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Общие понятия
Принцип GMP EU и PIC/S в отно�
шении оборудования требует,
чтобы оно было спроектирова�
но, сконструировано, располо�
жено и обслуживалось в соот�
ветствии со своим предназначе�
нием (то есть отвечало характе�
ру выполняемых технологичес�
ких процессов). Конструкция
оборудования должна миними�
зировать риск ошибок и обеспе�
чивать возможность его эффек�
тивной очистки и обслуживания
с целью предотвращения пере�
крестной контаминации, накоп�
ления пыли или загрязнений, по�
явления любых факторов, кото�
рые могут негативно повлиять
на качество производимого про�
дукта [1, 2, 3]. Аналогичный
п р и н ц и п с ф о р м у л и р о в а н
и в правилах cGMP US, в кото�
рых, кроме прочего, сделаны от�
дельные акценты в отношении
проектирования, размещения
и размеров оборудования, над�
лежащей конструкции, его экс�
плуатации и очистки, в отноше�
нии автоматизации и электрон�
ного управления оборудовани�
ем, а также в отношении фильт�
ров (раздел D) [4].

Оборудование, которое при�
меняется на фармацевтическом

предприятии, может быть разде�
лено на несколько групп:
• основное производственное

(технологическое) оборудо�
вание;

• емкостное оборудование (ис�
пользуемое в технологичес�
ких процессах, применяемое
для хранения и перемещения
подготовленного сырья, полу�
продуктов, промежуточной

продукции, нерасфасованных
продуктов;

• вспомогательное оборудова�
ние (например, подъемные
колонны, средства для пере�
мещения емкостей, дедусте�
ры и т. д.);

• аналитическое оборудование
(приборы для проведения
испытаний по контролю каче�
ства);
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Оборудование на фармацевтическом
предприятии. Проектирование и приемка –
основные аспекты

Строительство новых фармацевтических предприятий, реконструкция
и переоснащение действующих производственных участков,
приведение производств в соответствие с требованиями GMP требует
правильных изначальных подходов к проектированию и техническим
решениям. Одними из ключевых являются вопросы обеспечения
производств надлежащим оборудованием и его последующей
правильной эксплуатации

Рис. 1. Схема жизненного цикла оборудования
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• средства измерительной тех�
ники (СИТ);

• прочее оборудование (напри�
мер, приборы для валидаци�
онных испытаний и др.).
Надлежащие подходы к про�

ектированию, конструированию,
расположению, обслуживанию,
эксплуатации, очистке должны
быть в адекватной степени при�
менены ко всем группам обору�
дования.

Любое оборудование имеет
свой жизненный цикл, который
начинается с определения тех�
нического задания и его проек�
тирования и завершается выве�
дением из эксплуатации. Унифи�
цированная блок�схема жизнен�
ного цикла оборудования пред�
ставлена на рис. 1.

Актуализированные в 2011
году правила GMP EU включают
как обязательную составляю�
щую фармацевтическую систему
качества (PQS – Pharmaceutical
Quality System), которая была
первоначально регламентиро�
вана Международной конферен�
цией по гармонизации требова�
ний к регистрационной докумен�
тации [5]. Одним из основопола�
гающих элементов этой системы
является расширение требова�
ний по обеспечению качества на
весь жизненный цикл лекар�
ственных средств, что совер�
шенно обоснованно. Оборудова�
ние и технические (инженерные)
системы – один из важных эле�
ментов, оказывающий непо�
средственное влияние на обес�
печение качества продукции
при ее производстве (равно как
и при фармацевтической разра�
ботке). Возможность надлежа�
щего функционирования обору�
дования закладывается на эта�
пах его проектирования и кон�
струирования в такой же степе�
ни, как и качество серийно про�
изводимого готового лекар�
ственного средства закладыва�
ется (проектируется) на этапах
его фармацевтической разра�
ботки. Поэтому элементы фар�
мацевтической системы качест�
ва, применяемые к соответству�
ющим этапам жизненного цикла
лекарственных средств, в такой
же степени могут быть (и,
по мнению авторов, это целесо�
образно) интерпретированы

применительно и к жизненному
циклу оборудования или техни�
ческих систем. Жизненный цикл
оборудования (технической сис�
темы) в привязке к основным
элементам PQS представлен на
рис. 2. 

Проектирование оборудования
Основное технологическое обо�
рудование для производства ле�
карственных средств (как API,
так и готовых препаратов), как
правило, собирается индивиду�
ально под заказ. Поэтому оценка
возможности соответствия обо�
рудования требованиям GMP
должна начинаться с формулиро�
вания технического задания
( U R S – U s e r R e q u i r e m e n t
Specifications) и с оценки (квали�

фикации) самого технического
з а д а н и я ( S Q – S p e c i f i c a t i o n
Qualification). Несмотря на то, что
требования относительно прове�
дения SQ в правилах GMP не рег�
ламентированы, оценка специ�
фикации пользователя (техниче�
ского задания) на проектирова�
ние или реконструкцию новых
технических средств, систем,
оборудования, техническое пе�
реоснащение является достаточ�
но важным элементом для обес�
печения правильного проектиро�
вания и последующей оценки
проектной документации. SQ
также должно быть согласовано
с изготовителем.

Проектная документация на
оборудование подлежит обяза�
тельной квалификации. То есть
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Рис. 2. Жизненный цикл оборудования (технической системы)
в привязке к основным элементам PQS (Pharmaceutical Quality System)



для оборудования так же, как
и для производственных участков,
целесообразно проведение DQ
(Design Qualification). Целью DQ
оборудования (equipment/facili�
ties) является получение докумен�
тального подтверждения того, что
конструкция его проекта учитыва�
ет все критические аспекты GMP
по обработке продукции, а также

требования безопасности, эрго�
номики и экологии. Проектная до�
кументация должна быть способ�
на продемонстрировать, что: 
• оборудование предназначе�

но для выполнения тех задач
и в тех режимах, для которых
оно предусматривается и ко�
торые определены в техниче�
ском задании;

• исключены или сведены к ми�
нимуму риски и возможные
ошибки неправильной экс�
плуатации оборудования
и параметров его функциони�
рования;

• без проблем обеспечивается
надлежащее обслуживание
оборудования;

• возможна надлежащая
очистка, предупреждающая
накопление пыли и иных за�
грязнений и исключающая
риск контаминации продук�
ции; оборудование является
безопасным для продукта;

• эксплуатация и обслужива�
ние оборудования безопасны
для обслуживающего персо�
нала;

• оборудование может быть ус�
тановлено и эксплуатиро�
ваться в тех условиях, в кото�
рых планируется его исполь�
зование;

• известны, понятны и прием�
лемы основные характерис�
тики оборудования и условия
его эксплуатации и обслужи�
вания;

• предполагаемые режимы ра�
боты оборудования соответ�
ствуют последующим зада�
чам его эксплуатации (приме�
нения);

• известны и приемлемы все
ограничения использования
(эксплуатации) данной едини�
цы (модели) оборудования;

• известны, понятны и прием�
лемы аспекты обеспечения
работы оборудования энер�
гетикой и техническими сре�
дами;

• определены, понятны и при�
емлемы аспекты, условия
и способы управления обору�
дованием, регулирования па�
раметров его работы и воз�
можности полноценного кон�
троля этих параметров;

• учтены, известны и приемле�
мы все другие аспекты, кри�
тически важные для соблюде�
ния требований GMP, эксплу�
атации и обслуживания в ус�
ловиях конкретного произ�
водства (существующего или
проектируемого), обеспече�
ния качества и безопасности
продукции, для обработки ко�
торой оборудование будет ис�
пользовано.
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Рис. 3. Пример блок"схемы проектирования оборудования
(технической системы)
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Результаты проведения DQ
могут определить необходимые
корректировки проектной доку�
ментации и последующего кон�
струи ро ва ни я оборудования
(технической системы), что целе�
сообразно оформить протокола�
ми САРА (corrective action and
preventive action). Результаты
DQ и выполнения САРА (если они
необходимы) в последующем
могут стать одной из составляю�
щих при проведении приемоч�
ных испытаний оборудования
(технической системы).

Пример процесса проектиро�
вания оборудования (техничес�
кой системы) представлен в ви�
де блок�схемы на рис. 3.

При проектировании обору�
д о в а н и я и в п о с л е д у ю щ е м ,
при его изготовлении и прием�
ке, целесообразно провести
оценку рисков с учетом положе�
ний риск�менеджмента качест�
ва (Quality Risk Management) [6,
7]. Инструменты управления ри�
сками, наиболее рациональные
для использования с этой це�
лью – предварительный анализ
эксплуатационной безопаснос�
ти (PHA – Pre l iminary Hazard
Analysis) и/или анализ эксплуа�
тационной безопасности и тру�
доспособности (HAZOP – Hazard
Operability Analysis/Studies). Их
применение основано на стан�
дартах IEC [8, 9], но, по мнению
авторов, требует некоторых кор�
ректировок и адаптаций к кон�
кретным системам качества оп�
ределенных производителей
(как заказчиков, так и изготови�
телей оборудования или техни�
ческих систем). Ограничение
рамками данной публикации не
дает возможности более деталь�
но остановиться на данном во�
просе и предложить соответ�
ствующие модели; возможно,
это удастся сделать в следующих
публикациях или продемонстри�
ровать на запланированных се�
минарах�тренингах.

Изготовление 
(конструирование) 
и приемка 
у изготовителя (FAT)
Изготовление оборудования
осуществляется на площадке из�
готовителя. Однако следует учи�
тывать, что далеко не все узлы,

детали и комплектующие изгото�
витель конструирует и произво�
дит сам. Поэтому, приступая
к работе, изготовитель должен
иметь собственный план�график
работ, связанный с размещени�
ем заказов и поставками от�
дельных материалов и комплек�
тующих (в т. ч. СИТ) от субподряд�
чиков. Важно, чтобы их приоб�
ретение сопровождалось соот�
ветствующей документацией,
которая может быть необходи�
мой и для заказчика оборудова�
ния (например, сертификаты на
материалы рабочих поверхнос�
тей). Для исключения проблем
и недоразумений в последую�
щем эти вопросы должны быть
оговорены при заключении кон�
тракта. Изготавливаемая едини�
ца оборудования (технической
системы) зачастую является ин�
дивидуальной моделью для кон�
кретной потребности заказчика,
но может и не отличаться от се�
рийных (стандартных) моделей.

Процедуры приемки оборудо�
вания (после его изготовления
или определенных оговаривае�
мых этапов изготовления) –
важные и обязательные момен�
ты, связанные с оценкой зака�
за. Они (если подходить к этому
процессу правильно) включают:
• приемку у изготовителя – FAT

(Factory Acceptance Test),
• приемку на месте (у заказчи�

ка) – SAT (Site Acceptance
Test).
Приемка оборудования у из�

готовителя должна быть четко
спланирована и задокументиро�
вана. Для этого необходимо по�
нимать предназначение и функ�
циональные возможности обо�
рудования, специфику проводи�
мых с его помощью процессов,
необходимые режимы работы
и контроля, диапазон регулиро�
вания и целый ряд других аспек�
тов. Приемка у изготовителя
(особенно сложного компьюте�
ризированного оборудования)
может осуществляться в не�
сколько этапов. Но в любом слу�
чае важно предварительно оп�
ределиться с перечнем вопро�
сов, которые должны быть рас�
смотрены при приемочной оцен�
ке оборудования. Демонстрация
такой оценки должна быть отоб�
ражена документально, то есть

целесообразно предусмотреть
протоколы FAT, прежде чем при�
ступить к самой процедуре. Учи�
тывая, что изготовитель обору�
дования лучше, чем кто�либо
знает специфику заказанного
оборудования, рационально,
чтобы он подготовил и протокол
FAT. Заказчик еще до официаль�
ного посещения производства
изготовителя с целью проведе�
ния приемки должен как мини�
мум с этими протоколами озна�
комиться, а как максимум –
предварительно протоколы FAT
согласовать. 

Основные вопросы (и их груп�
пы), которые целесообразно
рассмотреть при проведении
приемочных испытаний, изложе�
ны в табл. 1 (Некоторые вопро"
сы оценки оборудования при
проведении FAT). Представлен�
ный перечень может быть ис�
пользован для формирования
(или оценки/корректировки)
протоколов FAT.

Н е к о т о р ы е и з г о т о в и т е л и
предлагают включить в проведе�
ние FAT и квалификационные ис�
пытания. Следует учитывать, что
такие испытания могут быть при�
емлемы только как предвари�
тельные; в полном смысле они
не могут быть проведены и оце�
нены как какие�либо виды ква�
лификации. Полноценная квали�
фикация проводится и приемле�
ма только после поставки обору�
дования заказчику по месту его
расположения. Причины доста�
точно понятны – какова, напри�
мер, гарантия того, что при под�
готовке оборудования к постав�
ке не будут забыты (умышленно
или случайно) какие�либо ком�
плектующие, что оборудование
будет работать точно так же, как
и при проведении FAT, что все
без исключения разъемы и со�
единения точно подойдут к соот�
ветствующим подводкам, что
оборудование «удачно» доедет до
места назначения и т. д.

Приемка 
на месте (SAT)
SAT осуществляется как прием�
ка оборудования на месте (у за�
казчика). Для обеспечения ра�
ционального расходования ре�
сурсов и времени целесообраз�
но включать в SAT квалификаци�
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Таблица 1. Некоторые вопросы оценки оборудования при проведении FAT

Предмет оценки Основные вопросы Примечания
Оценка
возможности
установки
оборудования:

габариты оборудования при инсталляции, эксплуатации,
обслуживании

оценка достаточности рабочего пространства в помещении, где
предусматривается установка оборудования

условия установки как внести, нужно ли оставлять технические проемы в панелях и т. д.
оценка окружающей среды, в которой будет установлено и
работать оборудование

влияние среды на оборудование и его надлежащую работу и влияние
оборудования на среду

Оценка
комплектности
оборудования:

наличие и комплектность всех узлов, комплектующих,
основных деталей

согласно техническому заданию (URS) и паспорту на оборудование

соответствие стандартам узлов, комплектующих, деталей соответствие международным, национальным, внутренним стандартам
производителя, что имеет значение при последующем обслуживании,
ремонте и модернизации

возможные изъятия изъятия отдельных элементов оборудования из стандартной комплектации
(в соответствии с URS и контрактами)

возможные дополнительные опции в сравнении со стандартной комплектацией (в соответствии с URS
и контрактами)

Оценка исполнения
оборудования:

внешний вид целостность, отсутствие повреждений (вмятины, царапины и пр.)
поверхностей и установленных комплектующих

аккуратность исполнения исполнение в целом, соединений и стыковок частей и узлов
исполнение движущихся частей и механизмов закрытость и изолированность
исполнение соединительных и транспортирующих шлангов гофр по возможности следует исключать
исполнение проводки, соединительных узлов и механизмов для подсоединения энергоносителей, технических и технологических сред

Оценка
материалов:

материалы рабочих поверхностей прежде всего тех, которые будут контактировать с продуктом, наличие
сертификатов производителей материалов

состояние полировки поверхностей протоколы полировки, протоколы измерения шероховатости
материалы и поверхности конструкций для
транспортирования

трубопроводы и соответствующие подтверждения (особенно состояние
внутри)

материалы прочих узлов и комплектующих может иметь значение для процедур обслуживания и очистки
оборудования

материалы прокладок и элементов герметизации имеет значение как для обеспечения герметизации, так и для процедуры
очистки и т. п.

информация о материалах документы или информация в части устойчивости к коррозии, устойчивос�
ти к воздействию агрессивных сред, ограничений по применению детер�
гентов и дезинфектантов, возможности адсорбции и абсорбции

Оценка ресурсов
для
функционирования:

подводки, подготовки, герметичность, функционирование исполнение
энергопотребление характеристики
технические среды для обеспечения работы оборудования какие именно, их характеристики, специфика подсоединения

технологические среды для ведения процессов какие именно, их характеристики, специфика подсоединения
Оценка средств
измерительной
техники (СИТ):

комплектация наличие уже установленных или необходимость собственной
доукомплектации

какие СИТ и для чего контроль работы оборудования / контроль процессов
дискретность прямое влияние на возможность последующего правильного ведения

процессов
состояние поверки и калибровки наличие соответствующих аттестатов, в т. ч. возможности последующих

периодических поверок и калибровок
сенсоры (датчики) специфика работы и подсоединения

Оценка
дополнительных
опций:

дополнительные опции как комплектация самого
оборудования (узлы/ детали/ комплектующие)

оснащение при сборке или приобретение у других производителей, до�
полнительное самостоятельное оснащение – для процессов (сразу при
установке или в последующем при эксплуатации)

запасные узлы, детали, комплектующие поставка вместе с оборудованием или последующее приобретение
необходимость дополнительных опций как дополнительных
единиц оборудования и оснащения

например: дедустеры, металлодетекторы и пр.

сменные узлы и детали для разных типов продуктов под размеры, дозы и пр. и для каждого продукта (для упрощения очистки)

Основные вопросы
по очистке:

системы очистки наличие CIP, SIP, условия и место установки

рекомендации изготовителя, стандартные схемы очистки связанные с очисткой и санитарией, в т. ч. уровень разборки, способы
очистки (ручная на месте / ручная в разборке / CIP / SIP / комбинированные)

акценты специфики поверхностей соответствующие рекомендации по обработке при очистке

возможность и условия обработки с использованием
агрессивных веществ

детергенты, дезинфектанты, что можно и что нельзя

информация о поверхностях для очистки площадь поверхностей, понимание труднодоступных мест и их площади,
возможность использования контактных пластин или съемных частей для
отбора проб при контроле результатов очистки
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Таблица 1. Некоторые вопросы оценки оборудования при проведении FAT

Предмет оценки Основные вопросы Примечания
Оценка
соответствия
предназначению:

возможности и ограничения для процессов и продуктов
возможности расширения номенклатуры с учетом возможной специфики продукции и самого оборудования,

а также ограничений
Оценка управления
оборудованием:

управление оборудованием ручные настройки и работа в ручном режиме управления;
автоматизация и компьютеризация (в т. ч. наличие лицензионного 
статуса программного обеспечения, языка управления и интерфейса)

снятие информации и контроль работы визуализация задаваемых режимов и параметров работы, сохранение в
памяти, возможность установки принтера, диаграммы процессов (при
необходимости)

Оценка
функционирования:

общие характеристики в т. ч. плавность работы, шумы и вибрации
реальные режимы функционирования работа оборудования на холостом ходу и при нагрузке с продуктами или

моделирующими материалами (с учетом их основных свойств)
производительность и ее регулировка экономрежим, полная мощность, реальная эксплуатационная мощность
соответствие производительности оборудования
производственной линии

унисон производительности, возможность регулирования

нагрузки и ограничения высокие температуры, давление, агрессивные среды и пр., возможность
бесперебойной работы

Оценка вопросов,
связанных
с охраной труда
и техникой
безопасности:

вредные факторы работы самого оборудования
исполнение движущихся частей и механизмов (включая
приводы)
изоляция и герметизация
сосуды, работающие под давлением
блокировка/ сигнализация/ ограждения

Оценка
документации:

паспорт наличие, содержание, язык, перевод
инструкция по эксплуатации / по обслуживанию наличие, содержание, язык, перевод; 

следует учесть наличие необходимых данных для ППР
инструкция / рекомендации по очистке включая доэксплуатационную подготовку (очистку)
спецификации на материалы рабочих поверхностей сертификаты / протоколы полировки с результатами контроля
спецификации или иные документы (паспорта, инструкции)
на узлы и комплектующие

собственного изготовления, а также приобретенные у других
производителей

документация на СИТ сертификаты / аттестаты поверки и калибровки
схемы, рисунки, чертежи в частности, электрическая схема / пневматическая схема / прочие

рисунки оборудования, узлов, комплектующих, отдельных деталей
протоколы квалификации подготовленные проекты или определение срока предоставления

проектов, наиболее правильно – до поставки самого оборудования;
возможно, отработка проектов при приемке

носители, на которых представляется (будет представлена)
документация

электронные / бумажные; возможность переноса данных (схемы,
рисунки узлов, комплектующих и т. д.) в последующие собственные
документы – паспорта, инструкции, SOP и пр.

язык (языки) документации обеспечение корректности и правильности перевода
Оценка других
аспектов:

аспекты требований экологической безопасности
аспекты противопожарной безопасности
аспекты санитарных норм и правил
прочие аспекты международных и национальных
законодательств

онные испытания (то есть пред�
усмотреть проведение квалифи�
кации в рамках SAT). Все этапы
приемки должны осуществлять�
ся совместно специалистами из�
готовителя и специалистами за�
казчика.

Предквалификационная под�
готовка может включать достав�
ку оборудования на предпри�
ятие заказчика, установку на
месте и растаривание (из транс�
портной упаковки), крепление,
сборку узлов и комплектующих,

подключение к энергоносителям
и технологическим средам.

Квалификация оборудования
в рамках SAT может включать
два основных вида испытаний:
квалификация монтажа (IQ)
и квалификация функционирова�
ния (OQ). Квалификация эксплуа�
тационных характеристик (PQ)
технологического оборудования
должна продемонстрировать его
способность проводить обработ�
ку конкретной продукции в рам�
ках установленных технологичес�

ких процессов. Поэтому чаще
всего PQ совмещают с валидаци�
ей технологического процесса
(PV), а значит проведение PQ ча�
ще всего осуществляется уже
после приемки оборудования
и введения его в эксплуатацию.
Однако если это представляется
возможным и целесообразным,
испытание PQ может быть пред�
варительно проведено на моде�
лирующих смесях. В этом случае
квалификация эксплуатацион�
ных характеристик включается
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в процедуру SAT, и решение
о приемке оборудования и вве�
дении его в эксплуатацию прини�
мается по результатам всего обя�
зательного комплекса квалифи�
кационных испытаний.

Ведущая роль в проведении
квалификационных испытаний
(прежде всего IQ и OQ) должна
быть отведена специалистам из�
готовителя при обязательном
и непосредственном участии

специалистов заказчика (в по�
следующем именно заказчик бу�
дет нести ответственность за
полноценность проведенных
квалификационных испытаний).
Для того чтобы квалификация
могла быть проведена правиль�
но и в оптимальные сроки, важ�
но, чтобы изготовитель заблаго�
временно предоставил заказчи�
ку проекты соответствующих
протоколов квалификации для
ознакомления и согласования.
Это следует предусмотреть конт�
рактами, в которых также важно
оговорить вопросы проведения
специалистами изготовителя PQ
или их участия в проведении это�
го квалификационного испыта�
ния. В ряде случаев для прове�
дения квалификационных испы�
таний может потребоваться при�
влечение внешних (сторонних)
организаций или специалистов.

Пример процесса изготовле�
ния (конструирования) оборудо�
вания (технической системы)
и его приемки (подготовки
к введению в эксплуатацию)
представлен в виде блок�схемы
на рис. 4.

Контакты
Проектирование, конструирова�
ние, поставка и последующая
сдача�приемка оборудования
(технических систем) осуществ�
ляются в рамках требований
контрактов между заказчиком
и изготовителем. От детализа�
ции этих контрактов в значи�
тельной степени будут зависеть
качество и полнота всех прово�
димых работ и, как следствие,
качество и надежность работы
оборудования при последующей
рутинной эксплуатации.

Ниже приведены основные
вопросы, которые целесообраз�
но оговорить в технической час�
ти контракта:
• когда (в какие сроки, в какой

последовательности) и какая
документация должна быть
представлена изготовителем
заказчику (в т. ч. с целью
предварительного ознаком"
ления и одобрения);

• сроки всех этапов выполне"
ния работ;

• возможность и условия про"
ведения FAT и SAT, как мини"
мум общие положения этих
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Рис. 4. Пример блок"схемы конструирования (изготовления)
и приемки (ввода в эксплуатацию) оборудования (технической
системы)
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процедур (в т. ч., например,
включение в процедуру SAT
квалификационных испыта"
ний);

• условия поставки, транспор"
тировки и требования к упа"
ковке;

• совместное проведение ква"
лификационных испытаний
и условия их проведения
(в частности, вопрос обеспе"
ченности необходимыми при"
борами для специфичных из"
мерений при квалификации);

• возможности и условия вне"
сения корректировок в спе"
цификацию на оборудование
(в случае такой необходимос"
ти на этапах изготовления
или приемки);

• предварительное информи"
рование обо всех изменениях
(changes) в конструктиве по
сравнению со спецификаци"
ей и/или проектной докумен"
тацией и/или отличиях от
стандартной комплектации
(которая, например, содер"
жится в рекламных проспек"
тах данной модели);

• спецификации поставок (воз"
можно, приобретение каких"
то комплектующих заказчик
примет на себя, однако это
должно быть согласовано
с изготовителем);

• вопросы соответствия всех
узлов, деталей комплектую"
щих определенным стандар"
там (международным, нацио"
нальным, внутренним стан"
дартам изготовителя), что мо"
жет иметь значение в после"
дующем при проведении про"
филактических, ремонтных
и сервисных работ;

• условия функционирования
оборудования (в частности,
требования к энергоносите"
лям и технологическим сре"
дам);

• оснащенность средствами
измерительной техники
(СИТ), их дискретность, во"
просы калибровки и поверки,
оснащенность средствами
для калибровки (например,
поверочные гири);

• производительность оборудо"
вания, возможности и диапа"
зоны регулировки;

• аспекты, связанные с запчас"
тями, сменными комплектую"

щими (дозаторы, фильтры
и пр.), смазочными материа"
лами и т. п.;

• вопросы, связанные с рабо"
чими материалами, из кото"
рых изготовлено оборудова"
ние и рабочие поверхности
(включая вопросы уровня по"
лировки, сертификатов на
материалы и т. д.), докумен"
тация на полировку;

• предоставление рекоменда"
ций по очистке, включая ин"
формацию об использован"
ных материалах для подго"
товки узлов и деталей обору"
дования (в первую очередь
рабочих поверхностей) и от"
дельные рекомендации по
первичной очистке перед
введением в эксплуатацию;

• условия и режимы програм"
много управления оборудо"
ванием (программы и их воз"
можности, язык интерфейса,
защита, доступы и т. д.);

• другие аспекты, имеющие су"
щественное значение для
обеспечения последующей
надлежащей эксплуатации
и обслуживания оборудова"
ния (учитывая специфику как
самого оборудования, так
и процессов, продуктов, ус"
ловия работы и пр.).

Немаловажное значение
имеют вопросы взаимных визи�
тов. Желательно, чтобы они так�
же были оговорены в контракте,
как минимум концептуально.
Пред заключением самого конт�
ракта на изготовление и постав�
ку оборудования (технической
системы) заказчику целесооб�
разно провести предваритель�
ный ознакомительный визит
к изготовителю. В ходе проведе�
ния работ по проектированию
и изготовлению обязателен ви�
зит специалистов заказчика на
FAT (возможно в несколько эта�
пов, что следует обсудить). Обя�
зательны визиты специалистов
изготовителя на проведение SAT,
IQ и OQ. Кроме того, такие визи�
ты могут быть необходимы для
проведения PQ и сервисного об�
служивания. Целесообразно
рассмотреть и оговорить визит
специалистов изготовителя для
участия в проведении валидации
технологического процесса (для

некоторых процессов это необ�
ходимо – например, для процес�
са мойки материалов первичной
упаковки; для некоторых – про�
сто рационально, учитывая спе�
цифику процессов, самого обо�
рудования или сложность его
программного обеспечения).

Организация (персонал)
Отдельный серьезный вопрос –
человеческие ресурсы. Для того
чтобы в технической части конт�
ракта были учтены все необходи�
мые условия и аспекты, к его со�
ставлению и согласованию дол�
жен быть привлечен достаточно
широкий круг специалистов. Ко�
го привлекать, на каждом пред�
приятии определяется по�свое�
му, в рамках собственной систе�
мы качества и администрирова�
ния. Однако рационально в чис�
ло привлекаемого персонала
включить специалистов техниче�
ской (инженерной) службы,
службы QA (Quality Assurance),
представителей подразделений�
потребителей / пользователей
оборудования, специалистов по
квалификации. Конечно же,
с технической частью контракта
должны быть ознакомлены упол�
номоченные лица (Qualified
Persons). Если речь идет о строи�
тельстве нового предприятия
или производственного участка,
об установке новых технических
систем, нелишним будет привле�
чение внешних специалистов
(как вариант – к оценке техниче�
ской части контракта, проведе�
нию оценки технического зада�
ния и другим вопросам).

Не менее важно в части орга�
низации персонала правильно
подобрать состав специалистов
(комиссии), которые должны осу�
ществлять приемку оборудова�
ния у изготовителя. «Особенности
национального фармпроизвод�
ства» на постсоветском про�
странстве зачастую приводят
к тому, что приемку оборудова�
ния у изготовителя осуществляют
директора компаний�заказчи�
ков, а то и сами инвесторы (вла�
дельцы). Такой подход, если вла�
дельцы или топ�менеджеры не
являются унифицированными
высокопрофессиональными спе�
циалистами по всем техническим
вопросам надлежащего функцио�
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нирования современного фарма�
цевтического производства, мо�
жет принести только вред самому
предприятию и проблемы для
развития собственного бизнеса.
Приемку должны осуществлять
специалисты, которые имеют со�
ответствующую высокую квали�
фикацию (прежде всего в техни�
ческих вопросах), отлично пони�
мают предназначение и условия
последующего применения обо�
рудования, знают специфику
правильной оценки оборудова�
ния (или технической системы) и,
что еще важнее, будут иметь
в дальнейшем прямое отношение
к его эксплуатации и техобслужи�
ванию. Кроме того, необходимо,
чтобы эти специалисты хорошо
разбирались в основах исполь�
зования оборудования для обес�
печения качества производимой
продукции.

Учитывая широкий спектр
технологических процессов, мо�
делей оборудования, техничес�
ких систем для приемки каждой
единицы, должны формировать�
ся индивидуальные группы, в со�
став которых целесообразно
в первую очередь включать ин�
женеров по оборудованию, ме�
хаников, инженеров по квали�
фикации (валидации). В ряде
случаев для проведения надле�

жащей приемки оборудования
могут понадобиться специалис�
ты подразделений производства
(например, технологи, если речь
идет об оборудовании для про�
ведения технологических про�
цессов), контроля качества (ес�
ли речь идет об аналитических
приборах), метрологии (если
оборудование оснащено сред�
ствами измерительной техники)
и др. 

Специфика современного
оборудования для фармпроиз�
водств, широкий круг аспектов
системы обеспечения качества,
которые должны быть учтены, не�
обходимость правильной и пол�
ной оценки так называемого
GMP�исполнения может потребо�
вать привлечения сторонних спе�
циалистов (в качестве третьей
стороны) для надлежащего про�
ведения приемочных испытаний,
как у исполнителя, так и на месте
у заказчика. Такой подход рацио�
нален еще и с той точки зрения,
что оборудование и технические
системы – довольно высокоза�
тратная часть современного про�
изводства, и привлечение сто�
ронних специалистов может
сэкономить временной ресурс
и избежать непредвиденных рас�
ходов, которые зачастую возни�
кают при ненадлежащей и недо�

статочно полной первоначальной
оценке. Область действия и от�
ветственность привлеченных
специалистов (или организаций)
может быть оговорена в контрак�
тах с ними. Однозначно, резуль�
таты работы привлекаемых спе�
циалистов должны быть задоку�
ментированы в соответствующих
протоколах.

Авторы не претендуют на аб�
солютную полноту приведенных
выше подходов по конструиро�
ванию и приемке оборудования.
Не во всех конкретных ситуаци�
ях целесообразно в полном объ�
еме придерживаться изложен�
ных аспектов и положений.
Представляется рациональным
использовать приведенные по�
ложения как концептуальную
практическую модель при орга�
низации новых производствен�
ных участков или проведении
реконструкции (модернизации)
существующих в части обеспече�
ния надлежащих подходов к обо�
рудованию и техническим систе�
мам на современном фармацев�
тическом предприятии. 
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