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При высоком уровне фундаментальных исследований 
существует разрыв между фундаментальными и при-
кладными исследованиями и имеется несоответствие 
предложенных результатов исследований и возможной 
интеграции в производственные циклы промышленных 
предприятий. Рост затрат на этапах планирования, под-
готовки, реализации производства зависит от незнания 
уровней готовности и необходимых документов, невни-
мания к производству во время планирования и проекти-
рования, плохого управления поставщиками и нехватки 
производственных компетенций персонала, занимаю-

щегося проектом [1, 2]. Таким образом, первоначальные 
планы и программы не выявляют и не устраняют произ-
водственные риски на ранних стадиях разработки, а пере-
носят их в производство, где они проявляются как значи-
тельные проблемы [2, 3]. 

Длительность разработки фармацевтических продук-
тов (ФП) и проектов по их реализации требует привлече-
ния существенных ресурсов и связана со значительными 
рисками. Начиная с самых ранних стадий выполнения 
проекта желательно применять универсальные, достаточ-
но простые показатели и метрики, не зависящие от вида 
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технологий и разрабатываемых систем, которые позволя-
ют адекватно оценивать их текущее развитие. При этом 
достаточно оценивать не все элементы проекта, а только 
критические. Это дает возможность уменьшить сроки 
и снизить общие затраты на проведение оценки [3, 4].

При оценке жизненного цикла проекта использу-
ется понятие зрелости, или готовности. Для оценки те-
кущего состояния готовности научно-технологического 
проекта полного цикла используются унифицированные 
параметры, которые интегрированно характеризуют раз-
витие проекта в целом, например технологическая, про-
изводственная, инженерная, организационная, преиму-
щества и оценка рисков, рыночная [3–5]. Известны также 
и вспомогательные параметры, такие как уровни готов-
ности программ, инноваций и систем, уровни управления 
знаниями, уровни готовности интеграции и др. [5–7].

Понимание взаимосвязи и взаимозависимости пара-
метров и использование данной оценки на ранних этапах 
жизненного цикла ФП позволят быстро оценить зре-
лость выбранного портфеля, текущее и желаемое будущее 
проекта, повысить качество планирования, реализации 
и устойчивости проекта [1, 4].

Уровень готовности производства (УГП) включает 
измерение зрелости разрабатываемых технологий/про-
дукта и позволит быстро оценить зрелость выбранного 
портфеля и текущее, желаемое будущее проекта, повы-
сить качество планирования, реализации и устойчивости 
проекта [7].

Параметр «уровень готовности технологии» использу-
ется для оценки зрелости отдельной технологии, УГП — 
для оценки зрелости данной технологии и продукта 
с точки зрения производства. Эти шкалы обычно содержат 
контрольные точки и целевые достижения для определения 
уровня готовности [5].

Параметр «уровень готовности технологии», получив-
ший широкое признание в качестве шкалы инноваций, 
состоит из девяти уровней. Параметр УГП (шкала 1–10) — 
это инструмент, который используется для определения 

того, насколько близки к ожиданиям фармацевтиче-
ского рынка и регулятора результаты технологической 
готовности продукта. Кроме оценки уровня готовности 
технологии и УГП, для оценки текущего состояния разра-
батываемых проектов дополнительно необходимо прово-
дить оценки уровней готовности интеграции и системы. 
Шкала уровней готовности интеграции состоит из девя-
ти уровней и соответствует шкале готовности техноло-
гии [6], а шкала готовности системы — из пяти уровней 
(индексы — от 0,10 до 1,00) [7].

Хорошо структурированные, четко сформулирован-
ные характеристики всех параметров могут стать важ-
нейшим компонентом обеспечения сопоставимости 
между научно-исследовательскими структурами, про-
изводственными организациями и ФП и играть важ-
ную роль в снижении рисков и обеспечении требований 
и ожиданий регулирующих органов и рынка. Взаимное со-
ответствие параметров становится инструментом для управ-
ления рисками на всех этапах дизайна, моделирования, 
тестирования, производства, эксплуатации и обеспечения 
новой конкурентоспособной технологии.

В табл. 1 показана взаимосвязь и взаимозависимость 
параметров «уровень готовности технологии», «уровень 
готовности интеграции», УГП и «уровни готовности си-
стемы» при выполнении проекта полного цикла. По-
нимание взаимосвязи и взаимозависимости параметров 
и использование данной методологии на ранних этапах 
жизненного цикла ФП позволят быстро оценить зре-
лость выбранного портфеля, текущее и желаемое будущее 
проекта, повысить качество планирования, реализации 
и устойчивости проекта.

Для установления перечня факторов, которые могут 
стать препятствиями для достижения полной готовности 
промышленного производства, необходимо использовать 
метод оценки рисков с помощью диаграммы Ишикавы. 
На рис. 1 отображены причинно-следственные связи, 
которые должны быть учтены для реализации промыш-
ленного производства, такие как надлежащие помеще-

Рис. 1. Необходимые условия для достижения готовности производства
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ния, оборудование и инженерные системы, подходящие 
процессы производства, компетентный персонал и над-
лежащая документация, чтобы производить ФП. Пред-
ложенная нами система оценки позволит сформировать 
достаточно обоснованные и достоверные с научной точки 
зрения выводы о том, что ФП будет удовлетворять усло-
виям безопасности, эффективности и качества, и лежит 
в основе подготовки документов для регистрации. Сле-
дует отметить, что научный подход комплексной оцен-
ки, основанный на базовой научной, технологической 
и промышленной платформе, может быть эффективным 
механизмом формирования в фармацевтической отрасли 
единого инновационно-технологического пространства.

Разработки должны заканчиваться внедрением (ком-
мерциализацией) в промышленное производство, а па-
раметр УГП — продемонстрировать возможность пере-
хода фундаментальных и/или прикладных исследований 
к реализации в производственных условиях путем вы-
страивания связей, охватывающих весь жизненный цикл 
фармацевтической продукции.

На рис. 2 представлен алгоритм разработки системы 
оценки УГП, а в табл. 2 — виды работ, которые необхо-
димо выполнять на 1–10 уровнях готовности производ-
ства — от научно-исследовательской разработки до серий-
ного производства.

Разработанная нами унифицированная система оцен-
ки позволяет определить УГП полного цикла ФП — 
от фундаментальной идеи до промышленного внедрения, 
при этом учитываются ключевые элементы QbD (каче-
ство через проектирование), подтвержденные системой 
надлежащих практик (GxP).

УГП считается завершенным, если на нем выполня-
ются следующие виды работ.

Первый уровень (1 УГП) включает фундаментальные 
исследования и анализ осуществимости и технологич-
ности проекта на различных уровнях. Для выбора ФП 
и, соответственно, определения перспективности про-
екта необходимо понимать жизнеспособность идеи, про-
демонстрировать текущее состояние продуктов на рынке 
и понимание возможных барьеров.

Второй уровень (2 УГП) характеризуется применени-
ем и преобразованием фундаментальных исследований 
в конкретные решения, пониманием их осуществимости 
и предварительных рисков. Требуется предварительное 
понимание производства, зрелости и стабильности систе-
мы проектирования, идентификации и контроля ключе-
вых характеристик, а также регуляторной стратегии ФП.

На третьем уровне (3 УГП) начинается проверка кон-
цепции ФП с помощью аналитических или лабораторных 
экспериментов, определяются его компоненты, оцени-
ваются проектные и технические решения, возможная 
аппаратурная и технологическая схемы производства, 
технологические режимы, доступность и возможность ис-
пользования сырья. Имеется понимание, что производ-
ственные процессы не противоречат основополагающим 
научным, технологическим и техническим принципам 
и существует технологическая возможность производ-
ства.

Четвертый уровень (4 УГП) выступает в качестве про-
межуточного критерия для оценки первого масштаби-
рования. Все критические характеристики должны быть 
определены таким образом, чтобы по мере расширения 
процесса его можно было надлежащим образом кон-
тролировать и быть уверенным в том, что продукт, про-
изводимый на каждом уровне расширения, сохраняет 
изначально заданные характеристики. С применением 
базового анализа рисков установлены потенциальные 
риски возможных проблем для качества ФП.

На пятом уровне (5 УГП) оцениваются проектные 
условия и возможности дальнейшего масштабирования 
технологического процесса и аналитических методик.

На шестом уровне (6 УГП) для подтверждения опытно-
промышленной реализации проекта следует определиться 
с обеспечением достаточного пространства для производ-
ства, правильным расположением оборудования для всех 
типов лекарственных форм (ЛФ). Выполнены меропри-
ятия по оценке (квалификации) монтажа оборудования, 
инженерных систем. Проанализированы критерии при-
емлемости, параметры функционирования, возможность 
обслуживания, оценена возможность трансфера.

Рис. 2. Алгоритм разработки системы оценки уровня готовности производства
Примечание. УГТ — уровень готовности технологии; УГИ — уровень готовности интеграции; УГС — уровень готовности системы; 
УГП — уровень готовности производства. 
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е 

ис
пы

та
ни

я 
на

 за
во

де
-и

зг
от

ов
ит

ел
е.

 
П

ро
ве

де
на

 п
ро

ве
рк

а 
(I

Q
): 

мо
нт

аж
а 

об
ор

уд
ов

ан
ия

, т
ру

бо
пр

ов
од

ов
, о

бв
яз

ки
, в

сп
ом

ог
ат

ел
ьн

ы
х 

си
ст

ем
 и

 п
ри

бо
ро

в 
на

 с
оо

тв
ет

ст
ви

е 
де

йс
тв

ую
щ

им
 

те
хн

ич
ес

ки
м 

че
рт

еж
ам

 и
 с

пе
ци

ф
ик

ац
ия

м;
 п

ол
но

ты
 и

 с
оп

ос
та

вл
ен

ия
 и

нс
тр

ук
ци

й 
по

ст
ав

щ
ик

а 
по

 э
кс

пл
уа

та
ци

и 
и 

ра
бо

те
, т

ре
бо

ва
ни

й 
к 

те
хн

ич
ес

ко
му

 
об

сл
уж

ив
ан

ию
; м

ат
ер

иа
ло

в,
 и

сп
ол

ьз
ов

ан
ны

х 
в 

ко
нс

тр
ук

ци
ях

; т
ре

бо
ва

ни
й 

к 
ка

ли
бр

ов
ке

. П
ро

ве
де

н 
ан

ал
из

 р
ис

ко
в 

пр
и 

мо
нт

аж
е 

об
ор

уд
ов

ан
ия

. 
П

ро
ан

ал
из

ир
ов

ан
ы

 к
ри

те
ри

и 
пр

ие
мл

ем
ос

ти
, п

ар
ам

ет
ры

 ф
ун

кц
ио

ни
ро

ва
ни

я.
 В

ы
по

лн
ен

а 
кв

ал
иф

ик
ац

ия
 и

нж
ен

ер
ны

х 
си

ст
ем

. В
ы

бр
ан

а 
пр

ои
зв

од
ст

ве
нн

ая
 п

ло
щ

ад
ка

. С
де

ла
на

 о
це

нк
а 

ор
га

ни
за

ци
он

но
го

 и
 те

хн
ич

ес
ко

го
 с

ос
то

ян
ия

 п
ри

ни
ма

ю
щ

ей
 с

то
ро

ны
. 

Вн
ед

ре
ны

 п
ро

це
сс

ы
, о

бе
сп

еч
ив

аю
щ

ие
 у

пр
ав

ле
ни

е 
ау

тс
ор

си
нг

ов
ой

 д
ея

те
ль

но
ст

ью
. П

ро
ве

де
на

 о
це

нк
а 

об
ор

уд
ов

ан
ия

, п
ом

ещ
ен

ий
, и

нж
ен

ер
ны

х 
и 

вс
по

мо
га

те
ль

ны
х 

си
ст

ем
. 

П
ро

ве
де

н 
ан

ал
из

 р
ис

ко
в 

дл
я 

оп
ре

де
ле

ни
я 

об
ъе

мо
в 

ва
ли

да
ци

и
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ов
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ха

ра
кт
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ти
ки

7

П
ро

ек
т и

 Ф
П

 и
нт

ег
ри

ро
ва

ны
 

на
 п

ро
мы

ш
ле

нн
ы

й 
ур

ов
ен

ь.
Ли

це
нз

ир
ов

ан
ие

дл
я 

К
И

П
ро

ве
де

н 
ан

ал
из

 р
ис

ко
в 

дл
я 

ка
че

ст
ва

 Ф
П

, о
це

не
ны

 у
сл

ов
ия

 д
ля

 м
ин

им
из

ац
ии

 р
ис

ка
 п

ер
ек

ре
ст

но
й 

ко
нт

ам
ин

ац
ии

. П
ро

ве
де

на
 к

ва
ли

ф
ик

ац
ия

 
ф

ун
кц

ио
ни

ро
ва

ни
я 

и 
эк

сп
лу

ат
ац

ии
 (O

Q
, P

Q
), 

ва
ли

да
ци

я:
 а

на
ли

ти
че

ск
их

 м
ет

од
ик

; п
ро

це
сс

а 
пр

ои
зв

од
ст

ва
 Ф

П
, п

ре
дн

аз
на

че
нн

ог
о 

дл
я 

кл
ин

ич
ес

ки
х 

ис
сл

ед
ов

ан
ий

 (К
И

); 
вс

по
мо

га
те

ль
ны

х 
пр

оц
ес

со
в.

 С
пр

ое
кт

ир
ов

ан
ы

 и
 о

сн
ащ

ен
ы

 зо
ны

: с
кл

ад
ск

ие
, к

он
тр

ол
я 

ка
че

ст
ва

, в
сп

ом
ог

ат
ел

ьн
ы

е.
 

П
ла

ни
ро

во
чн

ы
е 

ре
ш

ен
ия

 п
ом

ещ
ен

ий
, р

аб
оч

их
 и

 в
ну

тр
ип

ро
из

во
дс

тв
ен

ны
х 

зо
н 

со
от

ве
тс

тв
ую

т л
ог

ич
ес

ко
й 

по
сл

ед
ов

ат
ел

ьн
ос

ти
 п

ро
из

во
дс

тв
ен

ны
х 

оп
ер

ац
ий

 и
 тр

еб
уе

мы
м 

ур
ов

ня
м 

чи
ст

от
ы

. В
 м

ес
та

х 
пр

ие
мк

и 
и 

от
гр

уз
ки

 о
бе

сп
еч

ен
а 

за
щ

ит
а 

сы
рь

я,
 м

ат
ер

иа
ло

в 
и 

пр
од

ук
ци

и 
от

 в
оз

де
йс

тв
ия

 п
ог

од
ны

х 
ус

ло
ви

й.
 В

ы
по

лн
ен

о 
ма

сш
та

би
ро

ва
ни

е 
и 

тр
ан

сф
ер

 те
хн

ол
ог

ий
. 

П
ро

ве
де

на
 п

ре
дв

ар
ит

ел
ьн

ая
 в

ал
ид

ац
ия

 к
ом

ме
рч

ес
ко

го
 п

ро
це

сс
а 

пр
ои

зв
од

ст
ва

. О
бе

сп
еч

ен
а 

си
ст

ем
а 

хр
ан

ен
ия

, о
тг

ру
зк

и 
и 

тр
ан

сп
ор

ти
ро

вк
и 

ЛП
 д

ля
 К

И
. 

П
ри

 н
ео

бх
од

им
ос

ти
 п

ол
уч

ен
а 

ли
це

нз
ия

 Р
ос

те
хн

ад
зо

ра
 н

а 
эк

сп
лу

ат
ац

ию
 в

зр
ы

во
по

ж
ар

оо
па

сн
ы

х 
и 

хи
ми

че
ск

и 
оп

ас
ны

х 
пр

ои
зв

од
ст

ве
нн

ы
х 

об
ъе

кт
ов

. 
П

ол
уч

ен
а 

ли
це

нз
ия

 и
ли

 за
кл

ю
че

н 
до

го
во

р 
с 

ко
нт

ра
кт

но
й 

пл
ощ

ад
ко

й 
на

 п
ро

из
во

дс
тв

о 
ЛП

 д
ля

 К
И

. А
тт

ес
то

ва
но

 у
по

лн
ом

оч
ен

но
е 

ли
цо

 н
а 

пр
ои

зв
од

ст
во

 
ЛП

 д
ля

 К
И

. Н
ар

аб
от

ан
ы

 о
пы

тн
о-

пр
ом

ы
ш

ле
нн

ы
е 

се
ри

и 
АФ

С
 и

 Л
П

. П
ри

ня
ты

 м
ер

ы
 д

ля
 п

ер
сп

ек
ти

вн
ой

 о
це

нк
и 

за
пл

ан
ир

ов
ан

ны
х 

из
ме

не
ни

й 
и 

их
 

ут
ве

рж
де

ни
я 

до
 в

не
др

ен
ия

8
М

ас
ш

та
би

ро
ва

ни
е 

и 
тр

ан
сф

ер
. 

П
ре

дк
ом

ме
рц

иа
ли

за
ци

я

П
ро

ве
де

на
 о

це
нк

а 
пр

ои
зв

од
ст

ве
нн

ог
о 

уч
ас

тк
а 

(т
ех

но
ло

ги
че

ск
их

 п
ро

це
сс

ов
, п

от
ок

ов
 п

ер
со

на
ла

, м
ат

ер
иа

ль
ны

х 
по

то
ко

в,
 с

ан
ит

ар
но

го
 с

ос
то

ян
ия

 
по

ме
щ

ен
ий

, о
чи

ст
ки

 и
 д

ез
ин

ф
ек

ци
и 

об
ор

уд
ов

ан
ия

, п
ос

ту
пл

ен
ия

 м
ат

ер
иа

ло
в 

в 
пр

ои
зв

од
ст

ве
нн

ую
 зо

ну
, э

кс
пл

уа
та

ци
и 

и 
об

сл
уж

ив
ан

ия
 о

бо
ру

до
ва

ни
я,

 
ри

ск
ов

 п
ер

ек
ре

ст
но

й 
ко

нт
ам

ин
ац

ии
, к

он
тр

ол
я 

до
ку

ме
нт

ир
ов

ан
ия

 в
 п

ро
це

сс
е 

пр
ои

зв
од

ст
ва

, о
пе

ра
ци

й 
по

 у
па

ко
вы

ва
ни

ю
 и

 м
ар

ки
ро

вк
е)

 
дл

я 
во

зм
ож

но
ст

и 
ко

мм
ер

че
ск

ог
о 

пр
ои

зв
од

ст
ва

 Ф
П

. П
ро

ве
де

ны
 м

ер
оп

ри
ят

ия
 п

о 
об

ес
пе

че
ни

ю
 за

щ
ит

ы
 о

т п
ро

ни
кн

ов
ен

ия
 н

ас
ек

ом
ы

х 
и 

ж
ив

от
ны

х 
в 

пр
ои

зв
од

ст
ве

нн
ы

е 
по

ме
щ

ен
ия

. Р
аз

ра
бо

та
н 

пр
ом

ы
ш

ле
нн

ы
й 

ре
гл

ам
ен

т (
АФ

С
 и

 Л
П

). 
П

ро
ве

де
на

 в
ал

ид
ац

ия
 п

ро
це

сс
а 

(P
V)

 и
 в

ал
ид

ац
ия

 о
чи

ст
ки

. 
Н

ар
аб

от
ан

ы
 с

ер
ии

 А
Ф

С
 и

 Л
П

 д
ля

 К
И

 II
I ф

аз
ы

9

Э
ф

ф
ек

ти
вн

ы
й 

пр
ое

кт
 и

 Ф
П

 
в 

со
ст

оя
ни

и 
го

то
вн

ос
ти

 
к 

пр
ом

ы
ш

ле
нн

ом
у 

пр
ои

зв
од

ст
ву

.
Ли

це
нз

ир
ов

ан
ие

. 
Ре

ги
ст

ра
ци

я

О
бе

сп
еч

ен
о 

ф
ун

кц
ио

ни
ро

ва
ни

е 
ин

же
не

рн
ы

х 
и 

вс
по

мо
га

те
ль

ны
х 

си
ст

ем
 (с

ис
те

ма
 в

ен
ти

ля
ци

и,
 о

то
пл

ен
ия

 и
 к

он
ди

ци
он

ир
ов

ан
ия

 (H
VA

C
), 

по
дг

от
ов

ки
 

во
ды

 д
ля

 ф
ар

ма
це

вт
ич

ес
ко

го
 и

сп
ол

ьз
ов

ан
ия

, ч
ис

то
го

 п
ар

а,
 с

ж
ат

ог
о 

во
зд

ух
а)

. И
ме

ет
ся

 с
ис

те
ма

 у
пр

ав
ле

ни
я 

за
пи

ся
ми

. 
Н

а 
ос

но
ве

 п
ро

це
сс

а 
уп

ра
вл

ен
ия

 р
ис

ка
ми

 о
бе

сп
еч

ен
ы

 те
хн

ич
ес

ки
е 

и 
ор

га
ни

за
ци

он
ны

е 
ме

ры
, н

ео
бх

од
им

ы
е 

дл
я 

ко
нт

ро
ля

 р
ис

ко
в 

пе
ре

кр
ес

тн
ой

 
ко

нт
ам

ин
ац

ии
. З

ак
он

че
на

 в
ал

ид
ац

ия
 п

ро
це

сс
а 

ма
сш

та
би

ро
ва

ни
я 

и 
пр

и 
не

об
хо

ди
мо

ст
и 

тр
ан

сф
ер

а.
 В

ы
по

лн
ен

а 
ва

ли
да

ци
я 

ан
ал

ит
ич

ес
ки

х 
ме

то
ди

к,
 

пр
оц

ес
со

в 
пр

ои
зв

од
ст

ва
, о

чи
ст

ки
, у

па
ко

вк
и,

 тр
ан

сп
ор

ти
ро

вк
и.

 О
рг

ан
из

ов
ан

ы
 зо

ны
 х

ра
не

ни
я 

ис
хо

дн
ы

х 
ма

те
ри

ал
ов

, з
аб

ра
ко

ва
нн

ы
х 

и 
от

кл
он

ен
ны

х 
ма

те
ри

ал
ов

, у
па

ко
во

чн
ы

х 
ма

те
ри

ал
ов

 о
тб

ор
а 

пр
об

, к
ар

ан
ти

нн
ог

о 
хр

ан
ен

ия
 го

то
во

й 
пр

од
ук

ци
и.

 П
ро

ве
де

но
 к

ар
ти

ро
ва

ни
е 

зо
н 

хр
ан

ен
ия

. О
бе

сп
еч

ен
а 

си
ст

ем
а 

хр
ан

ен
ия

 а
рх

ив
ны

х 
и 

ко
нт

ро
ль

ны
х 

об
ра

зц
ов

. П
ол

уч
ен

а 
ли

це
нз

ия
 н

а 
пр

ои
зв

од
ст

во
 А

Ф
С

, Л
П

. П
ол

уч
ен

о 
ре

ги
ст

ра
ци

он
но

е 
уд

ос
то

ве
ре

ни
е

10

Н
ал

аж
ен

о 
по

лн
ом

ас
ш

та
бн

ое
 

пр
ои

зв
од

ст
во

. 
П

ро
мы

ш
ле

нн
ы

й 
вы

пу
ск

. 
К

ом
ме

рц
иа

ли
за

ци
я

И
ме

ет
ся

 у
пр

ав
ле

ни
е 

ж
из

не
нн

ы
м 

ци
кл

ом
 Ф

П
. Ф

ун
кц

ио
ни

ру
ет

 Ф
С

К
. О

бе
сп

еч
ен

 к
он

тр
ол

ь 
пр

оц
ес

со
в 

пр
ои

зв
од

ст
ва

 Ф
П

 в
о 

вр
ем

я 
се

ри
йн

ог
о 

(р
ут

ин
но

го
) 

пр
ом

ы
ш

ле
нн

ог
о 

пр
ои

зв
од

ст
ва

. О
су

щ
ес

тв
ля

ет
ся

 в
во

д 
в 

гр
аж

да
нс

ки
й 

об
ор

от
. Н

ал
аж

ен
а 

си
ст

ем
а 

хр
ан

ен
ия

, т
ра

нс
по

рт
ир

ов
ки

 и
 р

ас
пр

ед
ел

ен
ия

. 
И

ме
ет

ся
 п

ро
гр

ам
ма

 те
ку

щ
ег

о 
из

уч
ен

ия
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та
би

ль
но

ст
и.

 П
ро

во
ди

тс
я 

пл
ан

ов
ое

 те
хн

ич
ес

ко
е 

об
сл

уж
ив

ан
ие

 п
ом

ещ
ен

ий
, и

нж
ен

ер
ны

х 
ко

мм
ун

ик
ац

ий
 

и 
об

ор
уд

ов
ан

ия
. П

ро
во

ди
тс

я 
оц

ен
ка

 л
ю

бы
х 

ре
ал

из
ов

ан
ны

х 
из

ме
не

ни
й 

и 
тр

ен
до

в 
дл

я 
по

дт
ве

рж
де

ни
я 

то
го

, ч
то

 э
то

 н
е 

от
ра

зи
ло

сь
 н

а 
ка

че
ст

ве
 Ф

П
. 

П
ро

во
ди

тс
я 

оц
ен

ка
 в

оз
мо

ж
но

ст
и 

ис
по

ль
зо

ва
ни

я 
и 

пе
ре

ра
бо

тк
и 

от
кл

он
ен

ны
х 

ма
те

ри
ал

ов
 и

 п
ро

ду
кц

ии
. С

во
ев

ре
ме

нн
о 

оц
ен

ив
аю

тс
я 

пр
об

ле
мы

 
не

хв
ат

ки
 п

ро
ду

кц
ии

 в
 с

вя
зи

 с
 п

ро
из

во
дс

тв
ен

ны
ми

 за
тр

уд
не

ни
ям

и.
 П

ро
во

ди
тс

я 
пр

ов
ер

ка
 п

ом
ещ

ен
ий

, о
бо

ру
до

ва
ни

я,
 и

нж
ен

ер
ны

х 
си

ст
ем

, р
еа

кт
ив

ов
, 

ст
ан

да
рт

ны
х 

ме
то

ди
к 

ан
ал

из
а,

 р
аб

оч
их

 ж
ур

на
ло

в,
 и

сп
ол

ьз
уе

мы
х 

пр
и 

пр
ов

ед
ен

ии
 х

им
ич

ес
ко

го
/ф

из
ич

ес
ко

го
/м

ик
ро

би
ол

ог
ич

ес
ко

го
/б

ио
ло

ги
че

ск
ог

о 
те

ст
ир

ов
ан

ия
. П

ро
во

ди
тс

я 
пр

ов
ер

ка
 у

сл
ов

ий
 н

ад
ле

ж
ащ

ег
о 

хр
ан

ен
ия

 к
он

тр
ол

ьн
ы

х 
и 

ар
хи

вн
ы

х 
об

ра
зц

ов
. П

ро
во

ди
тс

я 
мо

ни
то

ри
нг

: м
ик

ро
би

ол
ог

ич
ес

ки
й 

пр
ои

зв
од

ст
ве

нн
ой

 с
ре

ды
, т

ех
но

ло
ги

че
ск

их
 с

ре
д,

 ч
ас

ти
ц.

 С
ос

та
вл

яю
тс

я 
об

зо
ры

 п
о 

ка
че

ст
ву

. И
ме

ет
ся

 с
ис

те
ма

 ф
ар

ма
ко

на
дз

ор
а

П
ри

ме
ча

ни
е.

 Ф
П

 —
 ф

ар
ма

це
вт

ич
ес

ки
й 

пр
од

ук
т;

 Т
Э

О
 —

 т
ех

ни
ко

-э
ко

но
ми

че
ск

ое
 о

бо
сн

ов
ан

ие
; Д

К
И

 —
 д

ок
ли

ни
че

ск
ие

 и
сс

ле
до

ва
ни

я;
 О

П
Р 

—
 о

пы
тн

о-
пр

ом
ы

ш
ле

нн
ы

й 
ре

гл
ам

ен
т;

 Ф
Р 

—
 ф

ар
ма

це
в-

ти
че

ск
ая

 р
аз

ра
бо

тк
а;

 А
Ф

С
 —

 а
кт

ив
на

я 
ф

ар
ма

це
вт

ич
ес

ка
я 

су
бс

та
нц

ия
; В

В 
–

 в
сп

ом
ог

ат
ел

ьн
ы

е 
ве

щ
ес

тв
а;

 Ф
С

К
 —

 ф
ар

ма
це

вт
ич

ес
ка

я 
си
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На седьмом уровне (7 УГП) необходима критическая 
оценка процесса и оптимизация его до промышленного 
масштаба, которая должна учитывать идею разработчика 
рецептуры и в то же время официальные требования про-
изводства. У производственной площадки имеется лицен-
зия на производство лекарственного препарата для кли-
нических исследований (I и II фаза). 

Восьмой уровень (8 УГП) характеризуется статусом 
предкоммерциализации и требует готовности произ-
водства к наработке ФП для клинических исследований 
(III фаза). Должна быть проведена оценка производ-
ственного участка (технологических процессов, потоков 
персонала, материальных потоков, санитарного состоя-
ния помещений, очистки и дезинфекции оборудования, 
поступления материалов в производственную зону, экс-
плуатации и обслуживания оборудования, рисков пере-
крестной контаминации, контроля документирования 
в процессе производства, операций по упаковыванию 
и маркировке) для возможности коммерческого произ-
водства ФП.

Девятый уровень (9 УГП) отражает готовность к пол-
номасштабному производству. Производство ФП долж-
но соответствовать Правилам GMP, следует получить 
лицензию на производство лекарственного средства 
для гражданского оборота.

Десятый уровень (10 УГП) — самый высокий уровень 
производственной готовности, который связан с этапами 
коммерческого производства и расширения возможно-
стей применения ФП. Производство соответствует всем 
инженерным требованиям, производительности, каче-
ству и надежности. 

Заключение

Для разработки унифицированной системы оцен-
ки уровней готовности производства для создания ФП 
нами были выбраны такие основные параметры, как уро-
вень готовности технологии, УГП, и дополнительные — 
уровни готовности системы и готовности интеграции. 

Сформулированы основные характеристики и взаимное 
соответствие данных параметров, которые содержат кон-
трольные точки и целевые достижения для определения 
уровня готовности проекта полного цикла. Уровень готов-
ности технологии (шкала 1–9) был использован для оцен-
ки зрелости отдельной технологии. Параметр УГП (шкала 
1–10) — это инструмент для определения того, насколько 
близки к ожиданиям фармацевтического рынка и регуля-
тора результаты технологической готовности продукта, 
он использовался для оценки зрелости данной техно-
логии и продукта с точки зрения производства. Шкала 
уровней готовности системы, состоящая из пяти уровней 
(индексы от 0,10 до 1,00), была использована для оценки 
готовности системы. Шкала уровней готовности интегра-
ции, которая состоит из девяти уровней и соответствует 
шкале готовности технологии, показывает интеграцию 
технологии в производство.
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