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19 лет
опыта

500+
проектов

150+
cотрудников



95%-98%
доработок без 
программирования

60 000+
пользователей в 
некоторых проектах 

РЕЕСТР
ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ

ЕСМ-платформа



«АКРИХИН» – одна из крупнейших российских фармацевтических компаний. Входит в ТОП-5 крупнейших 
российских фармпроизводителей по объему продаж на розничном рынке.

Команда «АКРИХИНа» - почти 1500 
сотрудников, более 400 из которых 
работают в 76 регионах страны

8 стран для экспорта продукции: 
Белоруссия, Молдавия, Казахстан, 
Киргизия, Монголия, Армения, 
Азербайджан, Узбекистан

В портфеле «АКРИХИНа» более 200 
лекарственных средств. 45% 
препаратов в объеме реализации 
продукции, выпускаемой компанией,
входят в Перечень ЖНВЛП



Система 
менеджмента 
качества и релиза 
производства

Ситуация до проекта

• Управление отклонениями

• Контроль изменений  

• Управление корректирующими  мероприятиями 

• Аудиты и самоинспекции

• Обзора качества продукции

• Квалификации поставщиков

• Регуляторные документы 

• Управление претензиями



Почему импортозамещение?

Вендор Trackwise
объявил о 
прекращении 
поддержки 
системы

Регуляторные 
риски

Недоступность 
исторических данных

Потеря конкурентного 
преимущества: снижение 
уровня автоматизации

Задержка выпуска 
продукции

Невозможность 
функционирования ФСК

Увеличение 
трудозатрат персонала



Какие варианты рассматривали?

Вариант Что требуется Общий риск

Готовые решения
Дополнительные трудозатраты 

Значительные финансовые затраты
Высокий

Переход на Кастомизация действующей системы 
WSS Docs Умеренный



Почему Docs5?

Работа в одной системе: 
внедрение в уже работающую инсталляцию 
WSS Docs GxP

1

Проверенное решение: положительный опыт 
внедрения в АО «АКРИХИН» GMP – критичных 
модулей (Документы GxP)

2

Гибкость настройки своими силами или силами 
WSS-Consulting: 
No-Code возможности создания функционала

3

Импортозамещение: российский продукт, входит 
в реестр отечественного ПО, при этом 
используется более чем в 20 странах.

4

Готовые интеграции:
AD, Oracle OeBS, LIMS5

Готовые 
справочники6

Готовый конструктор 
отчетов

7

Быстрая адаптация 
пользователей

8



О проекте

Цель проекта:

Создание единой, 
импортонезависимой 
цифровой системы для 
управления документами и 
процессами ФСК

Сроки:

Июнь 2024г. - март 2025г.

Риски:

• Управление процессами ФСК в 
ручном режиме до окончания 
разработки нового решения

• Выгрузка исторических данных 
(~170 000 записей)

• Сжатые сроки реализации



2024 2025

Июнь Июль Август Сентябрь Октябрь Ноябрь Декабрь Январь Февраль Март

EQMS 14.06.2024 – 26.02.2025

Аудит, анализ требований, подготовка ТЗ

Реализация процессов согласно ТЗ 
и подготовка документации

Сдача доработанной системы

Перенос на продуктив

Миграция оперативных карточек

Обучение пользователей

Сопровождение опытной эксплуатации

Этапы проекта

9 месяцев
от идеи до запуска в 
промышленную эксплуатацию



Система управления качеством Docs5:

• No-code движок

• Ролевая модель доступа

• Поиск (атрибутивный, полнотекстовый)

• Оповещения, периодические оповещения

• Контроль сроков

• Работа с файлами, контроль версий

Результаты проекта

1 000+
пользователей

35 000+
документов

20+
кастомизаций

Интеграция:

Управление 
отклонениями

Управление 
изменениями

Претензии

Регуляторный 
модуль

ОтчетыИнтеграции

Обзор качества 
продукции

Квалификация 
поставщиков

Аудиты и САРА

EQMS



Технические особенности проекта

Иерархичные
процессы
Задача: сохранить 
иерархическую структуру 
при импорте

Объем 
документации
Более 1000 страниц 
(методика испытаний, 
инструкции и т.д.)

Минимум 
кастомизации
Функционал Docs5 на 90% 
решал задачи проекта 



Документы GmP

• Создание и подготовка

• Согласование

• Утверждение и рассылка

• Автоматический ввод 
документов в действие

• Автоматическая отправка 
документов с истекшим сроком 
действия в Архив



Документы GxP

• Создание и подготовка

• Согласование

• Утверждение и рассылка

• Автоматический ввод 
документов в действие

• Автоматическая отправка 
документов с истекшим сроком 
действия в Архив



Контроль печати и возврата копий



Контроль изменений

• Оценка и анализ рисков

• Планирование и утверждение 
плана мероприятий

• Реализация плана мероприятий

• Проверка реализованного 
плана мероприятий

• Окончательная оценка 
внедрения изменения и 
мониторинг



Оценки Мероприятия Мониторинги



Отклонения и Претензии

Регистрация 
отклонения или 

претензии

Планирование и 
реализация 

мероприятий по 
расследованиям

Анализ коренной 
причины

Подготовка плана 
CAPA

Согласование и 
утверждение 
плана CAPA

Реализация плана 
CAPA

Окончательное 
утверждение 
отклонения



Отклонения



Претензии



CAPA после 
отклонения/претензии

Расследование



Аудиты и самоинспекции

• Планирование аудита

• отражение результатов аудита

• Разработка и утверждение 
Плана CAPA

• Реализация Плана CAPA

• Окончательное утверждение 
аудита



Отчет по аудиту



Обзор качества продукции

• Планирование обзоров качества 
продукции

• Подготовка и проверка 
разделов ОКП

• Утверждение ОКП и разделов 
ОКП

• Подготовка Плана CAPA

• Реализация Плана CAPA

• Окончательное утверждение 
ОКП



Обзор качества продукции



CAPA Independent

• Инициация CAPA

• Разработка CAPA

• Проверка CAPA

• Согласование и утверждение CAPA

• Реализация CAPA

• Окончательное утверждение CAPA



Квалификация поставщиков

• Создание и 
актуализация досье

• Предварительная 
оценка

• Расширенная оценка

• Аудит и анализ рисков

• Присвоение 
квалификации



Материалы



Материалы

Автоматическое создание 
списка запрашиваемых 
документов для 
квалификации



Отчеты по списку документов



Матрица постановки дочерних задач



Что учесть при переходе 
на отечественную ЕQMS 

Аудит как фундамент 
успешного проекта
Диагностика текущих процессов для 
последующей оптимизации. 

Дисциплина 
реализации
• Проработанный план-график
• Регулярность встреч рабочей группы
• Контроль сроков на высшем уровне

Выбор платформы –
стратегическое решение
• Опыт работы с фармкомпаниями
• Соответствие ПО регуляторным требованиям



Что учесть при переходе 
на отечественную ЕQMS 

Подготовка 
документации на этапе 
планирования проекта

Итерационный подход 
при реализации 
проекта



Будем рады ответить на ваши 
вопросы

 

Поддержите проект в конкурсе:

• Голосуйте
• Задавайте вопросы в комментариях



Чем мы можем быть вам полезны?

wss-consulting.ru
info@wss-consulting.ru
Тел.: + 7 (495) 269-07-38

• Цифровизация процессов качества «с нуля»

• Импортозамещение EQMS / ЕСМ-систем

• Автоматизация документооборота

• Хранение документов в архивах – физических и 
электронных

• Повышение эффективности внутренних коммуникаций 
(корпоративные порталы)

http://www.wss-consulting.ru/
http://www.wss-consulting.ru/
http://www.wss-consulting.ru/
mailto:vshilov@wss-consulting.ru
mailto:vshilov@wss-consulting.ru
mailto:vshilov@wss-consulting.ru
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