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Традиционный подход

Не следует, однако забывать, 
что постоянный количественный 
рост 
и сфера нашей активности 
обеспечивает широкому кругу 
(специалистов) участие 
в формировании соответствующий 
условий активизации. Рамки и 
место обучения кадров 
представляет собой интересный 
эксперимент проверки дальнейших 
направлений развития.

Равным образом сложившаяся 
структура организации играет 
важную роль в формировании 
форм развития.

Подготовиться к 
лицензированию

Сделать все 
нужное

Каждый 
отвечает за 

свое
Успеть к 

концу года

Решаем 
проблемы по 

мере 
поступления

Собрания, 
где все 

рассказывают 
что заняты



Проектный подход

Не следует, однако забывать, 
что постоянный количественный 
рост 
и сфера нашей активности 
обеспечивает широкому кругу 
(специалистов) участие 
в формировании соответствующий 
условий активизации. Рамки и 
место обучения кадров 
представляет собой интересный 
эксперимент проверки дальнейших 
направлений развития.

Равным образом сложившаяся 
структура организации играет 
важную роль в формировании 
форм развития.

Достичь полного 
соответствия 

требованиям и 
успешно пройти 
инспекцию до.

Декомпозиция на 
несколько блоков

Четкое 
определение задач 

RACI
(Исполнитель, 

Ответственный,
Консультант, 

Информируемый)

Планирование 
сроков и ресурсов 
(Диаграмма Ганта

или иные 
средства)

Управление 
рисками 

(Идентифицируем, 
разрабатываем 

меры коррекции, 
готовим план Б)

Еженедельные 
оперативные 

совещания, не 
более 30 минут 
(Отклонения от 

плана, новые 
риски, решения по 

возникшим 
отклонениям)



Декомпозиция на блоки

• Разработка и актуализация СОП (Стандартных операционных 
процедур) спецификаций, методик контроля, 
регистрационных досье.Документация

• Валидация/квалификация оборудования и процессов (очистка, 
производство, лаборатории), квалификация помещений и систем 
снабжения (IQ/OQ/PQ), обеспечение необходимой инфраструктуры.Технический блок

• Обучение и аттестация сотрудников, формирование программ 
обучения.Персонал

• Описание системы управления качеством, расследование отклонений, 
Система корректирующих и предупреждающих действий (CAPA), 
управление изменениями (Change Control), Оценка поставщиков, 
Самоинспекции.

ФСК



Диаграмма Ганта



Критические факторы успеха:

1.Раннее планирование: Начинаем подготовку минимум 6 месяцев.
2.Проактивная коммуникация: Постоянный диалог со всеми 
участниками процесса, включая регуляторные органы.
3.Компетентная команда: Опытный руководитель и ответственные 
по направлениям подготовки.
4.Качество данных: Любая неточность в данных ведет к задержкам 
или отказу.
5.Управление рисками: Не ждать, пока риск реализуется, а иметь 
готовый план действий.



Результаты работы:
Превращаем хаотичную подготовку в структурированный, предсказуемый и
управляемый процесс с четкими целями, сроками и персональной
ответственностью

И НЕ ЗАБЫВАЕМ

“Неудачи нет, есть вероятность отказа.” 
А. Эйнштейн


