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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


