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ПОЛИТИКА В ОБЛАСТИ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ 
 
Стратегической целью АО «МираксБиоФарма» в области качества 
является насыщение отечественного рынка современными, надлежащего 
качества, эффективными и безопасными оригинальными лекарственными 
средствами, отвечающими требованиям и ожиданиям потребителей. 
 
Основная задача организации в области качества – обеспечение 
доверия потребителя к надежности, точности и объективности 
полученных сведений о химическом составе сырья и продукции АО 
«МираксБиоФарма», производство современных, эффективных, 
безопасных и качественных лекарственных средств. 
 
Целями в области качества АО «МираксБиоФарма» являются: 

• расширение номенклатуры по приоритетным группам препаратов; 
• постоянное развитие производства; 
• сохранение высокого качества готового продукта и постоянное 

совершенствование процессов; 
• повышение эффективности производства. 

 
Цели и задачи в области качества реализуются за счёт: 

• утверждения четких полномочий и ответственности работников за 
качество выпускаемой продукции, от руководителей предприятия 
до непосредственных исполнителей производственного процесса; 

• привлечение к осуществлению процесса 
высококвалифицированных специалистов, имеющих 
соответствующие профессиональную подготовку и опыт работы; 

• развитие персонала на основе внешнего и внутреннего обучения 
и освоения передового опыта; 

• осуществление производственных процессов только в 
соответствии с внешними и внутренними нормативными 
документами; 

• освоение и внедрение новых технологий производства 
лекарственных средств в соответствии с требованиями GMP; 



• валидация критических стадий технологического процесса и 
контрольных процедур; 

• внедрение автоматизации и компьютеризации производства; 
• соблюдение санитарных и гигиенических требований, 

предъявляемых к фармацевтическим производствам; 
• сотрудничество с зарубежными компаниями по разработке и 

производству лекарственных средств; 
• точное выполнение принятых договорных обязательств; 
• постоянное развитие и совершенствование фармацевтической 

системы качества на основе требований правил GMP, отраженных 
в Приказе № 916 Минпромторга РФ, Решении Совета Евразийской 
экономической комиссии от 03 ноября 2016 г № 77, ФЗ №61,  
ГОСТ Р ИСО 9001. 

 
Руководство АО «МираксБиоФарма» принимает на себя обязательства 
следовать настоящей Политике и обеспечивать необходимые ресурсы для 
ее реализации всеми работниками. 
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