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Automated Document Management System
of Pharmaceutical Manufacturer’s Quality Management System

in Accordance with Requirements of GMP
Drugs must be produced in compliance with good manufacturing practice rules approved by an authorized federal agency. Pharmaceutical 
Quality System is a global requirement for development and production processes for pharmaceutical products. The article describes a vari-
ant of automated document management system of pharmaceutical manufacturer’s quality management system in accordance with cur-
rent requirements of GMP. The peculiarity of the proposed system is the focuses on pharmaceutical production taking into account the 
characteristics and requirements for the pharmaceutical products production. All documents which are supposed to be used within the sys-
tem are grouped into the four blocks: normative legal acts, core manufacturer standards according to GMP, regulatory documents, and
register documents.
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Система автоматизированного 
документооборота системы управления 

качеством фармацевтического предприятия
в соответствии с требованиями GMP

Производство лекарственных средств должно соответствовать требованиям правил надлежащей производственной практики (Good 

Manufacturing Practice, GMP), утвержденных уполномоченным федеральным органом исполнительной власти. Система фармацевтиче-
ского качества является общемировым требованием к процессам разработки и производства лекарственных средств. В статье пред-
лагается описание варианта автоматизированного документооборота системы управления качеством фармацевтическую промыш-
ленность в соответствии с актуальными требованиями GMP. Особенностью предлагаемой системы является ее ориентированность 
на фармацевтическое производство с учетом особенностей и требований к производству лекарственных средств. Все документы, 
с которыми предполагается работа внутри cистемы, сгруппированы в четыре блока: нормативные правовые акты, основные стандар-
ты предприятия по разделам GMP, регламентирующие и регистрирующие документы.
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Введение

Обеспечение качества выпускаемой продукции — 

одна из важнейших задач при производстве лекарствен-

ных средств. Государственное регулирование предпо-

лагает строгий контроль производства лекарственных 

средств через законодательные нормативные акты. В По-

становлении Правительства РФ № 686 [1] сформированы 

требования к лицензиатам.

Система фармацевтического качества

GMP
При выпуске в гражданский оборот произведенной 

продукции уполномоченное лицо по качеству подтверж-

дает, что продукт произведен в соответствии с досье на 

регистрацию в условиях выполнения правил надлежа-

щей производственной практики (Good Manufacturing 

Practice, GMP): лекарственный препарат должен быть 
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зарегистрирован и внесен в государственный реестр 

лекарственных средств [2]. Тем самым уполномоченное 

лицо по качеству подтверждает лицензионные требова-

ния, предъявляемые к лицензиату при осуществлении 

деятельности по производству лекарственных средств 

[3].

Выпуск продукции на фармацевтическом предприя-

тии, согласно Федеральному закону [4], должен осущест-

вляться в соответствии с локальными актами. Локальные 

акты предприятия можно разделить на два блока:

1) система фармацевтического качества (стандарты 

предприятия, стандартные операционные процедуры, 

положения о структурных подразделениях, должност-

ные инструкции и т.п.);

2) технологическое регулирование выпуска продукции 

(досье на регистрацию, проектная документация по 

заводу/цеху, технологический регламент, инструкции, 

методики и т.п.) [5].

В соответствии с Правилами надлежащей произ-

водственной практики (далее Правила) [6] произво-

дитель должен гарантировать соблюдение надлежащих 

условий производства и исключить риск для пациентов, 

связанный с безопасностью, неудовлетворительными 

качеством или эффективностью лекарственных препа-

ратов. Это достигается путем всесторонне разработан-

ной и правильно функционирующей фармацевтической 

системы качества (ФСК), которая включает в себя со-

блюдение установленных Правил и управление рисками 

для качества. Одним из основных условий функцио-

нирования такой системы является ее документальное 

оформление [7, 8].

Документация, согласно Правилам, составляет неотъ-

емлемую часть ФСК и является ключевым элементом ор-

ганизации производства и контроля качества продукции. 

В системе управления качеством производителя должны 

быть четко установлены различные виды используемой 

документации и носителей информации. Документация 

может существовать в различных формах, в том числе 

в бумажной или электронной. Главной целью приме-

няемой системы документации должно быть создание, 

управление, контроль и регистрация всей деятельности, 

которая может непосредственно или опосредованно вли-

ять на все аспекты качества лекарственных препаратов. 

Система управления качеством содержит достаточно под-

робные указания для обеспечения надлежащего докумен-

тального оформления различных процессов и оценки 

каких-либо наблюдений. Эти указания направлены на 

общее понимание требований с целью демонстрации их 

соблюдения [6].

Комплексная система должна быть понятной, надле-

жащим образом документально оформленной и валиди-

рованной, и в отношении нее должен быть установлен до-

статочный контроль. Некоторые документы (инструкции 

и/или записи) могут быть смешанными по форме, то есть 

часть документа может существовать в электронном виде, 

а другая часть — на бумажном носителе. Взаимосвязи 

и меры по контролю в отношении оригиналов докумен-

тов, учетных копий, обработки данных и записей должны 

быть четко изложены как для смешанных по форме, так 

и для однородных по форме систем документации. Учет 

копий осуществляется в порядке, определяемом про-

изводителем. Должны быть внедрены соответствующие 

контрольные мероприятия в отношении электронных 

документов, таких как шаблоны, формы и первичные 

документы. Должны проводиться соответствующие конт-

рольные мероприятия для обеспечения целостности за-

писей в течение срока хранения [6].

Виды документов
Согласно положениям Правил, для выполнения ука-

занных требований в документации ФСК выделяют два 

основных вида документов: 

1) собственно документы ФСК — стандарты предпри-

ятия, стандартные операционные процедуры, поло-

жения о структурных подразделениях, должностные 

инструкции и т.п.;

2) документы по технологии получения продукта — ре-
гламентирующие [спецификации, промышленный 

регламент, технологические инструкции, включая 

инструкции по упаковке; методики испытаний, про-

цедуры (также могут называться инструкциями или 

стандартными операционными процедурами); про-

токолы (планы), договоры] и регистрирующие [запи-

си, документы, подтверждающие качество (паспорта, 

аналитические листки и иные аналогичные докумен-

ты), отчеты] документы [6].

Регламентирующие документы должны иметь логич-

ную структуру, обеспечивающую простоту их проверки. 

Стиль изложения документов должен соответствовать их 

предполагаемому использованию [6]. 

Наличие таких требований к документам предполага-

ет два пути реализации эффективного функционирова-

ния ФСК на фармацевтическом предприятии.

При традиционной работе с документацией все виды 

действий (разработка, утверждение, использование, за-

полнение, проверка актуальности, хранение, сохранность 

и т.д.) осуществляются ответственным персоналом без 

использования автоматизированных систем. Этот путь 

требует больших ресурсов для обеспечения функциони-

рования такой системы документации и, соответственно, 

предполагает риски, связанные с актуализацией докумен-

тов, а также для организации контроля со стороны руко-

водства и оценки эффективности используемой системы 

работы с документами.

Второй путь позволяет снизить эти риски и решить 

множество проблем по организации надлежащей системы 

документации. Это внедрение системы автоматизирован-
ного документооборота системы управления качеством 

фармацевтического предприятия в соответствии с требо-

ваниями GMP (далее Система).

Задачи Системы
При разработке Системы были поставлены следую-

щие задачи:

1) облегчение создания ФСК предприятия в соответ-

ствии с требованиями GMP;

2) обеспечение постоянной актуализации базы данных 

нормативно-правовой информацией;

3) обеспечение постоянной методической поддержки 

специалистов фармацевтического предприятия за 

счет периодического обновления методик и образ-

цов документов фармацевтической системы каче-

ства;

4) автоматизация и методическая поддержка разработки, 

согласования и утверждения:

 • основных стандартов ФСК предприятия по GMP;

 • регламентирующих документов ФСК предприятия 

по GMP;

 • форм регистрирующих документов ФСК предпри-

ятия по GMP;

5) автоматизация документооборота регистрирующих 

документов ФСК предприятия;

6) автоматизированная проверка необходимости внесе-

ния изменений в нижестоящие документы при изме-

нении вышестоящих.
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Таким образом, назначение Системы уже с ранних 

этапов разработки заключалось в автоматизации работы 

со всеми типами документов, необходимых для созда-

ния, эксплуатации и актуализации ФСК предприятия 

в соответствии с требованиями GMP и разработанными 

на их основе локальными актами фармацевтического 

предприятия. Реализовать подобный функционал Систе-

мы средствами присутствующих на рынке программных 

продуктов в Российской Федерации не представлялось 

возможным, поскольку данные предложения не учиты-

вают особенности производства лекарственных средств 

и требования правил GMP. Поэтому в Систему были 

включены функции работы с документами, характерные 

для разных классов систем [9].

Функции систем разных классов 
Функции систем нормативно-правовой документации 
типа «Гарант» или «Консультант»

 • Обновляемая база нормативно-правовой информа-

ции;

 • редакции (версии) документов;

 • ссылки между документами;

 • поиск документов по тексту и ключевым словам (тегам).

Функции систем электронного документооборота 
и электронного архива

 • Создание и редактирование документов;

 • маршруты движения документов;

 • поиск документов по реквизитам.

Функции систем управления предприятием
 • Ввод и обработка документов, отражающих произ-

водственную и хозяйственную деятельность предпри-

ятия;

 • поступление сырья и материалов;

 • движение сырья и материалов по производственной 

цепочке;

 • хранение и отгрузка готовой продукции.

Функции, не встречающиеся в типовых системах 
общего назначения

 • Ведение результатов исследований и испытаний (под-

готовка досье на регистрацию);

 • создание документов на основе шаблонов;

 • средства контроля целостности и непротиворечивости 

нормативно-правовой информации;

 • средства контроля параметров производственных 

процессов (промышленный регламент).

Работа внутри Системы
Все документы, с которыми предполагается работа 

внутри Системы, было решено сгруппировать в четыре 

блока, для каждого из которых были созданы свои сред-

ства работы (рис. 1).

Рис. 1. Предлагаемая иерархия документов внутри Системы

Примечание. СОП — стандартные операционные процедуры.
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Нормативные правовые акты 
В качестве базового блока документов, необходимого 

на каждом фармацевтическом предприятии и формиру-

ющего требования и рекомендации к остальным доку-

ментам, выступают нормативные правовые акты (НПА). 

В Системе предусмотрены обновляемая база всех НПА, 

используемых для организации ФСК, актуальные ре-

дакции (версии) документов, ссылки между документа-

ми, позволяющие более подробно изучить взаимосвязь 

и зависимости между документами. Введен традицион-

ный для такого вида систем поиск документов по тексту 

и ключевым словам (тегам).

Работа с НПА осуществляется в режиме «только чте-

ние» аналогично прочим системам нормативно-правовой 

информации. Блок внешних НПА содержит три банка 

информации:

 • законодательные акты;

 • нормативные документы;

 • стандарты и рекомендации.

Все три банка содержат только документы, имеющие 

прямое отношение к фармацевтической отрасли в Рос-

сийской Федерации.

Основные стандарты предприятия по разделам GMP 

Следуя логике организации разделов правил GMP, 

вторым блоком предлагаемой Системы выступают основ-

ные стандарты предприятия по разделам GMP: персонал, 

документация, производство, технологический процесс, 

контроль качества, обеспечение качества, деятельность 

по контракту, валидация, претензии и отзыв продук-

ции, самоинспекция, помещения, оборудование, склад. 

Данный подход позволяет перенести требования правил 

GMP в документально оформленные правила конкретно-

го предприятия в виде соответствующих стандартов.

Для работы с этими документами можно использовать 

как все функции работы с НПА, так и дополнительные 

возможности:

 • создание и редактирование, в том числе на основании 

поставляемых образцов;

 • маршруты утверждения;

 • ссылки межу собой и на внешние НПА;

 • контроль актуальности при изменении внешней нор-

мативно-правовой информации и других регламенти-

рующих документов;

 • импорт в систему уже существующих на предприятии 

регламентирующих документов.

Регламентирующие документы 
Требуемые для функционирования ФСК регламенти-

рующие документы выделены в третий блок Системы, что 

позволяет логически связать данный блок с основными 

стандартами предприятия.

Регистрирующие документы 
Документы, позволяющие вести регистрацию со-

блюдения требований Правил GMP, объединены в чет-

вертом блоке — регистрирующие документы. Помимо 

перечисленных в Правилах документов в этот блок были 

включены такие сложноструктурированные документы, 

как досье производственной площадки и досье на реги-

страцию.

Система сочетает в себе функции электронного до-

кументооборота и электронного архива. Особую важность 

данной системы для пользователей представляют функ-

ции систем управления предприятием, ввод и обработка 

документов, отражающих производственную и хозяй-

ственную деятельность предприятия. Для каждого блока 

документации были составлены типовые формы и шабло-

ны, упрощающие и ускоряющие переход к работе с авто-

матизированной ФСК.

Организационные аспекты построения Системы 
Организационные аспекты построения Системы мож-

но рассмотреть на примере работы с одним из ее блоков 

«Основные стандарты предприятия по разделам GMP» 

(рис. 2). Каждый блок содержит относящиеся к нему 

категории и документы, а также стандартное меню для 

работы с документами. Общими для всех документов 

являются следующие инструменты, оформленные в виде 

отдельных кнопок (рис. 3): 

Рис. 2. Организационные аспекты построения Системы

АКТУАЛЬНЫЕ ВОПРОСЫ ОРГАНИЗАЦИИ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ



130

ВЕСТНИК РАМН /2017/ 72 (2)

 • «скачать»: позволяет загружать файл из Системы на 

компьютер для его сохранения и редактирования;

 • «просмотреть»: позволяет просматривать документ 

внутри Системы без скачивания;

 • «иерархия документа»: представляет иерархиче-

скую связь между родительскими и дочерними до-

кументами с возможностью перехода между ними 

(рис. 4);

Рис. 3. Инструменты работы с документами

Рис. 4. Иерархия документов 

Примечание. ООК — отдел обеспечения качества, СОП — стандартные операционные процедуры.
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 • «родительский документ»: меню, позволяющее уста-

новить зависимость документа и привязать его к ро-

дительскому документу (рис. 5);

 • «изменить документ»: открывает меню редактиро-

вания документа с возможностью установки катего-

рии, названия, даты утверждения, даты пересмотра, 

номера и версии документа, наименования пред-

приятия, группы специалистов, разрабатывающих 

и согласующих данный документ и его краткое опи-

сание. Также предусмотрена функция согласования 

документа путем рассылки его согласующим специ-

алистам (рис. 6);

 • «удалить документ»: стирает документ из Систе-

мы.

Для быстрого поиска документов в Системе преду-

смотрен удобный поиск по ключевым словам и фразам 

(рис. 7). Сохранность конфиденциальной информации 

и разграничение прав доступа реализованы средствами 

меню «Безопасность» (рис. 8): пользователи Системы 

объединяются в группы и им присваиваются соответ-

ствующие роли, что позволяет гибко настроить разреше-

ния для каждого сотрудника предприятия.

Рис. 5. Родительский документ

Рис. 6. Согласование документа

АКТУАЛЬНЫЕ ВОПРОСЫ ОРГАНИЗАЦИИ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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Заключение

По мнению разработчиков, Система, построенная 

с учетом изложенных требований, позволит более эф-

фективно решать ряд важных задач, стоящих перед 

каждым фармацевтическим производством. Дости-

гаемая при этом систематизация документов ФСК 

предприятия позволит инспекторам оценить наличие 

Рис. 7. Поиск документов

Рис. 8. Меню «Безопасность»

и степень внедрения ФСК на предприятии. Наряду 

с автоматизацией разработки/согласования/утвержде-

ния локальных актов производитель получает органи-

зацию системного аудита и контроля используемых 

локальных актов. Для персонала, использующего Си-

стему, возможна организация обучения действующим 

локальным актам/должностным инструкциям. Эко-

номическая эффективность применения Системы на 
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фармацевтическом предприятии достигается за счет 

создания юридически обоснованных локальных актов, 

сокращения сроков разработки и актуализации локаль-

ных актов, сокращения фонда оплаты труда и уменьше-

ния риска выпуска некачественной продукции и воз-

можных материальных потерь.
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