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Актуальность данного исследования обусловлена изменяющимися требованиями норматив-
ной документации к деятельности промышленных предприятий, особенно в области производ-
ства лекарственных средств в современных условиях хозяйствования. В настоящее время процес-
сы валидации промышленных предприятий регулируются достаточно широким спектром зако-
нодательной, нормативной документации, а также документации , разрабатываемой самими 
предприятиями. Сложность в управлении такой документированной информацией заключается в 
томя, что необходимо проводить тщательный анализ разнообразных и , зачастую, противоречи-
вых требований, чтобы, с одной стороны, обеспечить соответствующее качество производство ле-
карственных средств, а с другой, выполнение соответствующих требований с одновременным 
обеспечением их прослеживаемости и выполнимости. Рассмотрены существующие проблемы в 
сфере высокотехнологичного производства фармацевтических предприятий, в том числе с целью 
обеспечения качества производства лекарственных средств. Проведен анализ законодательства, 
нормативной документации в части требований по осуществлению процессов валидации, необ-
ходимых для обеспечения эффективной деятельности фармацевтического предприятия в области 
управления качеством производства. Разработана концепция управления системой валидацион-
ных мероприятий высокотехнологичного промышленного производства фармацевтической от-
расли на основе использования программного обеспечения в области управления проектами. 
Статья посвящена выбору оптимального подхода по внедрению валидационных мероприятий, 
проводимых на фармацевтических предприятиях с целью обеспечения выполнения требований 
нормативной документации и управления качеством производства лекарственных средств. 
Направлениями дальнейших исследований авторы видят в разработке системы валидационных 
мероприятий на базе программного обеспечения и проведении исследований на их основе. Рас-
сматриваемый подход включает определения перечня требуемых валидационных мероприятий 
промышленного фармацевтического предприятия, подготовки информационной базы для ис-
пользования программного обеспечения, разбиение проекта на фазы и применение программы 
MS Project. Данное программное обеспечение позволяет на необходимом уровне осуществлять 
планирование рабочего процесса, эффективное распределение ресурсов относительно выполня-
емых задач и поставленных целей. Предлагаемая система управления призвана обеспечить про-
зрачность принимаемых управленческих решений и обеспечить успешность реализации проекта 
в рамках формирования и реализации системы валидационных мероприятий промышленного 
фармацевтического предприятия национальной экономики. 
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The relevance of this study is due to the changing requirements of regulatory documents to the 
activities of industrial enterprises, especially in the field of production of medicines in modern 
economic conditions. Currently, the processes of validation of industrial enterprises are regulated by 
a fairly wide range of legislative, regulatory documents, as well as documentation developed by the 
enterprises themselves. The difficulty in managing such documented information lies in the fact that 
a thorough analysis of the diverse and often conflicting requirements is necessary to ensure, on the 
one hand, the appropriate quality of drug production and, on the other, compliance with the 
relevant requirements, while ensuring their traceability and feasibility. The existing problems in the 
field of high-tech production of pharmaceutical enterprises, including to ensure the quality of 
production of medicines. The analysis of legislation, regulatory documents in terms of requirements 
for the implementation of validation processes necessary to ensure the effective operation of the 
pharmaceutical company in the field of quality management. The concept of management of the 
system of validation measures of high-tech industrial production of the pharmaceutical industry 
based on the use of software in the field of project management. The article is devoted to the choice 
of the optimal approach for the implementation of validation measures carried out at 
pharmaceutical enterprises in order to ensure compliance with the requirements of regulatory 
documents and quality management of production of medicines. The directions of further research 
the authors see in the development of a system of validation measures based on software and 
research on their basis. The approach under consideration includes determining the list of required 
validation measures of an industrial pharmaceutical enterprise, preparing an information base for 
the use of software, dividing the project into phases and using the MS Project program. This software 
allows you to carry out the necessary level of planning of the workflow, the effective allocation of 
resources in relation to the tasks and goals. The proposed management system is designed to ensure 
transparency of management decisions and ensure the success of the project within the framework of 
the formation and implementation of the system of validation measures of the industrial 
pharmaceutical enterprise of the national economy. 
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Введение. В настоящее время проведение ва-
лидационных мероприятий в рамках деятельно-
сти промышленных предприятий фармацевтиче-
ской отрасли – насущная необходимость. Это 
важно для осуществления непрерывного кон-
троля и изучения поведения систем управления, 
анализа процессов инженерных объектов. Также 

это необходимо и для обеспечения уверенности 
производителя и регуляторных органов в том, 
что все разработанные и применяемые на пред-
приятии процедуры функционируют должным 
образом и приводят к ожидаемым результатам – 
производству лекарственных средств надлежа-
щего качества. Действительно, эффективная ва-
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лидация способствует в значительной степени 
обеспечению качества лекарственных препара-
тов. Требования к использованию и применению 
инструментов управления качеством [1–3], эко-
номики качества [4–6] и обеспечению качества 
процессов [7] качества жизни [8, 9] рассматри-
ваются многими исследователями, также как и 
требования к проведению и организации вали-
дации изложены в руководствах ICH [10], PIC/S 
[11], GMP FDA [12], GMP [13].  

Цель настоящего исследования состоит в 
анализе требуемых валидационных мероприятий 
для обеспечения эффективной деятельности 
промышленных предприятий, а также возмож-
ности их разработки и внедрения в практику 
промышленного предприятия на основе норма-
тивных документов.  

Для анализа требуемых нормативными доку-
ментами валидационных мероприятий и, соот-
ветственно, внедрения системы валидационных 
мероприятий на предприятии необходимо разра-
ботать соответствующий проект, удовлетворяю-
щий заявленным требованиям и ожиданиям, а 
также оценить все возможные риски, связанные 
с реализацией данного проекта. 

Целями проекта внедрения валидационных 
мероприятий являются разработка методологии 
проекта, позволяющая рационально использо-
вать ресурсы и осуществлять эффективный кон-
троль за реализацией проекта, а также анализ 
рисков данного проекта. Предполагается, что 
проект будет реализован в течение одного года с 
выделением финансовых ресурсов рамках бюд-
жета проекта в размере 900 000 рублей. Объектом 

исследования является деятельность фармацевти-
ческих предприятий, в том числе в области обес-
печения качества выпускаемой продукции в 
условиях цифровой трансформации экономики. 
Задачами проведенного исследования являются 
анализ деятельности предприятия фармацевти-
ческой отрасли в области обеспечения качества 
лекарственных средств; исследование требова-
ний нормативной документации с точки зрения 
обеспечения валидационных мероприятий; ис-
следование имеющихся на практике проблем в 
обеспечении соответствующего уровня качества 

производимой продукции и возможность их ре-
шения на основе имеющихся достижений циф-
ровизации, в частности, использования такого 
инструментария, как MS PROJECT. При прове-
дении исследования использовались такие мето-

ды, как анализ и синтез, наблюдение, сбор стати-
стических баз данных фармацевтической отрас-
ли, в частности выполнен сравнительный анализ 
эффективности реализуемых валидационных 
мероприятий, на основе чего сделана содержа-
тельная интерпретация выводов и рекомендаций 
по совершенствованию использования данного 
инструментария в исследуемой отрасли. 

Методика исследования будет основана на си-
стематизации и анализе имеющихся теоретиче-
ских положений в области деятельности про-
мышленных предприятий с целью обеспечения 
эффективности их деятельности на основе про-
граммного обеспечения, используемого при 
управлении проектами.  

Проектный менеджмент – это эффективный 
инструмент координации и распределения ресур-
сов, основанный на применении современных 
научных методов для достижения поставленных 
целей. Рассматриваемый в данной работе проект 
развития и адаптации фармацевтического предпри-
ятия к конкурентной среде на рынке по сфере дея-
тельности является организационным, по срокам 
реализации краткосрочным и малобюджетным. 

Далее авторами будут представлены результа-
ты проведенного исследования проекта внедре-
ния валидационных мероприятий, в том числе с 
точки зрения предписаний, норм, правил и 
принципов, регламентирующих данную деятель-
ность с учетом требований нормативных внеш-
них и внутренних документов. 

Следовательно, чтобы внедрить на предприя-
тии принципы проектного менеджмента следует 
задуматься о том, как будут решаться межгруп-
повые и межличностные конфликты, связанные 
с организацией горизонтальных и вертикальных 
систем взаимодействия. А значит, одним из 
условий успешного осуществления проекта яв-
ляется применение подходящей организацион-
ной структуры. 
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Рис. 1. Проектная структура фармацевтического предприятия 
Fig. 1. Project structure of pharmaceutical enterprise 

 

 
 

Рис. 2. Структура проектного подразделения 
Fig. 2. Structure of Project unit 

 
Проанализировав различные типы структур в 

качестве основополагающей принята – проектная 
организационная структура, создание которой 
обусловлено достижением поставленных целей и 
решением конкретных задач предприятия. Фор-
мирование структуры носит временный характер. 
Согласно данной структуре в основе предприятия 
заложена традиционная функциональная струк-
тура, а для реализации проекта наряду с суще-
ствующими функциональными подразделениями 
формируется команда специалистов из других 
функциональных подразделений, обладающих 
наиболее подходящими компетенциями для реа-
лизации проекта, составляющих проектную 
структуру. При этом менеджер проекта обладает 
всей полнотой власти (рис. 1, 2). 

Выбранная организационная структура пред-
полагает наличие четкой системы единоначалия, 

оперативное принятие решений, ориентирован-
ность на проектные задачи, гибкость и адаптив-
ность команды (проектной группы). 

Методология данного проекта предполагает 
его разбиение на пять фаз (концептуальная, раз-
работки, внедрения, завершения и эксплуата-
ции) [14, 15], совокупность которых отражает 
жизненный цикл проекта. 

Кроме того, в качестве системы мониторинга 
дополнительно применяется такое IT-решение, как 
MS Project [16], в котором реализован метод крити-
ческой цепи, имеющий следующие преимущества: 
 – Оперативное реагирование на возникающие 
отклонения по срокам, вследствие прозрачности 
данных; 
 – Фокусировка менеджера проекта на решении 
первостепенных задач, которые влияют на кри-
тический путь проекта; 
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 – Позволяет избежать необходимости про-
ведения дополнительной работы, связанной с 
появлением незначительных отклонений по 
срокам. 

Суть метода критических цепочек заключает-
ся в определении последовательности наиболее 
ценных для проекта работ и строгое соблюдение 
сроков их выполнения, что позволяет не превы-
шать время, отведенное для реализации плана 
работ [17, 18]. 

Результаты исследования. В ходе претворения 
в жизнь практически любого проекта большое 
значение имеют отведенные на него сроки, в 
связи с чем при планировании необходимо уста-
навливать реалистичное время для исполнения 
каждого пункта плана, но при этом не следует 
выделять дополнительное время – резерв, так 
как исходя из практики проектов, независимо от 
того, какое количество времени выделяется на ту 
или иную операцию, все равно будет использо-
вано максимальное количество времени, отве-
денное на него [19, 20]. 

Итак, в рамках Концептуальной Фазы в 
программе MS Project начальником департа-
мента IT совместно с сотрудниками других под-
разделений создается план-график выполнения 
работ и распределения ресурсов (рис. 3). Пред-
ставленное в виде диаграммы Ганта расписание 
календарного рабочего времени, даёт инстру-
ментальную возможность более наглядно и ка-
чественно оценить имеющиеся ресурсы, что 
способствует снижению отклонений и измене-
ний в ходе реализации запланированных меро-
приятий. 

С помощью такого инструмента, как диа-
грамма Ганта была произведена оценка ресурсов, 
где общая сумма на реализацию проекта соста-
вила 670 347,06 р. (см. рис. 4): 

В рамках каждой из фаз выполняются опре-
деленные задачи, рассмотрим их более подроб-
но, учитывая затраты и ресурсы задействованные 
в каждой из них: 

1. Концептуальная Фаза 
Как показано на рис. 5 на выполнение задач 

данной фазы отведено 26 рабочих дней. На пред-

приятии, в рамках которого реализуется проект, 
время утверждения и согласования регламенти-
ровано внутренним нормативным документом – 
стандартом предприятия «Порядок согласования 
и утверждения документации», и составляет от 
трех до пяти дней для согласования одним из со-
гласователей и пяти дней для утверждения любо-
го документа. В противном случае при несоблю-
дении данных сроков ответственному сотрудни-
ку (владельцу процесса) следует зафиксировать 
несоответствие и расследовать его в случае необ-
ходимости. В столбце 1 указаны задачи, в столб-
цах 2, 3 и 4 зафиксировано время на их выполне-
ние. В столбце 5 указаны ресурсы, необходимые 
для выполнения поставленных задач, в скобках 
указан процент от рабочего времени одной сме-
ны. Например, для разработки требований к 
проекту генеральному директору требуется за-
тратить 15 % своего рабочего времени в каждый 
из трех дней. При этом в денежном эквиваленте 
на решение данной задачи затрачивается 3 420 р., 
исходя из условия 8-часового рабочего дня и 20-
ти рабочих дней в месяце. 

В разработке Vision Document участвуют прак-
тически все начальники подразделений, суще-
ствующих на предприятии. Этот документ описы-
вает методологию проекта внедрения. Анализ 
рисков осуществляется в большей мере сотрудни-
ками ООК по методу FMEA (см. табл. 3) [5] и 
экономистом при помощи PERT-анализа. 

FMEA-анализ процесса позволяет обнару-
жить несоответствия, влияющие на качество 
проводимых работ. Суть выбранного метода сво-
дится к следующему: 

1. Все риски группируются по критериям 
оценки: тяжести последствий – Severity (I); веро-
ятности наступления опасного события – Occur-
rence (O); возможности обнаружения – Detecta-
bility (D). 

2. Каждому из вышеперечисленных критери-
ев присваивается весовой коэффициент от одно-
го до пяти в зависимости от значимости крите-
рия (см. табл. 1). 

3. Вычисляется приоритетное число риска 
(RPN), путем перемножения трех весовых коэф-
фициентов (см. табл. 2). 
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Рис. 3. Диаграмма Ганта проекта внедрения валидационных мероприятий 
Fig. 3. Gantt chart of the validation activities implementation project 

 

 
 

Рис. 4. Затраты на реализацию проекта 
Fig. 4. The cost of the project 
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Т а б л и ц а  1  

Весовой коэффициент 
Значимость

тяжести последствий S вероятности возникновения O вероятности обнаружения D

1 Ничтожно малая Ничтожно малая Высокая 

2 Малая Малая Удовлетворительная

3 Средняя Средняя Средняя 

4 Предупреждающая Предупреждающая Малая 

5 Критическая Высокая Ничтожная

 
Т а б л и ц а  2   

RPN Значимость риска

28–125 Высокая
9–27 Средняя
1–8 Низкая

 

Рассмотрим основные риски проекта и пути 
их снижения: 

Количественная оценка рисков производит-
ся при помощи PERT-анализа [21]. Данный ме-
тод помогает определить реальный срок и стои-
мость проекта. Смысл метода заключается в том, 
что при подготовке проекта задаются три оценки 
срока реализации проекта и стоимости проекта – 
оптимистическая, пессимистическая и наиболее 
вероятная (см. табл. 4). 

 
Т а б л и ц а  3  

№ 
п/п 

Анализируе-
мый этап 
процесса 

Характеристика  
риска 

Оценка риска План управления рисками 

S O D RPN = S∙O∙D Выполняемые действия Ответственный

1 Все фазы 
проекта 

Несоблюдение сроков 
выполнения работ 

5 3 5 75 Планирование сроков выполнения 
работ с учетом резерва времени 

Директор 
по качеству 

Департамент ИТ

2 Все фазы 
проекта 

Превышение запла-
нированных расходов 

5 5 2 50 Точная постановка целей и задач. 
Сдача проекта по вехам. Непре-
рывный мониторинг работы 

Менеджер
проекта 

3 Концепту-
альная фаза 
проекта 

Задача сформулиро-
вана с ошибками, 
препятствующими 
реализации проекта 

5 5 1 25 Выделение в отдельную фазу 
концепции проекта 

—

4 Все фазы 
проекта 

Отчуждение проекта 
сотрудниками 

5 3 2 30 Четкое распределение ответствен-
ности руководством. Повышение 
вовлеченности в проект, путем 
введения дополнительных сти-
мулов 

Генеральный 
директор 
Менеджер 
проекта 

5 Все фазы 
проекта 

Отсутствие необхо-
димых знаний 
и компетенций 

5 3 2 30 Обучение персонала. Привлече-
ние специалистов со стороны 

Начальник 
отдела кадров 
Начальник  

отдела развития 
персонала 
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Т а б л и ц а  4  

Оценка 
Оценка 

срока реализации 
проекта, мес. 

стоимости 
проекта, руб.

Оптимистическая 8,5 700 000
Пессимистическая 24 1 800 000
Наиболее вероятная 12 900 000

 

Ожидаемый срок (ОС) и стоимость (ОСт) 
проекта рассчитываются согласно следующим 
формулам: 

 
 1

2

OOC НВОС ПОС
OC= ,

k +

k
 (1) 

где ООС – оптимистическая оценка срока; НВОС – 
наиболее вероятная оценка срока; ПОС – пессими-
стическая оценка срока, тогда ОС = 13,4 мес. 

 
  

 1

2

ОСт НВОСт ПОСт
ОСт ,

k

k
 (2) 

где ООСт – оптимистическая оценка стоимости; 
НВОСт – наиболее вероятная оценка стоимости; 
ПОСт – пессимистическая оценка стоимости, 
тогда: ОСт = 1 016 667 р. 

 
  

 
700 000 4 900 000 1800 000

ОСт 1 016 667 р.,
6

 

где коэффициенты четвертый k1 и шестой k2 полу-
чены эмпирическим путем на основе статистиче-
ских данных большого количества проектов. 

2. Фаза Разработки 
В рамках данной фазы осуществляется раз-

работка плана управления проектом и валида-
ционной документации, включающей в себя 

следующие стандарты (СТП) и стандартные 
операционные процедуры (СОП): 
 – Перечень критического оборудования  
 – Порядок проведения квалификации поме-
щений 
 – Порядок проведения квалификации обору-
дования  
 – Порядок проведения валидации аналитиче-
ских методик 
 – Порядок проведения валидации микробио-
логических методик 
 – Порядок проведения валидации очистки 
 – Анализ рисков и обоснование выбора 
«наихудшего случая» 
 – Порядок проведения валидации асеп-
тического розлива при помощи MFT (Media 
Fill Test) 
 – Порядок проведения валидации процесса 
производства 
 – Порядок разработки, изложения и оформле-
ния протоколов-отчетов по валидации 

Ресурсы, задействованные в данной фазе 
представлены на рис. 6. 

3. Фаза Внедрения 
Как правило, в проектах данная фаза является 

наиболее дорогостоящей, однако в этом проекте 
это не так (см. рис. 7). Данный проект не является 
инновационным, то есть внедрения какого-либо 
нового продукта не происходит, а следовательно, 
затраты на доработку продукта отсутствуют. В Фазе 
Внедрения осуществляется согласование и утвер-
ждение, разработанных на предыдущей фазе СОП 
и СТП, а также проведение обучения сотрудников, 
участвующих в валидационных мероприятиях.  

 

 
 

Рис. 5. Распределение ресурсов в рамках Концептуальной Фазы 
Fig. 5. Allocation of resources within the Concept Phase 
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Рис. 6. Распределение ресурсов в рамках Фазы Разработки 
Fig. 6. Resource allocation within The development Phase 

 

 
 

Рис. 7. Распределение ресурсов в рамках Фазы Внедрения 
Fig. 7. Allocation of resources within The implementation Phase 

 

 
 

Рис. 8. Распределение ресурсов в рамках Фазы Завершения 
Fig. 8. Resource allocation in the completion Phase 

 

4. Фаза Завершения 
Как показано на рис. 8 данная фаза является 

наиболее краткосрочной и наименее затратной. 
5. Эксплуатационная Фаза 
Согласно рис. 9 данная фаза является наибо-

лее затратной и длительной. В рамках этой фазы 
осуществляются валидационные испытания в 
следующем порядке: квалификация помещений; 
квалификация оборудования; валидация анали-
тических методик; валидация микробиологиче-
ских методик; валидация очистки; валидация 
процесса производства. 

Выводы. В данной работе была рассмотрена 
методика внедрения валидационных мероприя-
тий, основывающаяся на одновременном исполь-
зовании таких инструментов, как анализ рисков, 
принципы Руководства PMBOK [15], а также MS 
Project [14]. Применение всех этих инструментов 

позволит снизить выявленные риски, сократить 
временные затраты за счет четкого распределения 
обязанностей между сотрудниками и прозрачно-
сти выполняемых работ, и успешно завершить 
проект, достигнув поставленных целей. 

Современные экономические системы пре-
терпевают сегодня весьма значительные транс-
формации, которые влияют на все факторы про-
изводства, такие как труд, земля, капитал, пред-
принимательская способность и, появившийся 
не так давно такой фактор, как информация. 
Наибольший интерес представляет анализ тен-
денций развития национальной экономики с 
учетом ее цифровых трансформаций и выстраи-
вания экономических взаимоотношений в гло-
бальном сообществе. Поэтому сегодня вопросы 
использования инструментов цифровизации, как 
хорошо себя зарекомендовавших, так и новых
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Рис. 9. Распределение ресурсов в рамках Эксплуатационной Фазы 
Fig. 9. Resource allocation of the Operational Phase 

 
для решения насущных практических задач со-
временного предприятия должны прорабаты-
ваться весьма тщательно как с точки зрения тео-
рии и методологии, так и практической апроба-
ции. Использование цифровых технологий с це-
лью обеспечения соответствующего уровня каче-
ства выпускаемой продукции или оказываемых 

услуг экономических агентов национальной 
экономики позволит обеспечить их устойчивое 
развитие в глобальном сообществе. 

Статья подготовлена при финансовой поддержке 
РФФИ в рамках выполнения исследований по проекту 
РФФИ № 19-010-00968. 
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