораторного комплекса 
Университета «Сириус» рассмотрены возможности и примеры комплексной имплементации GRP в такие области  
системы менеджмента качества, как управление документами и записями, управление персоналом и обучением, 
управление аудитами и инспекциями, управление рисками, проведение периодического анализа и оценки  
результативности и эффективности деятельности.
Заключение. Описанный в статье подход к проведению научно-исследовательских работ, основанный на комплексной 
имплементации GRP, является инструментом обеспечения качества исследований, необходимым как для сугубо 
научной деятельности, так и для успешного научно-прикладного взаимодействия между академической средой и 
фармацевтическими компаниями с целью ускорения вывода на рынок новых лекарственных средств и удовлетворения 
запроса пациентов.
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Abstract
Introduction. The quality assurance of research work is a key factor in scientific discoveries, as well as the emergence of  
innovative high-margin products on the market. Due to the specific nature of the scientific research field, there are currently  
no uniform rules for organizing and conducting research that meet the needs of both scientific groups and businesses  
interested in the commercialization of developments, including drug developments, and individual approaches are only being 
formed. The set of established approaches and concepts, according to the existing system of good practices (GxP), is called  
"Good Research Practice" or GRP.
Аim. Generalization of existing global trends in the field of Good Research Practice and description of the implementation of  
GRP principles using the example of the quality management system of the Sirius University Laboratory Facility.
Materials and methods. The methods of GRP principles implementation in the Laboratory Complex are based on the  
requirements of ISO 9001 and ICH recommendations in such areas as document and record management, personnel and  
training management, audit and inspection management, risk management, analysis and evaluation of performance and  
efficiency.
Results and discussion. The current principles of GRP, formed within the framework of national scientific communities,  
individual universities and state programs, are analyzed. Using the example of the Laboratory Facility of the Sirius University,  
the possibilities and examples of complex implementation of GRP in such areas of the quality management system as  
document and record management, personnel and training management, audit and inspection management, risk  
management, conducting periodic analysis and assessment of the effectiveness and efficiency of activities are considered.
Conclusion. The approach to conducting scientific research work described in the article, based on the integrated implementation  
of GRP, is a tool for ensuring the quality of research, necessary both for purely scientific activities and for successful scientific  
and applied interaction between the academic environment and pharmaceutical companies in order to accelerate the launch  
of new drugs to the market and meet patient demand.

Keywords: Good Research Practice (GRP), data integrity, ALCOA+, ISO 9001, quality management system, Good Documentation 
Practices (GDP)
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ВВЕДЕНИЕ
В условиях динамично меняющейся экономиче-

ской ситуации наблюдается значительный рост ин-
тереса к фармацевтической разработке лекарст- 
венных средств как со стороны государственных 
структур, так и со стороны частного сектора  [1, 2]. 
Этот интерес стимулирует компании к поиску реше-
ний в области фармацевтической разработки с при-
влечением как внутренних ресурсов, так и аутсор-
синговых услуг.

Создание собственных научно-исследовательских 
центров (R&D-центров) требует значительных финан-
совых вложений, а бизнес-стратегия развития про- 
дуктового портфеля часто предполагает выпуск раз-
личных видов лекарственных средств, что делает  
быстрое перепрофилирование разработки затрудни- 
тельным. В связи с этим компании вынуждены пере-
давать на аутсорсинг отдельные этапы фармацевти-
ческой разработки, такие как создание штаммов-про-
дуцентов, разработка процессов культивирования и 
ферментации, выделение и очистка, а также разра- 
ботка аналитических методик. В периоды кризисов, 
например во время пандемии COVID-19 [3–5], компа- 
нии активно использовали готовые разработки, что 
позволило им оперативно реагировать на вызовы и 
адаптироваться к новым условиям.

Основными площадками, способными проводить 
подобные работы в Российской Федерации, тради-
ционно являются высшие учебные заведения и науч-
но-исследовательские институты [6–11]. Связано это, 
как правило, с наличием специфических компетен-
ций, сформированных годами работы в определен-
ной области науки, развитым парком специализиро-
ванного исследовательского оборудования, кадровым  
потенциалом научного и профессорско-преподава-
тельского состава, а также возможностью постоянно 
пополнять кадровый резерв за счет обучающихся и 
аспирантов [12].

Проблема заключается в том, что большинство 
существующих высших учебных заведений и науч-
но-исследовательских институтов в России  [13–17] 
и за рубежом [18–20] сосредоточены на проведении  
научных исследований, направленных на поддержа-
ние публикационной активности и наукометриче-
ских показателей. В то же время фармацевтические 
компании стремятся удовлетворить запросы вра-
чей и пациентов, ускоряя выведение лекарственных  
средств на рынок. Для этого они проводят исследо- 
вания ранних фаз, быстро переходят от лаборатор-
ных исследований к доклиническим (неклиниче-
ским), разрабатывают и внедряют технологические 
процессы и аналитические методики, включая но- 
вые подходы к разработке [21].

Однако, несмотря на различие целей, сотрудни- 
чество между академической средой и фармацевти- 
ческим бизнесом не является редкостью. При подоб-
ном взаимодействии со стороны фармацевтических 

компаний особое внимание уделяется рискам, связан-
ным с достоверностью и целостностью данных.

Факты сознательной фальсификации и мошен-
ничества, а также несознательной подмены и ма-
нипуляции данными, к сожалению, не редкость в 
академической среде. Вот только небольшая часть 
публикаций, где сами исследователи анализируют 
текущий рост фальсификаций в публикациях  [22–
28]. Это приводит к тому, что требования к прове- 
дению исследований, получению первичных дан-
ных, их обработке, а также формированию резуль-
татов и выводов в академической среде становятся 
жестче, а данные и результаты подлежат дополни-
тельной верификации. Поэтому требования к ака-
демическому исследованию становятся сопостави-
мыми с требованиями к прикладным исследованиям  
для частных компаний.

Однако наука, в том числе фармацевтическая  
разработка, – это сложная творческая область поис-
ка решений, заключать которую в оковы строгих норм 
и правил, подобных GMP, не представляется возмож-
ным. Для повышения эффективности исследователь-
ской деятельности и укрепления доверия к научным 
результатам целесообразно следовать общим подхо-
дам к организации исследований и управлению дан-
ными, которые позволят унифицировать методоло- 
гические стандарты и улучшить качество исследова-
ний научных коллективов.

Эти общие правила получили название Good Re-
search Practice, или GRP.

Международный опыт

GRP – совокупность принципов управления ис- 
следованиями, целью которых является обеспечение 
достоверности и целостности научных данных.

GRP является частью семейства принципов над- 
лежащих практик (Good Practices, GxP), однако, в  
отличие от четких и однозначных правил GMP1,  
GCP2, GLP3, GVP4 и проч., инициаторами которых в  

1 Решение Совета Евразийской экономической комис-
сии от 3 ноября 2016 года № 77 «Об утверждении Правил 
надлежащей производственной практики Евразийского  
экономического союза». Доступно по: https://docs.eaeunion.
org/documents/306/2586/ Ссылка активна на 14.08.2025.

2 Решение Совета Евразийской экономической комис- 
сии от 03.11.2016 № 79 «Об утверждении Правил надле-
жащей клинической практики Евразийского экономи-
ческого союза». Доступно по: https://docs.eaeunion.org/
documents/306/2587/ Ссылка активна на 14.08.2025.

3 Решение Совета Евразийской экономической комис- 
сии от 03.11.2016 № 81 «Об утверждении Правил надле-
жащей лабораторной практики Евразийского экономи-
ческого союза». Доступно по: https://docs.eaeunion.org/
documents/306/2588/ Ссылка активна на 14.08.2025.

4 Решение Совета Евразийской экономической комис- 
сии от 03.11.2016 № 87 «Об утверждении Правил надле-
жащей практики фармаконадзора Евразийского эконо-
мического союза». Доступно по: https://docs.eaeunion.org/
documents/306/2594/ Ссылка активна на 14.08.2025.

https://docs.eaeunion.org/documents/306/2586/
https://docs.eaeunion.org/documents/306/2586/
https://docs.eaeunion.org/documents/306/2587/
https://docs.eaeunion.org/documents/306/2587/
https://docs.eaeunion.org/documents/306/2588/
https://docs.eaeunion.org/documents/306/2588/
https://docs.eaeunion.org/documents/306/2594/
https://docs.eaeunion.org/documents/306/2594/
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разное время были государственные регуляторные 
органы, GRP является скорее совокупностью подхо- 
дов и инструментов, направленных на обеспечение 
целостности научных данных, и не попадает под об-
ласть государственного регулирования.

Интересно отметить, что мировая тенденция к 
формированию принципов GRP в академических со-
обществах и отдельных университетах возникла со-
всем недавно.

Правительственный орган по исследованиям и  
инновациям Великобритании (UK Research and Inno- 
vation, UKRI) в 2014 году выпустил политику (послед-
нее обновление – 02.04.2024) и руководство (по-
следнее обновление на момент подготовки статьи  –  
01.06.2023) в области GRP, целями которых являлась 
унификация подхода к исследовательской деятель-
ности1. Позднее UKRI сформировала открытую базу 
документов, посвященных таким разделам GRP, как 
этические аспекты современных исследований, це-
лостность данных, вовлечение в проведение иссле- 
дований человека и животных, управление биологи-
ческими образцами и т. д.2

Используя принципы GRP UKRI, собственные пра- 
вила установили такие университеты Великобрита- 
нии, как Кембриджский университет3, Оксфордский 
университет4, Бристольский университет5, Ливерпуль-
ский университет6 и многие другие.

Шаги, аналогичные UKRI в области GRP, провел 
Шведский совет по научным исследованиям (Swe- 
dish Research Council, SRC), создав в 2011 году собст- 
венные принципы GRP7. Ориентируясь на принци-
пы GRP SRC, по пути формирования собственных ре-

1 Исследования и инновации Соединенного Королевст- 
ва (UK Research and Innovation). Доступно по: https://www.
ukri.org/who-we-are/mrc/our-policies-and-standards/research/ 
Ссылка активна на 14.08.2025.

2 UKRI. Good research resource hub. Available at: https://
www.ukri.org/manage-your-award/good-research-resource-
hub/ Accessed: 14.08.2025.

3 Принципы GRP. Кембриджский университет (University 
of Cambridge). Доступно по: https://www.research-integrity.
admin.cam.ac.uk/research-integrity-guidance/good-research-
practice. Ссылка активна на 14.08.2025.

4 Принципы GRP. Оксфордский университет (Oxford 
University). Доступно по: https://www.ox.ac.uk/research/
support-researchers/research-practice. Ссылка активна на 
14.08.2025.

5 Принципы GRP. Бристольский университет (University 
of Bristol). Доступно по: https://www.bristol.ac.uk/research-
enterprise-innovation/research-governance/practice-training/ 
Ссылка активна на 14.08.2025.

6 Принципы GRP. Ливерпульский университет (Univer-
sity of Liverpool). Доступно по: https://www.liverpool.ac.uk/
research/research-environment/research-integrity/guidance/ 
Ссылка активна на 14.08.2025.

7 Шведский исследовательский совет (Swedish Research 
Council). Доступно по: https://www.vr.se/english/analysis/
reports/our-reports/2017-08-31-good-research-practice.html. 
Ссылка активна на 14.08.2025.

комендаций по проведению научных исследований 
пошли такие университеты, как Стокгольмский уни-
верситет8, Университет Карлстада9, Университет Лин- 
неус10 и др.

Несмотря на отсутствие принципов GRP на уров-
не национальных научных сообществ, собственные 
концепции GRP формируются университетами Гер- 
мании, Ирландии, Швейцарии, Норвегии, Бельгии, 
Дании, Австрии, Нидерландов, Австралии, Сингапу- 
ра и т. д.

Также развиваются совместные проекты частных  
фармацевтических компаний и государственных ор-
ганов, регулирующих целостность данных. Приме- 
ром может являться проект «Европейское качест- 
во доклинических данных» (European Quality In  
Preclinical Data, EQIPD)11, образованный при Euro-
pean Federation of Pharmaceutical Industries and  
Associations (EFPIA), целью которого является фор-
мирование единой концепции системы качества 
целостности данных [29]. В рамках проекта EQIPD 
вышел единственный на данный момент сборник 
рекомендаций по GRP [30].

Национальный опыт

В Российской Федерации ситуация с принципами  
GRP схожа с международной (за исключением Вели-
кобритании и Швеции). На текущий момент со сторо-
ны регуляторных органов единые правила GRP как 
в национальном регуляторном поле, так и наднацио-
нальном по примеру GMP, GCP, GLP отсутствуют. Нет 
подобных рекомендаций и принципов со стороны го-
сударственных и частных научных объединений. По-
этому высшие учебные заведения и научно-исследо-
вательские институты самостоятельно устанавливают 
тот объем правил, который они считают необходи- 
мым для проведения фундаментальных и/или при-
кладных исследований.

Так, в большинстве высших учебных заведений и 
научно-исследовательских институтов, где проводят-
ся исследования с привлечением животных или че-

8 Принципы GRP. Стокгольмский университет (Stock-
holm University). Доступно по: https://medarbetare.su.se/
en/research/research-integrity-ethics-and-legal-aspects/
good-research-practice/good-research-practice-and-research-
misconduct. Ссылка активна на 14.08.2025.

9 Принципы GRP. Университет Карлстада (Karlstad Uni- 
versity). Доступно по: https://www.kau.se/en/research/research-
support/research-integrity/good-research-practice. Ссылка ак-
тивна на 14.08.2025.

10 Принципы GRP. Университет Линнеус (Linnaeus Uni- 
versity). Доступно по: https://lnu.se/en/medarbetare/
organisation/council-for-good-research-practice/ Ссылка ак-
тивна на 14.08.2025.

11 Европейский проект по обеспечению качества дан- 
ных доклинических исследований (European quality in pre-
clinical data, EQIPD. Доступно по: https://quality-preclinical-
data.eu. Ссылка активна на 14.08.2025.

https://www.ukri.org/who-we-are/mrc/our-policies-and-standards/research/
https://www.ukri.org/who-we-are/mrc/our-policies-and-standards/research/
https://www.ukri.org/manage-your-award/good-research-resource-hub/
https://www.ukri.org/manage-your-award/good-research-resource-hub/
https://www.ukri.org/manage-your-award/good-research-resource-hub/
https://www.research-integrity.admin.cam.ac.uk/research-integrity-guidance/good-research-practice
https://www.research-integrity.admin.cam.ac.uk/research-integrity-guidance/good-research-practice
https://www.research-integrity.admin.cam.ac.uk/research-integrity-guidance/good-research-practice
https://www.ox.ac.uk/research/support-researchers/research-practice
https://www.ox.ac.uk/research/support-researchers/research-practice
https://www.bristol.ac.uk/research-enterprise-innovation/research-governance/practice-training/
https://www.bristol.ac.uk/research-enterprise-innovation/research-governance/practice-training/
https://www.liverpool.ac.uk/research/research-environment/research-integrity/guidance/
https://www.liverpool.ac.uk/research/research-environment/research-integrity/guidance/
https://www.vr.se/english/analysis/reports/our-reports/2017-08-31-good-research-practice.html
https://www.vr.se/english/analysis/reports/our-reports/2017-08-31-good-research-practice.html
https://medarbetare.su.se/en/research/research-integrity-ethics-and-legal-aspects/good-research-practice/good-research-practice-and-research-misconduct
https://medarbetare.su.se/en/research/research-integrity-ethics-and-legal-aspects/good-research-practice/good-research-practice-and-research-misconduct
https://medarbetare.su.se/en/research/research-integrity-ethics-and-legal-aspects/good-research-practice/good-research-practice-and-research-misconduct
https://medarbetare.su.se/en/research/research-integrity-ethics-and-legal-aspects/good-research-practice/good-research-practice-and-research-misconduct
https://www.kau.se/en/research/research-support/research-integrity/good-research-practice
https://www.kau.se/en/research/research-support/research-integrity/good-research-practice
https://lnu.se/en/medarbetare/organisation/council-for-good-research-practice/
https://lnu.se/en/medarbetare/organisation/council-for-good-research-practice/
https://quality-preclinical-data.eu
https://quality-preclinical-data.eu
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ловека, для оценки гуманности создаются комиссии 
по биоэтике (например, комиссия по биоэтике МГУ1, 
комиссия по биоэтике ПИМУ2, комиссия по биоэтике 
Зоологического института РАН3, комиссия по биоэти-
ке ИБК РАН4 и т. д.), деятельность которых базирует- 
ся на принципах Хельсинской декларации5 и доку-
ментах Совета Европы в области защиты животных6. 
В образовательные программы высшего образования 
по таким специальностям, как 33.05.01 «Фармация»,  
06.04.01 «Биология» (фармацевтический профиль), 
19.03.01 «Биотехнология» (фармацевтический про-
филь), 18.03.01 «Химическая технология» (фармацев-
тический профиль), высших учебных заведений, на-
пример РНИМУ им. Н. И. Пирогова, РТУ МИРЭА, ВятГУ, 
СПХФУ и т. п., включены требования по формирова-
нию у молодых специалистов навыков разработки, 
исследований и экспертизы лекарственных средств.  
Контролем целостности данных при проведении на-
учных исследований преимущественно занимаются 
руководители отдельных научных групп, так как при  
публикации статей журналы запрашивают первичные 
данные в качестве доказательства подлинности ис-
следований  [31]. Вышеописанные примеры, которые, 
безусловно, относятся к принципам GRP, являются  
совокупностью сложившейся системы высшего обра- 
зования и требований к проведению научных иссле-
дований, а качество их реализации зачастую зависит 
от индивидуальной инициативы отдельных ученых 
или научных групп.

В данной статье мы представляем один из ва- 
риантов системного введения принципов GRP, реа- 
лизованный в лабораторном комплексе Университе- 
та «Сириус».

1 Комиссия по биоэтике МГУ. Доступно по: https://bioethics.
msu.ru/about/aims.php. Ссылка активна на 14.08.2025.

2 Комиссия по биоэтике ПИМУ. Доступно по: https://
ifm.pimunn.ru/bioethics-commission. Ссылка активна на 
14.08.2025.

3 Комиссия по биоэтике Зоологического института РАН. 
Доступно по: https://www.zin.ru/bioethics/ Ссылка активна  
на 14.08.2025.

4 Комиссия по биоэтике ИБК РАН. Доступно по: http://
www.icb.pbcras.ru/?page_id=1483. Ссылка активна на 
14.08.2025.

5 Хельсинская декларация всемирной медицинской  
ассоциации «Рекомендации для врачей, занимающихся био-
медицинскими исследованиями с участием людей» (WMA 
Declaration of Helsinki – Ethical Principles for Medical Re- 
search Involving Human Participants). Доступно по: https://
www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki/ 
Ссылка активна на 14.08.2025.

6 Европейская Конвенция о защите позвоночных жи- 
вотных, используемых для экспериментов или в иных 
научных целях (Council of Europe texts and documents in  
the field of the protection of animals). Доступно по: https://
www.coe.int/T/E/Legal_affairs/Legal_co-operation/Biological_
safety_and_use_of_animals/Laboratory_animals/ Ссылка 
активна на 14.08.2025.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Площадкой для внедрения принципов GRP выс- 

тупил лабораторный комплекс Научно-технологи-
ческого университета «Сириус». Назначением ла-
бораторного комплекса НТУ «Сириус» является ре-
ализация сервисной модели научных услуг для 
внутренних и внешних заказчиков, а также созда-
ние и поддержание научно-исследовательской ин- 
фраструктуры.

Принципы GRP лабораторного комплекса вклю-
чены в общую систему менеджмента качества Уни-
верситета «Сириус» и базируются на ISO 9001 и ре- 
комендациях ICH, а также включают лучшие практи- 
ки из семейства надлежащих практик GxP.

Принципы GRP имплементированы в лаборатор-
ном комплексе и делятся на следующие разделы, ко- 
торые будут подробно рассмотрены ниже:
•• Управление документами и записями.
•• Управление персоналом и обучением.
•• Управление аудитами и инспекциями.
•• Управление рисками.
•• Периодический анализ и оценка результативно-

сти и эффективности деятельности.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Управление документами и записями

Внедрение системы управления документами и  
записями позволяет, с одной стороны, систематизи-
ровать и упорядочить имеющийся набор документов,  
необходимых для фармацевтической разработки, а 
также обеспечить простой и открытый доступ к ним, 
с другой – обеспечить целостность и сохранность  
данных на бумажных и электронных носителях.

Система управления документами определяет 
виды используемой документации в лабораторном  
комплексе, порядок ее разработки, согласования,  
утверждения, введения, использования, хранения,  
ознакомления, пересмотра, аннулирования и архи- 
вирования.

Как и в системе управления документами GMP,  
документы лабораторного комплекса разделены на 
несколько уровней для удобства управления: 
I.	 Уровень «Организационно-распорядительная до-

кументация»: распоряжения, планы развития, ло-
кальные нормативные акты, политика в области 
качества, цели в области качества и т. д.

II. Уровень «Документы, регламентирующие работу
подразделений или кросс-функциональное вза-
имодействие»: регламенты подразделений, руко-
водство по качеству, карты процессов.

III. Уровень «Стандартные операционные процеду-
ры (далее  – SOP), регулирующие систему качест-
ва» и «SOP, регулирующие общие и кросс-функ-
циональные процессы».

IV. Уровень «SOP, регулирующие деятельность от-
дельных подразделений».

https://bioethics.msu.ru/about/aims.php
https://bioethics.msu.ru/about/aims.php
https://ifm.pimunn.ru/bioethics-commission
https://ifm.pimunn.ru/bioethics-commission
https://www.zin.ru/bioethics/
http://www.icb.pbcras.ru/?page_id=1483
http://www.icb.pbcras.ru/?page_id=1483
https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki/
https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki/
https://www.coe.int/T/E/Legal_affairs/Legal_co-operation/Biological_safety_and_use_of_animals/Laboratory_animals/
https://www.coe.int/T/E/Legal_affairs/Legal_co-operation/Biological_safety_and_use_of_animals/Laboratory_animals/
https://www.coe.int/T/E/Legal_affairs/Legal_co-operation/Biological_safety_and_use_of_animals/Laboratory_animals/
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V.	 Уровень «Стандартные шаблоны и стандартные 
формы», а также документы подразделений, в том 
числе оформленные согласно стандартным фор-
мам и шаблонам.
Планы разработки и актуализации документов 

формируются подразделениями ежегодно, исходя из 
вышеперечисленных уровней.

Для удобства работы с документами введена еди-
ная система кодирования документов каждого уров- 
ня и отслеживания версионности.

Для согласования, подписания, регистрации, ис-
пользования и хранения документов в лабораторном 
комплексе используется система электронного доку-
ментооборота. Она позволяет снизить время введе- 
ния документов в действие и повысить удобство озна-
комления и использования.

Согласно концепции, представленной в [32], сис- 
тема управления документацией описывает поря-
док действий от формирования плана исследова-
ния, учитывая специфичность научной области, пра- 
вила получения и обработки первичных данных, до 
формирования заключительного отчета. Помимо 
правил проведения исследования, система управ-
ления документацией также описывает требования  
к исследовательской инфраструктуре, а именно: 
эксплуатации и обслуживанию помещений, обору-
дования, инженерных систем, хранению и исполь- 
зованию реактивов и материалов, содержанию жи-
вотных и т. д.

Система управления записями определяет под-
ход к ведению бумажных и электронных записей, 
порядок их получения/внесения, обработки, ис-
правления, в основу которого заложена концепция 
ALCOA+ [33, 34].

Система охватывает такие разделы, как оформ- 
ление документов с помощью текстового редактора  
(общие требования, оформление иллюстраций, таб- 
лиц, примечаний, ссылок, формул и т. д.), внесение 
записей и исправлений от руки, принципы работы с 
электронными данными.

Описанная выше общая система управления до-
кументами и записями позволяет обеспечивать це-
лостность бумажных и электронных данных и сфор- 
мировать гармоничную иерархию документов, со- 
ответствующую структуре организации и современ-
ным требованиям к данной области.

Управление персоналом и обучением

Система управления персоналом и обучением  
необходима для обеспечения подразделений персо-
налом, обладающим достаточным набором навыков 
для реализации внутренних и внешних услуг, а так- 
же развития компетенций для расширения области  
заявленных работ.

Система управления персоналом и обучением  
является наиболее критической из систем, так как с 
наличием персонала и его компетентностью связа- 

ны основные риски и возможности реализации прин- 
ципов GRP.

Она состоит из кадрового раздела, куда входят 
первичное обучение (программа адаптации) новых 
сотрудников и программа внутреннего и внешне-
го обучения, а также раздела увеличения эффектив-
ности работы кадров за счет средств мотивации и 
поощрений.

Первичное обучение каждый сотрудник прохо- 
дит при приеме на работу. Цель проведения пер-
вичного обучения – ознакомление сотрудника с 
правилами работы в подразделении на занимае-
мой должности и проверка его навыков и компетен-
ций согласно индивидуальной программе адаптации 
(рисунок 1).

Период адаптации начинается с момента озна-
комления нового сотрудника с программой адап-
тации, оканчивается не позднее чем за 10 рабочих  
дней до истечения испытательного срока, состав- 
ляющего в Университете «Сириус» три месяца с мо-
мента подписания трудового договора.

Каждому новому сотруднику назначается кура-
тор, который формирует индивидуальную програм-
му адаптации. Она включает в себя разделы охраны 
труда и техники безопасности, теоретических задач,  
практических задач и итогового интервью. Каждая  
задача должна обладать следующим набором атрибу- 
тов: конкретность, измеримость, достижимость, акту-
альность и ограниченность во времени.

В рамках прохождения раздела охраны труда  
и техники безопасности новые сотрудники осваи-
вают навыки безопасного выполнения работ, ис-
пользования средств индивидуальной защиты, ока- 
зания первой медицинской помощи. При выполне-
нии теоретических задач сотрудники знакомятся 
с документами, необходимыми для работы соглас-
но должности, проходят очное и онлайн-обучение  
с последующей проверкой знаний в рамках систе- 
мы непрерывного обучения. При выполнении прак-
тических задач сотрудник выполняет конкретные 
задачи, релевантные его должностным обязанно-
стям, проявляя приобретенные исследовательские 
навыки и развивая новые, а также расширяя техни- 
ческие знания и компетенции в области работы в 
проектных командах.

Оценку прохождения первичного обучения про-
водят на финальном интервью. В случае, если об-
щий итог выполненных задач в теоретическом и/или 
практическом разделах составляет более 80 %, раз-
дел считается завершенным успешно, а программа 
адаптации – пройденной.

Первичное обучение для всех новых сотрудни-
ков лабораторного комплекса было внедрено с на-
чала 2024 года. За 2024 год программу адаптации 
прошли 26 сотрудников, за 2025 год – 19 (данные на 
12.09.2025).
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Введение индивидуальной программы адапта-
ции позволило руководителям подразделений ви- 
зуализировать задачи и количественно оценить но-
вого сотрудника, а сотрудникам получить четкие из-
меримые задачи, позволяющие сформировать пред-
ставление о работе, а также куратора, с которым 
можно обсудить рабочие вопросы и трудности, воз-
никающие в период испытательного срока, тем са-
мым быстрее и эффективнее интегрироваться в ко-
манду и рабочий процесс.

Для проведения последующего обучения сотруд-
ников составляются планы внутреннего и внешнего 

обучения. Внешнее обучение включает обязательное 
обучение для определенного типа работ, например 
для работы с сосудами под давлением и баллонами, 
работы на высоте, работы с патогенными биологиче- 
скими агентами и т. д., а также обучение, целью ко- 
торого является расширение навыков и компетенций 
сотрудников.

Внутреннее обучение направлено на формиро- 
вание у сотрудников необходимых навыков для вы-
полнения должностных обязанностей, а также пе- 
редачу имеющихся знаний о процессах и проце- 
дурах.

Рисунок 1. Блок-схема программы адаптации нового сотрудника

Figure 1. New employee onboarding program flowchart
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Мотивация и поощрение сотрудников является 
инструментом управления со стороны руководителя  
подразделения. Они дают возможность персонализи- 
рованно управлять вертикальным или горизонталь-
ным карьерным ростом сотрудника, исходя из его  
потребностей и необходимости подразделения. К та-
ким инструментам относятся различные компенса-
ционные и некомпенсационные методы. Для перио- 
дического анализа работы сотрудников, оценки при- 
обретенных навыков и компетенций, а также выбо-
ра методов мотивации и поощрения не реже 1 раза  
в 6  месяцев проводятся встречи по индивидуально- 
му плану развития.

Управление аудитами и инспекциями

Система управления аудитами и инспекциями 
предназначена для контроля соблюдения введенных 
принципов, правил и требований как внутренними  
ресурсами лабораторного комплекса, так и со сторо- 
ны внешних заказчиков и регуляторных органов.

В качестве подхода к формированию системы 
управления аудитами и инспекциями был взят стан-
дарт ISO 190111. Согласно ISO 19011 существует три  
типа аудитов:

99 аудит первой стороной – внутренние аудиты. К
ним относятся все аудиты, организуемые отде-
лом обеспечения качества (далее – ООК) для под-
разделений лабораторного комплекса и научных 
направлений; 

99 аудит второй стороной – аудиты со стороны
спонсоров/контрагентов; 

99 аудит третьей стороной – аудиты (инспекции) со
стороны сертификационных или регуляторных 
органов.
Аудиты первой стороной (внутренние аудиты) 

проводятся для всех подразделений лабораторно-
го комплекса. Также к внутренним аудитам отно-
сятся проверки, проводимые комиссией по контро-
лю за соблюдением требований биологической 
безопасности.

Внутренний аудит подразделений лабораторного 
комплекса включает 3 области:

99 общий аудит системы менеджмента качества;
99 аудит отдельного процесса в рамках деятельно-

сти подразделения; 
99 проектный аудит.

Как правило, общий аудит системы менеджмен-
та качества для каждого подразделения проводится 
не реже 1 раза в календарный год. Аудит отдельного  
процесса в рамках деятельности подразделения про- 
водится по запросу руководителя подразделения. 
Инициатором проектного аудита выступает проект-
ный менеджер.

1 ISO 19011:2018. Guidelines for auditing management  
systems. International Organization for Standardization; 2018. 
Available at: https://www.iso.org/ru/standard/70017.html. 
Accessed: 14.08.2025.

К аудитам второй стороной относятся аудиты,  
проводимые со стороны спонсоров (контрагентов), 
где лабораторный комплекс выступает в качестве  
поставщика товаров и услуг. Аудит проводится по  
запросу заказчика (контрагента), как правило, в рам-
ках заключенного соглашения по качеству между ор-
ганизациями. За организацию проведения аудита 
второй стороной поставщиков товаров и услуг лабо- 
раторного комплекса несет ответственность ООК.

Аудиты третьей стороной проводятся государст- 
венными органами или добровольными организация-
ми по сертификации.

Результаты внутренних аудитов за 2024/2025  года 
приведены в таблице 1.

Таблица 1. Количество выявленных несоответствий  
в рамках внутренних аудитов

Table 1. Number of non-conformities identified  
during internal audits
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2024 21 15 35 29 79
2025 14* 1 20 24 45

Примечание. * На момент подготовки статьи програм-
ма аудитов 2025 года не завершена, аудиты продолжаются.

Note. * At the time of writing, the 2025 audit program has 
not been completed; audits are ongoing.

Так как на момент подготовки статьи програм-
ма аудитов 2025 года не завершена, для наглядности 
сравнения числа несоответствий по годам в табли- 
це  2 приведено сравнение количества выявленных  
несоответствий по подразделениям, прошедшим  
аудит в 2024 и 2025 годах (таблица 2).

Сравнивая результаты внутренних аудитов 2024  
и 2025 годов, мы наблюдаем как снижение общего 
числа выявленных несоответствий, так и уменьшение 
числа критических несоответствий (~92 %) и значи-
тельных несоответствий (~35 %), а также увеличение  
числа аудитов, пройденных без несоответствий, что 
свидетельствует о результативности разработанных 
корректирующих действий по устранению несоот- 
ветствий, выявленных в 2024 году.

Управление рисками

Система управления рисками в первую очередь 
является удобным инструментом для идентификации, 
оценки и контроля рисков с целью решения единич- 
ных или системных задач.

https://www.iso.org/ru/standard/70017.html
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Таблица 2. Суммарное количество выявленных  
несоответствий по подразделениям  
за 2024 и 2025 года

Table 2. Total number of identified non-conformities  
by divisions for 2024 and 2025
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2024 14 0 14 13 31 24 68
2025 14 3 11 1 20 24 45

Анализ рисков широко используется для всесто-
ронней оценки деятельности подразделений, такой 
как комплектование лабораторных помещений, фор-
мирование системы доступа к помещениям исходя  
из области работ, предотвращение перекрестной кон- 
таминации, оценка готовности к этапам сертифика- 
ции и лицензирования и т. д.

В лабораторном комплексе система управления 
рисками базируется на стандарте ICH Q91 и включает 
качественные методы, такие как анализ опасностей и 
критические контрольные точки (Hazard Analysis and 
Critical Control Points, HACCP), и количественные, на-
пример анализ видов и последствий отказов (Failure 
Mode and Effects Analysis, FMEA), анализ видов, по- 
следствий и критичности отказов (Failure Mode, Ef- 
fects and Criticality Analysis, FMECA). Данные мето- 
ды хорошо зарекомендовали себя в области фарма-
цевтики  [35, 36] и широко используются для оцен-
ки и формирования плана действий по управлению 
рисками.

В качестве примера управления рисками можно 
привести анализ рисков целостности данных компью-
теризированных систем лабораторного комплекса.  
На подготовительном этапе компьютеризированные 
системы были распределены по 4 категориям соглас- 
но классификации ISPE GAMP5 и рекомендации Кол- 
легии ЕЭК от 19.09.2023 № 25 «О Руководстве по  
обеспечению целостности данных и валидации ком-
пьютеризированных систем», после чего для каждой 
категории был проведен анализ рисков методом 
FMECA, где расчет приоритетного числа рисков про-
водился путем анализа 3 составляющих: тяжести, ве-
роятности и выявляемости. При этом каждая из со-
ставляющих разделялась на 5 уровней:
•• Тяжесть: незначительная, низкая, средняя, высо-

кая, опасно высокая.

1 Q9 (R1). Quality Risk Management. ICH harmonised gui- 
deline. 2023. Available at: https://database.ich.org/sites/default/
files/ICH_Q9%28R1%29_Guideline_Step4_2022_1219.pdf. 
Accessed: 14.08.2025.

•• Вероятность: крайне маловероятно, маловероят-
но, возможно, вероятно, весьма вероятно.

•• Выявляемость: в ходе рутинной работы операто-
ра, в ходе верификации работ, в ходе внутреннего
аудита, на этапе оформления отчетной докумен-
тации, выявлено заказчиком и/или регулятором.
Для каждой категории компьютеризированных

систем риски оценивались по разделам:
•• контроль доступа;
•• ввод данных;
•• сбор и обработка данных;
•• контрольный след;
•• резервное копирование и восстановление данных;
•• архивирование данных.

Проведение анализа рисков целостности данных
компьютеризированных систем позволило количест- 
венно оценить риски целостности данных и сфор-
мировать перечень требований к компьютеризиро-
ванным системам для снижения предельного чис-
ла рисков в случаях, где оно превысило допустимые  
нормы.

Периодический анализ и оценка  
результативности  
и эффективности деятельности

Периодический анализ деятельности подразделе- 
ний предназначен для оценки результативности и  
эффективности процессов, определения потребности  
в изменениях системы управления лабораторного 
комплекса и разработки действий по улучшению внут- 
ренних и внешних услуг.

Основные принципы проведения периодическо-
го анализа построены на основании требований ISO 
9001:2015 и включают анализ таких показателей, как: 
•• выполнение целей и задач подразделений;
•• выполнение ключевых показателей эффективно-

сти (Key Performance Indicator, KPI) подразделений
в рамках внутренней и внешней деятельности;

•• оценка удовлетворенности заказчиков и расчет
индекса удовлетворенности (Customer Satisfaction
Index, CSI);

•• результаты аудитов и инспекций;
•• возможности для улучшений.

Анализ проводится ежеквартально, как правило,
в течение 2–3 недель, следующих за анализируемым 
периодом. Такой подход позволяет оперативно реа- 
гировать на изменения в работе подразделений и 
своевременно корректировать процессы. Также пе-
риодический анализ деятельности является отчет-
ным документом лабораторного комплекса, который 
демонстрирует актуальную деятельность, нагрузку на 
подразделения и позволяет принимать стратегиче-
ские решения для Университета «Сириус».

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Разработка общих принципов ведения научной 

деятельности является общим мировым трендом. 
Необходимость в них видят как научное сообщест- 

https://database.ich.org/sites/default/files/ICH_Q9%28R1%29_Guideline_Step4_2022_1219.pdf
https://database.ich.org/sites/default/files/ICH_Q9%28R1%29_Guideline_Step4_2022_1219.pdf
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во, так и представители частных компаний и госу-
дарственных учреждений. Представленные в статье 
формирующиеся концепции и практики создания и 
применения GRP, а также изложенный отечествен-
ный опыт применения GRP-практик на примере сис- 
темы менеджмента качества лабораторного ком-
плекса Университета «Сириус» призваны показать, 
что обеспечение качества организации и проведе-
ния научных исследований, с одной стороны, явля-
ется залогом достоверности и признания научно-ис-
следовательских работ высших учебных заведений 
и научно-исследовательских институтов Российской 
Федерации, с другой – основой успешного сотруд- 
ничества и доверия между исследовательскими цент- 
рами и бизнесом, в том числе фармацевтически-
ми компаниями, при проведении совместных иссле-
дований с целью вывода на рынок инновационных  
продуктов и удовлетворения запроса пациентов.
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