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Об истории создания и структуре руководства
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Q8 Фармацевтическая разработка

Q11 Разработка и производство 
фармацевтических субстанций

Q9 Управление рисками для 
качества

Q10 Фармацевтическая система 
качества

Q12 Управление жизненным циклом 
фармацевтической продукции

Новые руководства ICH серии Qx

2019 GMP-IV 
Светлогорск

Круглый стол 
Фарма 4.0



Структура  Руководства  Pharma 4.0

Модель 
зрелости 

Фарма 
4.0

Основные принципы Фарма 4.0

Целостная стратегия контроля, управление качеством 
люди, организация и культура

Регуляторные 
требования

Технологические 
процессы, 

потоки данных.
картирование,

управление 
данными

Модульность и 
автономность, 

системы «Plug &
 Produce»

Проектирование 
и строительство

Технологии 
цифровой 

трансформации 

Примеры



Цели Руководства Фарма 4.0
Определить

• Необходимые условия и движущие силы 
• Роль высшего руководства 
• Необходимость взаимодействия заинтересованных сторон
• Дорожную карту 

Сформулировать ключевые идеи
• Целостное операционное управление
• Использование данных, их доступность, удобство использования и 

управление для поддержки принятия решений 
• Раскрытие потенциальных возможностей оптимизации расходов  

при соответствии нормативным требованиям

Поддержать диалог промышленности и 
регуляторов

• Соответствие руководящим принципам ICH Q(x) 
• О роли цифровизации и ответственность персонала 
• По вопросам внедрения инноваций

Регуляторные 
вопросы

Технические 
вопросы

Менеджмент Культура 

Не является Руководством только 
по техническим вопросам



Принципы Фарма 4.0
Целостная 

стратегия контроля, 
безопасность 

пациента, 
ориентированность 

на человека

Глобальные 
регуляторные 

стандарты

Культура и 
устойчивое 
развитие, 

ориентированные 
на 

заинтересованные 
стороны

Интегрированные  
гибкие цепочки 

поставок

Компьютерно- 
проработанные 

решения

Встроенное 
управление 

рисками

Фарма 
4.0

Экономия времени

Снижение затрат

Управление сложными ситуациями

Повышение эффективности и продуктивности

Улучшения качества и соответствия

Разрушение «эффекта башни»

Рост культуры производства
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Операционная модель Фарма 4.0

ЦИФРОВАЯ ЗРЕЛОСТЬ

Ресурсы 
Сотрудники будущего, в наличии, с 

необходимой квалификацией

Информационные системы
Целостная сеть, интеграция и  

прослеживаемость

Организация и процессы
Целостная стратегия контроля ICH
Управление жизненным циклом

Культура
Коммуницирования
Принятия решений

ВСТРОЕННАЯ ЦЕЛОСТНОСТЬ ДАННЫХ

ФАРМА 4.0™



Целостная стратегия контроля и возможности 
управления качеством в цифровую эпоху

Уровень 
исполнения

Новые 
показатели

Основа

Риски цепи 
снабжения Риски цепи  сбыта

Перебои поставки АФС, 
вспомогат. мат-лов,
одноразовых систем

Показатели перебоев, 
индекс резервирования

Показатель качества 
площадки

Показатель качества 
продукции

Показатели удовлетворенности, 
показатели перебоев поставки, 

индекс резервирования

Цифровая консолидация данных (Big Data) в новые показатели исполнения

Операционное 
совершенство

Качество
Устойчивость 

Риски для качества и производства
 

Например: 
публикации ISPE, 

данные о перебоях 
поставок

Операционная 
модель Фарма 4.0

Например: 
показатели качества FDA, руководства 
ISPE, обзоры по обеспечению качества 

университета Св. Галена

Например: публикации 
ISPE, данные о перебоях 

поставок, удовлет-
воренность пациентов

Легенда: Области классических 
показателей

Расширение для показателей целостного подхода и интегрированного 
управления рисками

Структурные 
возможности цифровой 

трансформации

Доступность лекарств 
удовлетворенность 

пациентов



Управление качеством в цифровую эпоху

GMP

Трансфер 
технологии

Промышленное 
производство

Фармацевтическая 
разработка

Препараты для КИ

ОТВЕТСТВЕННОСТЬ РУКОВОДСТВА

Система мониторинга процессов и качества продукции

Система корректирующих и предупреждающих 
действий

Система управления изменениями

Анализ со стороны руководства
Элементы 

фармацевтической 
системы качества

Управление знаниями

Управление рисками для качества

Средства 
улучшения

Прекращение 
выпуска 
продукта

Целостная стратегия контроля
Квалифицированные сотрудники
Принятие решений на основе данных 
Целостная сеть, интеграция и  
прослеживаемость

Элементы 
Фарма 4.0

Встроенная целостность данных

Цифровая зрелость
Факторы 

Фарма 4.0



Взаимодействие отрасли с регуляторами

EMA
Группа экспертов по инновациям в области качества (Quality-Innovation-Group, QIG). Встречи 
фокус-группы «слушай и учись» с представителями академических кругов и промышленности. 
https://www.ema.europa.eu/en/news/new-quality-innovation-expert-group-qig-supports-medicine-innovation

FDA
Программа развития новых технологий (Emerging Technology Program, ETP). Рассмотрение заявок 
на использование инновационных методов производства лекарственных средств и 
биопрепаратов. 
https://www.fda.gov/about-fda/center-drug-evaluation-and-research-cder/transcript-emerging-technology-
program

Консультативный комитет по цифровому здравоохранению. Безопасное и эффективное 
регулирование цифровых медицинских технологий и поощрения инноваций (Digital Health 
Advisory Committee).
https://www.fda.gov/advisory-committees/committees-and-meeting-materials/digital-health-advisory-committee

https://www.ema.europa.eu/en/news/new-quality-innovation-expert-group-qig-supports-medicine-innovation
https://www.fda.gov/about-fda/center-drug-evaluation-and-research-cder/transcript-emerging-technology-program
https://www.fda.gov/about-fda/center-drug-evaluation-and-research-cder/transcript-emerging-technology-program
https://www.fda.gov/advisory-committees/committees-and-meeting-materials/digital-health-advisory-committee


Процессы и управление данными

Информация/ Знание/Мудрость

Данные 

Данные 

Переход от точки данных 
к набору данных 

точки 
данных 

наборы 
данных 



Plug & Produce: принципы и вызовы
1. Обеспечение сквозной 

цифровизации на протяжении 
всего ЖЦ ЛС.

2. Продвижение подхода Фарма 
4.0 для киберфизических 
системв производстве (Cyber 
Physical Systems).

3. Интеграция и взаимодействие 
между всеми компонентами 
систем и технологическими 
процессами.

4. Обеспечение 
масштабируемости и усиления 
защиты данных.

Уровень планирования 
ресурсов компании

Уровень управления заводом

Уровень управления 
процессом

Уровень управления 
процессором

Уровень управления 
датчиками, устройствами в/в

ISA-95
(вертикальная интеграция)

Системы

Компоненты

Датчики

Промышленность 4.0 
Интегрированный уровень

(вертикальная и горизонтальная интеграция)



Люди, организация и культура. 

Ключевые 
навыки 

Фарма 4.0

Навыки 
лидерства

• Видение
• Принятие решений
• Мотивация людей 
• Гибкость
• Управление 

конфликтами
• Лидерство 

изменений
• Фасилитация в 

вопросах культуры

Бизнес навыки
• Владение цифровыми 

технологиями
• Критическое мышление
• Проектное мышление
• Гибкость при разработке ПО
• Системная интеграция
• Управление бизнес-процессами 

(BPM)
• Управление знаниями (УЗ)
• Управление организационными 

изменениями (OCM)

Технические навыки
• Владение цифровыми 

технологиями
• Экспертиза в предметных 

областях
• Грамотность в области науки о 

данных
• Визуализация данных
• Знания в области безопасности 

и конфиденциальности
• Знание регуляторных 

требований

До 70% цифровых преобразований не 
оправдывают ожиданий высшего 

руководства.

Причины неуспеха:

• Цифровые преобразования не имеют 
четкой связи с бизнес-результатами. 
Не понимание того, «какую проблему 
мы пытаемся решить»?

• Недооценка управления 
изменениями. «Как нам увлечь 
людей этими переменами»?

• Опасения потери работы в связи с 
усложнением технологии. «Роботы 
забирают наши рабочие места».



Оценка зрелости организации Фарма 4.0

Организация 
команды

Цифровые 
навыки 

команды

Управление 
ресурсами

Возможности по 
автоматизации

Инжиниринг и 
строительство

IT стратегия IT операционное 
управление IT компоненты

Интеграционная 
архитектура

Кибер- 
безопасность

Ориентация на 
пациента

Взаимодействие 
с регулятором

Осознание 
необходимости

Активация и 
расширение 

возможностей

Миссия и видение, 
основанные на 

ценностях

Бизнес 
стратегия

Управление 
качеством

Стратегия 
контроля

Управление 
знаниями

Управление 
производительн

остью

1-5

1-5
1-5

1-5



Оценка зрелости организации Фарма 4.0

1.                                
Начальный

2. Развиваю-
щийся

3. 
Определив-
шийся

4. 
Контролиру-
емый

5.  
Оптимизи-
рованный



Инженерное проектирование и строительство

• Устаревшее оборудование, 
системы и процессы
• Бумажные документы и ручные 

процессы
• Разрозненные и плохо 

совместимые системы и данные
• Островки автоматизации
• Далекие от эффективности 

процессы и системы

• Новые и новейшие технологии
• Полностью интегрированные и 

подключенные системы
• Более эффективные, гибкие и 

масштабируемые процессы

• Исключение бумажных носителей
• Исключение ручных процессов

• Полностью автоматизированные 
операции

Реконструкция существующего 
(Браунфилд)

Новое строительство
(Гринфилд)

Цифровое 
производство



Технологии цифровой трансформации Pharma 4.0

1 2

3

4

5

6

7

8

9
1011

12

13

14

15

16

17

18

19
Квантовые вычисления

Блокчейн

Пограничные вычисления

Распознавание речи и жестов

Аддитивное производство (3D-печать)

Виртуальная реальность (VR)

Дополненная реальность (AR)

Передовая робототехника

Роботизированная автоматизация 
процессов (RPA)

GxP облако
Умные и носимые устройства

Распознавание изображений 

Платформы для совместной работы

Большие данные и расширенная 
аналитика

Промышленный интернет вещей (IIoT)

Искусственный интеллект / 
машинное обучение (AI/ML)

Распознавание языка

Процесс интеллектуального анализа 
данных   Process mining

Продвинутое моделирование (Advanced 
Modeling

• Определение
• Преимущества
• Ограничения
• Область использования
• Примеры



Практический пример

Лабораторная технология. 
Параметры ростовой среды и 
характеризация продуцента

• Молочная кислота, лактоза, 
аминокислоты и т.д.

• Генерация клеток, 
плотность, жизне-
способность и т.д.

Промышленная технология и архитектура биореактора

• OTR, kL*a,… параметры массопередачи O2
• OUR коэф. усвоения O2
• VVM расход газа на объем реактора
• Сила сдвига, перемешивания
• Скорость и время перемешивания
• Удаление CO2
• P/V удельная мощность 
• Производительность оборудования Power/Volume, 
• Диаметр мешалок
• Физическая характеристика перемешивания
• Количество лопастей мешалки
• Тип и толщина лопасти мешалки
• Высота перемешивания
• Тип, диаметр трубы, параметры пор, высота установки 

барботера
• Отношение высоты резервуара к его диаметру
• Тип и количество дефлекторов (отбойников)

Оборудование: 
разработка, 

изготовление, FAT, 
SAT, поставка



Оборудование: 
разработка, 

изготовление, FAT, 
SAT, поставка

Нормативно-
правовые акты

Практический пример

Оборудование: 
разработка, 

изготовление, FAT, 
SAT, поставка



Нормативно-
правовые акты

Оборудование: 
разработка, 

изготовление, FAT, 
SAT, поставка

Практический пример

Чистые среды и 
энергоносители

Нормативно-
правовые акты

Оборудование: 
разработка, 

изготовление, FAT, 
SAT, поставка



Чистые среды и 
энергоносители

Нормативно-
правовые акты

Оборудование: 
разработка, 

изготовление, FAT, 
SAT, поставка

Практический пример

Нормативно-
правовые акты

Оборудование: 
разработка, 

изготовление, FAT, 
SAT, поставка

Чистые среды и 
энергоносители

Рабочая документация, 
управление строительством, 
монтаж КЧП, оборудования 

и инженерных систем

360о контроль 
строительства



Чистые среды и 
энергоносители

Нормативно-
правовые акты

Оборудование: 
разработка, 

изготовление, FAT, 
SAT, поставка

Практический пример

Нормативно-
правовые акты

Оборудование: 
разработка, 

изготовление, FAT, 
SAT, поставка

Чистые среды и 
энергоносители

Рабочая документация, 
управление строительством, 
монтаж КЧП, оборудования 

и инженерных систем



Основные выводы 

• Цифровая трансформация – это стратегическая 
трансформация бизнеса! 

• Зрелая фармацевтическая система качества – основа 
внедрения Фарма 4.0!

• Ясное понимание целей – залог успеха внедрения Фарма 4.0!

• Цифровая трансформация – это не ИТ-проект! 

Основные выводы



Объединяя фармацевтические знания

Фальковский Игорь Всеволодович
к. ф.-м. н., 
Советник генерального директора OOO «Це-Тех»
Член совета директоров евразийского отделения ISPE 
Эл. адрес: ifal@ze-tech.ru

  

СПАСИБО ЗА ВНИМАНИЕ!




