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Актуальность проблемы

Время

Критический параметр 
производства и контроля качества

Решение 77, Глава 4
 п. 4.1

Подтверждение выполнения этапов 
производства и контроля

Решение 77, Глава 4 
п.п. 4.20, 4.21

Элемент целостности данных
Решение 77,  

Приложение 11
Руководства:

q Рекомендация Коллегии Евразийской экономической комиссии от 19 сентября 2023 г. N 25
«О Руководстве по обеспечению целостности данных и валидации компьютеризированных систем»

q PI 041-1 1 July 2021 GOOD PRACTICES FOR DATA MANAGEMENT AND INTEGRITY IN REGULATED GMP/GDP ENVIRONMENTS

q MHRA (Medicines & Healthcare products Regulatory Agency), ‘GXP’ Data Integrity Guidance and Definitions,  March 2018
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Области синхронизации времени. Диаграмма Ишикавы

Регистрация времени выполнения 
основных этапов производства и упаковки

Производство Контроль качества

Оборудование Документация

Синхронизация 
времени

Контроль и соблюдение 
параметров процесса

Контроль и соблюдение 
параметров испытаний

Регистрация времени выполнения 
испытаний

Автоматический контроль параметров 
процесса и контроля качества

Audit trail 
компьютеризованных систем

Технологические карты

Протоколы испытаний

Электронная подпись 
документов
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В ходе проведения внутреннего аудита  участка производства
было выявлено:

Источник времени
Чек с принтера

Время взвешивания
17:57 

Технологическая 
карта

Время взвешивания
17:57 

Время начала процесса
18:00 
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- В технологической карте (ТК) на стадии подготовки сырья указано время начала 
процесса взвешивания 18:00 в соответствии со временем на настенных часах

- К ТК приложен чек с весов, на котором указано время взвешивания сырья 17:57
- Настенные  часы и часы на весах  показывают разное время
- Регистрация времени процесса осуществляется с  разных источников

Внимание вопрос! 

Описание проблемы

Какие существуют  потенциальные риски  использования разных источников 
времени при производстве и контроле качества лекарственных средств?
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Использование разных 
источников времени

Несоответствие 
технологических параметров

Получение 
несоответствующей 

продукции

Отклонения при проведении 
испытаний

Недостоверные 
результаты 
испытаний

Недостоверная информация 
в досье на серию

Нарушение 
принципов 

целостности данных

Приостановка 
выпуска готовой 

продукции

Потенциальные риски
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Не соответствует время в ТК 
и на чеках

Для регистрации используются 
разные источники времени

Не регламентировано 
требование по 

использованию источников 
времени

Разные источники времени 
показывают разное время

Не синхронизировано время на 
разных источниках

Отсутствие технической 
возможности Отсутствие требований по 

синхронизации времени

Отсутствие единого сервера 
времени

Отсутствие кабельных 
сетей для подключения 
источников времени к 

единому серверу

Конструктив часов не 
позволяет автоматически 
синхронизировать время

и

и
или

и
или



Не регламентировано требование по 
использованию источников времени

Определить источники времени 
(настенные часы, персональные 

компьютеры, оборудование, весы)

Разработать реестр источников времени

Идентифицировать  источники времени

Разработать процедуру по использованию 
источников времени 

Обучить персонал

Отсутствие требований по 
синхронизации времени

Разработать процедуру по автоматической 
и ручной синхронизации времени 

Обучить персонал
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Реализация мероприятий через 
процедуру контроля изменений



Конструктив часов не позволяет 
автоматически 

синхронизировать время

Разработка URS на часы настенные 
с автоматической и без 

автоматической синхронизации 

Закупка часов в соответствии с URS

Разработка плана размещения 
источников времени

Установка часов в соответствии с 
планом размещения

Отсутствие единого сервера 
времени

Определение и настройка единого  
сервера времени

Закупка и подключение 
коммутаторов

Отсутствие кабельных сетей для 
подключения всех источников 

времени к единому серверу

Определение оптимальной схемы 
подключения

Монтаж кабельных трасс

Подключение часов к единому 
серверу времени
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Реализация мероприятий через 
процедуру контроля изменений



10

Интерактивный образовательный интенсив
«Актуальные аспекты внутреннего GMP-аудита

на фармацевтическом предприятии»

21 августа 2024, УФА

Результат

Проведена синхронизация и блокировка изменения времени
• Весового оборудования
• Лабораторного оборудования
• Технологического оборудования
• GxP критичных компьютеризированных систем
• Настенных часов 

Разработана регламентирующая документация
• По определению источника времени и его синхронизация
• По синхронизации времени на весовом оборудовании, лабораторном и технологическом оборудовании

Проведено обучение персонала
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ОБЕСПЕЧИВАЕТ ПРИНЦИПЫ ЦЕЛОСТНОСТИ ДАННЫХ
 

СНИЖАЕТ РИСКИ ПОЛУЧЕНИЯ СИСТЕМНЫХ 
НЕСООТВЕТСТВИЙ

СИНХРОНИЗАЦИЯ ВРЕМЕНИ НА 
ПРОИЗВОДСТВЕ
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