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ВВЕДЕНИЕ. Трансфер микробиологических методик — важный раздел транс-
фера аналитических методик как части трансфера технологии между произ-
водственными площадками одной или разных фармацевтических компаний, 
а также в контрактные лаборатории. Регуляторные и организационные ас-
пекты передачи аналитических методик четко регламентированы и опи-
саны в научной литературе, в то время как трансфер микробиологических 
методик, не выделенный в отдельную область, часто сопряжен с рядом труд-
ностей, например с отсутствием специализированных помещений и квали-
фицированного персонала, разрешения на работу с патогенными микроор-
ганизмами и др.
ЦЕЛЬ. Создание алгоритма трансфера микробиологических методик анализа 
качества лекарственных средств с учетом особенностей выполнения отдельных 
этапов процедуры трансфера.
ОБСУЖДЕНИЕ. Трансфер методики представляет собой взаимовыгодный 
процесс как для принимающей лаборатории, так и для передающей стороны. 
При подготовке трансфера микробиологической методики стороны прово-
дят анализ и оценку рисков для качества по ряду критериев (оснащение ла-
боратории, персонал, документация СМК и др.), рассматривают возможности 
совмещения технологий, анализируют расхождения и вносят необходимые 
изменения. После этого составляют план трансфера, который содержит ме-
тодические особенности проведения валидационных испытаний, параметры 
и критерии приемлемости. Алгоритм трансфера микробиологических мето-
дик предполагает наличие аттестованных помещений, лицензии на работу 
с микроорганизмами 3–4 групп патогенности, обученного персонала по спе-
циальностям «Микробиология» и «Биобезопасность работы с микроорганиз-
мами». При этом передающая и принимающая стороны могут реализовы-
вать программы обучения персонала совместно. Фармакопейные методики 
в трансфере не нуждаются. При использовании альтернативной микробио-
логической методики требуются масштабные сравнительные валидацион-
ные исследования.
ВЫВОДЫ. Перенос микробиологических методик является наиболее критич-
ной частью процесса трансфера на фармацевтическом предприятии, которая 
базируется в настоящее время на ОФС.1.1.0030 ГФ РФ, ОФС.2.3.16.0 ФЕАЭС 
и Руководстве ЕЭК от 08.06.2021 № 11. В процедуру трансфера могут быть 
внесены обоснованные дополнения, касающиеся функционирования кон-
кретной лаборатории, включая микробиологический мониторинг, валидацию 
очистки и др.

Ключевые слова: трансфер технологии; микробиологическая методика; валидация; лекарственное 
средство; алгоритм; документация
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INTRODUCTION. The transfer of microbiological methods is an important aspect of 
analytical methods transfer as part of technology transfer between production sites 
of the same or different pharmaceutical companies, as well as to contract laborat-
ories. The regulatory and organizational aspects of analytical method transfer are 
clearly defined and described in the scientific literature, while the transfer of mi-
crobiological methods, when not specifically identified as a separate area, often 
presents a number of challenges, for instance lack of specialized premises and qual-
ified staff, permission to work with pathogenic microorganisms, etc.
AIM. Developing an algorithm for the transfer of microbiological methods for 
drug quality analysis, taking into account the specifics of individual transfer pro-
cedure steps.
DISCUSSION. Method transfer is a mutually beneficial process for both the re-
ceiving and the transferring parties. When preparing for the transfer of a micro-
biological method, the parties analyze and assess quality risks across a number 
of criteria (lab equipment, staff, QMS documentation, etc.), consider the possib-
ility of combining technologies, analyze discrepancies, and make any necessary 
changes. A transfer plan is then developed; it includes methodological specific-
ations for validation testing, parameters, and acceptance criteria. The microbi-
ological method transfer algorithm requires certified facilities, a license to work 
with microorganisms of pathogenicity groups 3–4, and trained staff specialized in 
microbiology and microbial biosafety. The transferring and receiving parties can 
jointly implement staff training programs. Official pharmacopoeial methods do 
not require transfer. Using alternative microbiological methods extensive compar-
ative validation studies are required.
CONCLUSIONS. The transfer of microbiological methods is the most critical part 
of the transfer process at a pharmaceutical company, which is currently based on 
OFS.1.1.0030 GF RF, OFS 2.3.16.0 FEAEU, and EEC Guideline No. 11 dated June 8, 
2021. Reasonable amendments to the transfer procedure may be made regarding 
the functioning of a specific laboratory, including microbiological monitoring, clea
ning validation, etc.
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ВВЕДЕНИЕ
С появлением высокотехнологичных лекар-
ственных препаратов, развитием инноваций 
и науки большое значение приобрел трансфер 
технологий, который способствует применению 
новых научных разработок и технологических 
достижений на практике [1]. Растущее количе-
ство научных работ в этой области свидетель-
ствует о мировом значении проблемы трансфе-
ра фармацевтических технологий (рис. 1).

Трансфер технологий включает три компонента: 
организационный, аналитический и технологи-
ческий. Организационный компонент охваты-
вает управленческую деятельность, связанную 
с изучением технологии, планированием пере-
дачи и разработкой соответствующей доку-
ментации; аналитический компонент относится 
к передаче методов контроля качества, техно-
логический фокусируется на фактической пере-
даче технологии производства готового продук-
та и ее валидации [2].

Трансфер методик анализа лекарственных 
средств (ЛС) играет чрезвычайно важную роль 

в процессах фармацевтического производства 
в Российской Федерации, странах Евразийского 
экономического союза и других государствах. 
Понятие «трансфер» определяют как передачу 
аналитической методики контроля лекарствен-
ного препарата (ЛП) как в рамках одной органи-
зации, так и за ее пределы (рис. 2) [3].

Регуляторные и организационные аспекты 
передачи аналитических методик (например, 
методик определения примесей) достаточ-
но подробно описаны в научной литературе 
[4–8] и четко отрегулированы1. Трансфер ми-
кробиологических методик, не выделенный 
в отдельную область, представляет собой важ-
ный раздел трансфера аналитических методик 
как части трансфера технологии. Несмотря 
на то что валидация различных микробиоло-
гических методик представляет собой хорошо 
изученную процедуру [9–12], трансфер ми-
кробиологических методик часто сопряжен 
с рядом трудностей, таких как отсутствие спе-
циализированных помещений и квалифициро-
ванного персонала, разрешения на работу с па-
тогенными микроорганизмами и др.

1	 Transfer of analytical procedures. WHO Technical Report Series, No. 961, Annex 7, WHO; 2011.
	 Good practice guide: Technology transfer. 3rd ed. ISPE; 2018.
	 <1224> Transfer of analytical procedures. USP 43 — NF 38. Rockville; 2019.
2	 https://www.lens.org

Рисунок подготовлен авторами на основании данных базы Lens.org / The figure is prepared by the authors based on data from the Lens.org 
database2

Рис. 1. Количество научных работ, посвященных трансферу фармацевтических технологий. Поисковый запрос: «pharmaceuti-
cal technology transfer»
Fig. 1. Number of scholarly work dedicated to the transfer of pharmaceutical technologies. Search key: “pharmaceutical technology 
transfer”
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Учитывая ключевое значение микробиологи-
ческих показателей качества для обеспечения 
безопасности применения ЛС, особого внимания 
требует передача микробиологических методик 
испытания качества ЛС от фармацевтического 
производителя, не имеющего микробиологиче-
ской лаборатории, в аккредитованную испыта-
тельную лабораторию.

Цель работы — создание алгоритма трансфера 
микробиологических методик анализа качества 
лекарственных средств с учетом особенно-
стей выполнения отдельных этапов процедуры 
трансфера.

Для достижения указанной цели были постав-
лены и последовательно решены следующие 
задачи:
1.  Изучение научной литературы, актуальной 
фармакопейной, нормативной и иной докумен-
тации, касающейся трансфера методик анализа 

качества ЛС, включая микробиологические 
методики.
2.  Разработка алгоритма трансфера микробио-
логических методик.

ОСНОВНАЯ ЧАСТЬ
Нормативная база. Общие принципы 
трансфера микробиологических методик
Согласно документации Евразийского экономи-
ческого союза (ЕАЭС) трансфер (перенос) анали-
тических методик (ТАМ)  — документированная 
процедура, которая предоставляет полномочия 
лаборатории принимающей стороны исполь-
зовать аналитическую методику, разработан-
ную передающей стороной, с гарантией того, 
что принимающая сторона обладает знаниями 
и способностями выполнять анализ по методи-
ке, возможностью проводить испытания и аде-
кватно оценивать результат. При этом передача 
аналитической методики может выполняться 

 
Передача  

от производителя  
в аккредитованную 

лабораторию 
Transfer from the 

manufacturer to an 
accredited laboratory 

– от фармацевтического 
производителя, не имеющего 
микробиологической 
лаборатории,  
в аккредитованную 
испытательную лабораторию 
– from a pharmaceutical 
manufacturer that does not 
have a microbiological 
laboratory to an accredited 
testing laboratory 

 

Передача между разными 
производственными 

площадками 
Transfer between different   

production sites  

– с одного 
производственного участка 
на другой в пределах одной 
производственной площадки; 
– from one production area to 
another within the same 
production site; 
– с одной производственной 
площадки на другие  
в пределах одного 
производителя; 
– from one production site  
to another within the same 
manufacture; 
– между разными 
производственными 
площадками разных 
производителей 
– between different production 
sites of different manufacturers 

 
Перевод нового 

лекарственного средства 
с участка разработки  
на производство 

Transfer of a new drug from 
the development s ite 

 to production  

– опытно-промышленное 
производство для 
масштабирования 
технологии и наработки 
серий для клинических 
исследований; 
– pilot production for scaling 
up the technology and 
developing series for clinical 
trials;  
– коммерческое 
производство для массового 
выпуска продукции 
– commercial production for 
large turnout 

Рисунок подготовлен авторами с помощью BioRender.com / The figure was prepared by the authors by using BioRender.com

Рис. 2. Сценарии трансфера аналитических методик
Fig. 2. Transfer of analytical methods scenarios
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индивидуально, а может быть этапом переноса 
технологий, включая трансфер микробиологи-
ческих методик3.

Приказом Минздрава России от 20.07.2023 
№ 3774 утверждено XV издание Государственной 
фармакопеи Российской Федерации (ГФ РФ), со-
держащее ОФС.1.1.0030 «Перенос (трансфер) 
аналитических методик»5, в которой установ-
лены общие требования к проведению пере-
носа аналитических методик и правила со-
ставления документации трансфера, а также 
рассмотрены случаи, не требующие трансфера. 
Прямое указание на правила переноса микро-
биологических методик в ГФ РФ отсутствует, 
однако в подразделе «Термины и определе-
ния» ОФС.1.1.0030 дана расшифровка понятия 
«аналитические методики», согласно которо-
му в состав аналитических методик включают 
физические, химические, физико-химические 
и биологические методики. Поэтому стандарт-
ный подход при трансфере микробиологиче-
ских методик базируется на ОФС.1.1.0030, гар-
монизированной с ОФС.2.3.16.06 части 2 первого 
тома Фармакопеи ЕАЭС (ФЕАЭС).

Подход к трансферу на фармацевтическом 
производстве, описанный в ОФС.2.3.16.0 ФЕАЭС, 
носит рекомендательно-информационный ха-
рактер, что позволяет специалистам вносить 
обоснованные коррективы с учетом особенно-
стей конкретных предприятий и производствен-
ных технологий как в процесс трансфера, так 
и в его документальное оформление. Трансфер 
методики представляет собой взаимовыгодный 
процесс для обеих сторон7.
1.  Для принимающей лаборатории:
•	 освоение новой методики;
•	 обучение специалистов;
•	 использование валидированных методик 

для анализа образцов;
•	 подготовка пакета документации для аудита;
•	 подтверждение соответствия требовани-

ям Правил надлежащей производственной 
практики (GMP).

2.  Для передающей лаборатории:
•	 уверенность в качестве выполняемых испы-

таний;
•	 получение дополнительных данных для ана-

лиза тенденций и стабильности результатов;
•	 возможность делегировать проведение ана-

лиза другой лаборатории;
•	 ведение документации для регуляторных 

проверок.

Оценка осуществимости и подготовка 
трансфера микробиологической 
методики
При подготовке трансфера микробиологической 
методики стороны проводят анализ и оценку 
рисков для качества ЛП, в ходе которых, как пра-
вило, рассматривают возможности совмещения 
технологий и анализируют расхождения, в том 
числе с учетом таких факторов8, как:
•	 количество выполняемых анализов;
•	 особенности и критические компоненты обо-

рудования (например, фильтры, датчики тем-
пературы и давления и др.);

•	 механизмы закупки, приемки, входного 
контроля и управления материальными запа-
сами (тест-штаммы микроорганизмов, пита-
тельные среды, растворы реактивов, расход-
ные материалы и др.);

•	 валидационная политика в отношении ат-
тестации/квалификации чистых помещений, 
инженерных систем, оборудования и др.;

•	 особенности обращения с отходами различ-
ных классов опасности9;

•	 нормативные требования различных госу-
дарств при выполнении межгосударственно-
го трансфера.

На данном этапе могут производиться опытно-
промышленные (пилотные) серии ЛП с целью 
обучения персонала и выработки у персонала 
принимающей стороны навыков воспроизведе-
ния не только технологии, но и передаваемых 
методик. По результатам проведенной рабо-
ты по анализу рисков могут осуществляться 

3	 Решение Совета ЕЭК от 03.11.2016 № 77 «Об утверждении Правил надлежащей производственной практики Евразийского 
экономического союза». 

4	 Приказ Минздрава России от 20.07.2023 № 377 «Об утверждении общих фармакопейных статей и фармакопейных статей».
5	 ОФС.1.1.0030 Перенос (трансфер) аналитических методик. Государственная фармакопея Российской Федерации. XV изд. 

М.; 2023.
6	 2.3.16.0. Трансфер аналитических методик. Фармакопея Евразийского экономического союза. М.; 2024.
7	 Lievin S. Analytical method transfer: A practical step-by-step guide to compliance and efficiency. https://www.qbdgroup.com/

en/blog/analytical-method-transfer-steps
8	 2.3.16.0. Трансфер аналитических методик. Фармакопея Евразийского экономического союза. М.; 2024.
9	 Постановление Главного государственного санитарного врача Российской Федерации от 28.01.2021 № 3 «Об утвержде-

нии санитарных правил и норм СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию терри-
торий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному 
воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, общественных помещений, организации и про-
ведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий». 

https://www.qbdgroup.com/en/blog/analytical-method-transfer-steps
https://www.qbdgroup.com/en/blog/analytical-method-transfer-steps
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изменения и модификации методики, согла-
сованные обеими сторонами, проведенные 
через систему контроля изменений и надлежа-
щим образом оформленные.

Документальные и практические подходы 
к трансферу методик анализа качества ЛС опи-
саны в Руководстве ЕЭК от 08.06.2021 № 1110. 
Трансферу могут подлежать методики, предна-
значенные для контроля: активных фармацевти-
ческих субстанций (АФС); лекарственных препа-
ратов (твердых, мягких, жидких лекарственных 
форм, трансдермальных систем, форм для ин-
галяций); промежуточных продуктов; вспомо-
гательных веществ; внутрипроизводственного 
процесса (методики микробиологического мо-
ниторинга, валидации очистки и др.).

В таблице 1 Руководства ЕЭК от 08.06.2021 
№ 1111 приведены показатели качества, подле-
жащие трансферу. Определение микробио-
логической чистоты или стерильности преду-
смотрено для всех объектов анализа. Однако 
в примечании <3> к таблице 1 указано, что по-
зиция «Микробиологическая чистота» относится 
только к тем активным фармацевтическим суб-
станциям, которые поддерживают микробиоло-
гический рост. Вероятно, к таким образцам могут 
относиться АФС, обладающие бактерицидным 
или фунгицидным действием или определен-
ными физико-химическими свойствами (напри-
мер, низкой активностью воды), позволяющими 
исключить микробиологические показатели 
из спецификации. Важно отметить, что внесение 
подобных изменений должно быть обосновано 
и подтверждено материалами эксперименталь-
ных исследований.

Фармакопейные методики не нуждаются 
в трансфере [13]. Если фармакопейный метод 
допускает различное исполнение, а методика 
доработана и валидирована передающей сторо-
ной для конкретного производства, то трансфер 
такой методики необходим.

Особенности проведения трансфера 
микробиологической методики
В план проведения испытаний при переносе ми-
кробиологических методик необходимо внести 
следующее12.
1.  Аспекты анализа и оценки:
•	 обоснование требований к качеству и крите-

рии приемлемости, особенности пробопод-
готовки перед испытанием;

•	 валидационные (верификационные) пара-
метры и критерии их оценки;

•	 правила работы с результатами, выходящи-
ми за пределы спецификации, и требования 
в отношении последующих мероприятий 
при получении подобных результатов;

•	 способы приготовления посевного материа-
ла (инокулята) тест-микроорганизмов необ-
ходимой концентрации.

2.  Количество повторений  — испытание прово-
дят минимум в 3 повторностях.
3.  Условия проведения  — необходимо исполь-
зовать для каждой валидационной процедуры 
различных серий препарата как минимум 3 пи-
тательных среды для каждой валидационной 
повторности.
4.  Критерии приемлемости, установленные 
в зависимости от вида передаваемой методики.

При выполнении трансфера необходимо соблю-
дать документально оформленный, сплани-
рованный подход ко всем этапам разработки, 
производства и контроля качества ЛС при соблю-
дении принципов целостности данных и управ-
ления рисками для качества.

Участие в процессах специально обученного 
и квалифицированного персонала, работаю-
щего в рамках системы менеджмента качества 
(СМК), следует документально подтверждать, 
а успешность трансфера микробиологических 
методик оформлять на основании следующих 
критериев [14]:

•	 наличие документированного подтвержде-
ния способности специалистов выполнять 
микробиологический анализ, т.е. наличия на-
выков, знаний и умений у персонала прини-
мающей стороны;

•	 наличие специализированных помещений, 
квалифицированного специфического ми-
кробиологического оборудования и техниче-
ских средств, расходных материалов, пита-
тельных сред и необходимых реактивов;

•	 наличие всей разработанной документации 
СМК (СОП, апробированных методик, планов 
валидации, протоколов, отчетов и др.);

•	 соблюдение запланированного бюджета;
•	 валидация микробиологической методики 

принимающей стороной (при необходимости).

При проведении трансфера микробиологиче-
ских методик целесообразно учитывать вид 
микробиологических передаваемых методик 

10	Рекомендация Коллегии ЕЭК от 08.06.2021 № 11 «О Руководстве по трансферу технологий и (или) аналитических методик 
при производстве лекарственных средств».

11	Там же. 
12	Там же. 
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(количественные, качественные методики 
или идентификация выделенных микроорганиз-
мов-контаминантов) [1, 3, 8].

Критериями успешного трансфера считают:
•	 для количественных методик — соответствие 

установленного содержания микроорганиз-
мов указанным в протоколе допустимым 
пределам;

•	 для качественных методик — отсутствие кон-
кретных (или абсолютно всех) недопустимых 
в ЛС микроорганизмов;

•	 для методик идентификации микроорганиз-
мов — достоверный результат теста опреде-
ления отдельных видов бактерий, дрожже-
подобных грибов рода Candida и др.

При передаче методики определения микро-
биологической чистоты ЛС перед проведени-
ем валидационных исследований определяют 
исходный уровень контаминации испытуемых 
образцов. При отсутствии в ЛС микроорга-
низмов-контаминантов модельные образцы 
целесообразно искусственно инокулировать 
определенным количеством тест-микроорга-
низмов, включая отдельные нормируемые виды 
бактерий (например, Pseudomonas aeruginosa, 
Staphylococcus aureus и др.), которые при транс-
фере необходимо выделить с требуемым уров-
нем правильности и прецизионности [10–13].

При подтверждении сторонами возмож-
ности выполнять анализ ЛС по показателю 
«Стерильность» целесообразно проводить ис-
пытания модельных образцов, не содержащих 
никаких микроорганизмов-контаминантов, т.е. 
стерильных препаратов. Выполнение указанно-
го испытания продемонстрирует навык и уме-
ние специалистов-микробиологов делать посев 
образца на определенные питательные сре-
ды в контролируемых асептических условиях 
класса А и получать достоверные результаты. 
Перед проведением исследований определяют 
антимикробное действие образца и при необ-
ходимости подбирают способы его устранения, 
доказывая применимость методики путем вери-
фикации13 [7, 11, 13].

При использовании альтернативной микробио-
логической методики требуются масштабные 
сравнительные валидационные исследования 

со статистическим расчетом всех параметров 
в соответствии с действующей ОФС «Валидация 
микробиологических методик»14.

Различия в полученных сторонами результатах, 
если это зафиксировано в протоколе трансфера, 
можно объяснить вариабельностью микробио-
логических исследований.

Алгоритм трансфера 
микробиологических методик
Изучение документации, рассмотрение ключе-
вых моментов переноса микробиологических 
методик и критериев успешности процесса по
зволяют перейти к алгоритму трансфера (рис. 3).

Глобальным риском передачи методик являются 
различия в трактовках нормативной докумен-
тации и методических подходах к выполнению 
испытаний ЛС у передающей и принимающей 
лабораторий [4]. В связи с этим ключевую роль 
в этом процессе играет оценка осуществимости 
и готовности к трансферу. Эта оценка включает 
в себя несколько блоков (рис. 3), среди которых 
особое значение имеют аудит принимающей сто-
роны и установление критериев принятия транс-
фера. Выбор стратегии трансфера и планирова-
ние сравнительных испытаний осуществляют 
на основании риск-ориентированного подхода, 
имеющего цель исключить недопонимания, не-
верные интерпретации и другие существующие 
разногласия между сторонами процесса.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Перенос микробиологических методик  — это 
наиболее критичная часть процесса трансфе-
ра методик на фармацевтическом предприя-
тии, которая базируется по состоянию на 2026 г. 
на ОФС.1.1.0030 ГФ РФ15, ОФС.2.3.16.0 ФЕАЭС16 
и Руководстве ЕЭК от 08.06.2021 № 1117. В про-
цедуру трансфера могут быть внесены обос-
нованные дополнения, касающиеся функцио-
нирования конкретной лаборатории, включая 
микробиологический мониторинг, валидацию 
очистки и др.

Условиями применения алгоритма трансфе-
ра микробиологических методик являются 
наличие аттестованных помещений, наличие 
лицензии на работу с микроорганизмами 

13	ОФС.1.1.0021.18 Валидация микробиологических методик. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. 
М.; 2018.

14	Там же.
15	ОФС.1.1.0030 Перенос (трансфер) аналитических методик. Государственная фармакопея Российской Федерации. XV изд. 

М.; 2023. 
16	2.3.16.0. Трансфер аналитических методик. Фармакопея Евразийского экономического союза. М.; 2024. 
17	Рекомендация Коллегии ЕЭК от 08.06.2021 № 11 «О Руководстве по трансферу технологий и (или) аналитических методик 

при производстве лекарственных средств».
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3–4 групп патогенности и обученного персо-
нала по специальностям «Микробиология» 
и «Биобезопасность работы с микроорганизма-
ми». При этом передающая и принимающая сто-
роны могут реализовывать программы обучения 
персонала совместно.

Трансфер альтернативной микробиологической 
методики требует выполнения валидационной 
процедуры, в то время как при передаче фар-
макопейной микробиологической методики до-
статочно проведения ее верификации принима-
ющей стороной.

Рисунок подготовлен авторами с помощью BioRender.com / The figure was prepared by the authors by using BioRender.com

Рис. 3. Алгоритм трансфера микробиологических методик
Fig. 3. Algorithm for the transfer of microbiological methods
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Требования к качеству
лекарственных

средств
Medicine quality

requirements

Установление / обоснование нормативных требований 
к микробиологическому качеству лекарственных средств с учетом 
способа их применения и формы 
Establishment / justification of regulatory requirements for the microbio-
logical quality of medicinal products, taking into account the method of 
their use and form

Выбор технологии /
методики

Technology/
methodology selection

• физико-химические свойства образца / physicochemical properties 
of the sample;

• антимикробное действие препарата / antimicrobial activity of the 
drug;

• предполагаемая контаминация / suspected contamination;
• ожидаемые параметры методики / expected method parameters

Критерии
принятия трансфера
Criteria for accepting

a transfer

• пробное испытание / a trial run;
• ожидаемые результаты (срок, бюджет) / expected results  

(timeframe, budget);
• готовность к изменениям / readiness for change;
• понимание целей и условий / understanding of goals and conditions

Стратегия
трансфера

Transfer strategy

Выбор подхода / Selecting an approach:
• сравнительное исследование / comparative study;
• совместная валидация / covalidation;
• повторная валидация / revalidation;
• отказ от трансфера (верификация) / non-transfer (verification)

План
трансфера

Transfer plan

Дизайн валидационного исследования, включающий / Validation 
study design, including:
• параметры и критерии приемлемости / parameters and acceptance 

criteria;
• методические особенности / methodological features;
• интерпретацию и статистическую обработку результатов / 

interpretation and statistical processing of results;
• работу с отклонениями / handling deviations

Вид методики
Type of technique

• количественное определение / quantitative determination;
• качественное определение / qualitative determination;
• идентификация микроорганизмов / microorganism identification

Аудит принимающей
стороны

Receiving site audit

• помещения / premises;
• персонал / personnel;
• система менеджмента качества / quality management system;
• ретроспективный анализ документации / retrospective analysis 

of documentation

Команда
пo трансферу
Transfer team

Роли и ответственность в процессе трансфера: руководство, 
обеспечение качества, исполнители и др.
Roles and responsibilities in the transfer process: management, quality 
assurance, implementers. etc.

Перенос методики 
Transfer of technique

Выполнение валидационных исследований в соответствии 
с планом
Conducting validation studies as planned

Оформление
Paperwork

Анализ выявленных отклонений / Analysis of identified deviations). 
Документальное оформление процесса трансфера (протокол и/или 
отчет) / Documentation of the transfer process (protocol and/or report)
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