
От экстренного импортозамещения к 
системному развитию: 

построение цифровой системы 
качества на базе Docs5 EQMS 

в АО «Акрихин»



«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 единой 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, LIMS

5

Готовые 
справочники

6

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



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



Листы приемочного контроля

• Создание и 
подготовка

• Подписание

• Формирование 
протокола

• Связь с модулем 
«Квалификация 
поставщиков»



Протоколы обучения

• Протоколы 
обучения и 
оценки знаний

• Протоколы 
ознакомления с 
документом

• Программы 
первичного 
обучения и 
повышения 
квалификации



Персональное досье



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 (ОКП)

• 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



Новый этап развития: 
цифровизация валидации 

Задачи:

• Ведение базы валидационной 
документации

• Планирование 
валидационных мероприятий

• Отслеживание статусов 
объектов валидации

Процессы и отчеты:

• Валидационные объекты

• Отчеты с матрицами статусов 
объектов

• Процесс «Досье»

• Процесс «Валидационные 
поручения»



Помещения, здания Оборудование Инженерные 
системы

Компьютеризированные 
системы

Аналитические 
методики Очистка

Процессы Маршруты Длина кампании

Валидационные объекты



Управление статусами 
объектов:

• Требуется 
валидация/квалификация

• Валидация/квалификация 
в процессе

• Статус подтвержден

• Архив

• Отменен

• Экстраполяция

• Валидация/квалификация 
не требуется

Цветовая идентификация статусов объектов в системе

Валидационные объекты



• Документы подписываются 
простой электронной подписью

• Управление версиями документов

• Шифрование и защита от печати 
документов

• Печать контролируемых версий

• Учет копий в системе

• Уведомления о необходимости 
выполнения задачи

• Возможность связки с другими 
модулями (eQMS, модуль качества)

Заключения

Отчеты

ПротоколыПланы

Обзоры

Валидационные поручения



Валидационные поручения



• Отслеживание даты 
действия валидного 
статуса

• Отображение полного 
комплекта документов 
по стадиям

• Отслеживание 
запланированных 
активностей

• Возможность создания 
досье на несколько 
объектов

Валидационные досье



1 000+ 
поручений создано

Снижение 
затрат

Быстрый 
поиск

Корректное 
планирование 

валидационных 
мероприятий

Полная 
прослеживаемость 

данных

Преимущества цифровизации 
процессов валидации

5 000
объектов мигрировано 
в систему 



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 и вендора –
стратегическое решение
• Экспертиза подрядчика
• Опыт работы с фармкомпаниями
• Соответствие ПО регуляторным требованиям



Спасибо за внимание!

Анастасия Аносова
Аналитик по бизнес-приложениям, ИТ

АО «Акрихин»
https://www.akrikhin.ru/
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