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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Виробництво лікарських засобів (ЛЗ) нале-

жить до найбільш пріоритетних і соціально зна-
чущих напрямків розвитку економіки України. 
Від стану справ у цій галузі значною мірою зале-
жать можливості держави у підтримці здоров’я 
нації та зміцненні економічної незалежності. 
Одна з головних умов виробництва сучасних ЛЗ 
та успішного їхнього виведення не лише на внут-
рішній ринок, але й на ринки країн близького 
і далекого зарубіжжя — створення системи за-
безпечення якості (СЗЯ) на кожному фармацев-
тичному підприємстві, а також чітке дотриман-
ня принципів та норм GMP. Одним з обов’язкових 
елементів такої СЗЯ є валідація виробничих про-
цесів та методик контролю якості. Валідаційні 
роботи потребують інтелектуальних зусиль та 
значного часу роботи персоналу для виконання 
всього комплексу передбачених робіт. Вагомою 
за обсягом і одною з найвідповідальніших складо-
вих таких робіт є їхня організація й планування.

Очевидно, що мета валідації — підтверджен-
ня того, що всі методики, процеси, обладнання, 
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сировина, процеси й системи дійсно відпові-
дають своєму призначенню та ведуть до очіку-
ваних результатів [1; 2]. Валідації мають бути 
піддані приміщення, обладнання, системи, тех-
нологічні процеси, методики контролю якості та 
комп’ютеризовані системи, що застосовуються 
для виробництва ЛЗ. Хоча самі по собі валіда-
ційні роботи не забезпечують якість продукції, 
однак їхнє проведення підвищує ступінь гаран-
тії якості напівпродуктів та готової продукції, 
а результати валідаційних досліджень можуть 
вказати на необхідність вдосконалення тих чи 
інших процесів виробництва.

Кожне фармацевтичне підприємство (ФП) 
повинне визначити і ретельно виконувати весь 
обсяг робіт із валідації, необхідних для отри-
мання доказу того, що всі критичні умови / па-
раметри виробничих процесів знаходяться під 
контролем, а самі процеси з високою надійністю 
спроможні давати очікувані результати [3]. Як 
елемент СЗЯ, валідаційні роботи повинні плану-
ватися вищим керівництвом ФП, яке координує 
ці роботи через керування програмою валідації, 
визначення пріоритетності поточних завдань, 
забезпечення необхідними ресурсами, контроль 
процесу виконання робіт тощо. Обсяг валідацій-
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них робіт повинен бути заздалегідь визначений 
та обґрунтований, а валідаційні процедури — 
документально оформлені. Це потребує скрупу-
льозної підготовки та ретельного планування 
всіх етапів. Роботи з валідації мають виконува-
тися в певній послідовності відповідно до затвер-
джених процедур.

Загальні вимоги щодо здійснення валідації 
наведені у національних та міжнародних на-
становах з GMP, однак вони містять лише кон-
цептуальні положення. Усталеної практики 
організації й проведення валідаційних робіт сьо-
годні в Україні все ще не існує. Виходячи з цьо-
го, можна констатувати, що розробка методич-
них рекомендацій щодо побудови організаційної 
структури валідаційної діяльності, визначення 
професійно-кваліфікаційних вимог до задіяного 
персоналу, створення нормативно‑методичних 
засад виконання окремих валідаційних проце-
дур представляє значний практичний інтерес 
для вітчизняних ФП.

АНАЛІЗ ОСТАННІХ  
ДОСЛІДЖЕНЬ І ПУБЛІКАЦІЙ

Під час дослідження використовувалися ін-
формаційні матеріали щодо організації валіда-
ційної діяльності на промислових ФП України 
та світу, а також матеріали щодо обґрунтування 
актуальності застосування процесного підходу 
при виконанні валідаційних робіт. Користу-
ючись методами порівняння й зіставлення ви-
мог міжнародних та регіональних документів 
у сфері валідації та напрацювань вітчизняних 
і зарубіжних ФП, була зроблена спроба сформу-
лювати методологічні засади для розробки ор-
ганізаційної структури валідаційної діяльності, 
яку можна було б застосовувати вітчизняними 
ФП при впровадженні системи управління валі-
даційними роботами (СУВР).

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ  
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

У чинних в Україні ліцензійних умовах [3] 
передбачена необхідність проведення валідації 
для виробників ЛЗ, яких в Україні налічуєть-
ся близько 140. Однак, далеко не всі українсь-
кі ФП мають фінансову можливість залучати 
до організації й проведення валідаційних робіт 
закордонні консалтингові фірми та навчати 
власних співробітників шляхом стажування 
на закордонних підприємствах. Саме тому пи-
тання практичного роз’яснення основних при-
нципів та підходів до проведення валідації, 
а головне — розробка результативних методів 
і засобів управління валідаційними роботами 
сьогодні постає достатньо гостро для більшості 

вітчизняних виробників фармацевтичної про-
дукції.

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Метою роботи є дослідження організацій-

них аспектів робіт з валідації на промислових 
ФП в Україні та розробка прикладної моделі 
структури СУВР з урахуванням національної 
специфіки фармацевтичного виробництва й від-
повідних галузевих вимог. Дана стаття є першою 
в передбачуваному циклі наукових праць з ор-
ганізації валідаційних робіт та присвячена виз-
наченню факторів впливу на роботи з валідації, 
формулюванню валідаційної політики ФП, пла-
нуванню й розподілу відповідальності та повно-
важень, формуванню загальної схеми проведен-
ня валідаційних робіт.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО  
МАТЕРІАЛУ ДОСЛІДЖЕННЯ

Характерними особливостями валідаційних 
робіт можна вважати:
—	 наскрізний характер діяльності (необхідна 

спільна робота фахівців різного профілю 
з різних підрозділів підприємства: техноло-
гів виробничих дільниць, інженерів, мет-
рологів, хіміків-аналітиків, мікробіологів 
тощо);

—	 значний час виконання (роботи з валідації 
потребують значного часу на ретельне пла-
нування, проведення вимірювань і дослід-
жень, обробку й аналіз результатів, складан-
ня звітів та інше);

—	 висока вартість (валідаційні роботи потре-
бують істотних витрат, оскільки для їхнього 
виконання необхідне залучення високок-
валіфікованих спеціалістів, дорогого облад-
нання та техніки).

Перелічені особливості повинні враховувати-
ся при розробці програми валідації підприємс-
тва — загального валідаційного майстер-плану 
(ВМП), в якому визначається політика з валіда-
ції ФП. ВМП має охопити всі процеси, процедури 
і обладнання, які визначені, як критичні та мо-
жуть впливати на якість продукції (включаючи 
кваліфікацію критичних систем забезпечення, 
обладнання та комп’ютеризованих систем, а та-
кож технологічні процеси, процедури очищення 
й аналітичні методики). Крім того, ВМП має міс-
тити інформацію відносно осіб, котрі відповіда-
ють за розробку, перевірку й затвердження кож-
ного етапу валідації [1; 2].

Згідно із вимогами GMP забезпечення прове-
дення відповідної валідації є одним із обов’язків 
керівного персоналу ФП, до якого належать 
керівник виробництва та керівник відділу кон-
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тролю якості [1; 2]. Відповідно, слід звертати 
увагу на те, що організація валідаційних робіт 
і створення СУВР не є обов’язками керівника 
відділу управління якістю, керівника відділу 
валідації (або начальника групи валідаторів) чи 
керівників і співробітників інших підрозділів 
ФП. Валідаційні роботи не повинні розгляда-
тися як відокремлений від основних виробни-
чих процесів вид діяльності. Результативність 
валідаційних досліджень значно зменшується 
без відповідного залучення керівного персона-
лу всіх структурних підрозділів підприємства, 
які охоплені СЗЯ. У той же час постає питан-
ня про необхідності створення певного центру 
з повноваженнями й відповідальністю за уп-
равління валідаційними роботами, для участі 
в яких у разі потреби залучатимуться праців-
ники різних структурних підрозділів підпри-
ємства протягом виконання валідаційних про-
грам.

Саме тому розробка організаційної структу-
ри валідаційних робіт, формування концепції 
валідації, складання ВМП та алгоритму про-
ведення окремих валідаційних робіт тощо має 
бути покладене на окремий структурний підроз-
діл (відділ, групу) підприємства. Такий підроз-
діл має відповідати за організацію та виконання 
валідаційних робіт, маючи реальні повноважен-
ня, залучати для виконання програм з валідації 
всі необхідні людські й технічні ресурси. Фун
кції такого підрозділу повинні бути затверджені 
у внутрішньому документі з валідації СЗЯ під-
приємства.

Враховуючи досвід з організації валідацій-
них робіт вітчизняних і закордонних ФП, нами 
були розроблені пропозиції щодо раціонально-
го розподілу відповідальності й повноважень 
стосовно валідаційної діяльності. Нижче наво-
дяться види робіт та посади відповідальних осіб 
з числа робітників ФП:
—	В ищий керівний персонал виробництва 

(директор з виробництва, заступник гене-
рального директора з виробництва тощо) — 
відповідають за забезпечення проведення 
кваліфікації виробничих та дослідно-впро-
ваджувальних приміщень, допоміжних тех-
нічних засобів, обладнання, а також валіда-
ції процесів виробництва та очищення.

—	В ищий керівний персонал з контролю якості 
(директор з якості, заступник генерального 
директора з якості, уповноважена особа або 
керівник відділу контролю якості) — відпові-
дають за забезпечення проведення кваліфі-
кації лабораторних приміщень, допоміжних 
технічних засобів, вимірювального й іншого 
обладнання та устаткування.

—	 Керівники підрозділів підприємства (екс-
плуатують об’єкт валідації, повинні мати 
повноваження залучати до виконання робіт 
з кваліфікації й валідації фахівців інших 
структурних підрозділів ФП згідно із затвер-
дженими документами з валідації або ВМП 
підрозділу) — відповідають за планування, 
організацію та здійснення валідації у від-
повідних підрозділах. До їхньої компетенції 
раціонально також віднести:
•	 планування первинної та повторної 
валідації у підрозділі;
•	 забезпечення розробки ВМП по підрозді-
лу або для окремого об’єкта валідації (нап-
риклад, для системи підготовки води очище-
ної);
•	 забезпечення розробки та перевірки про-
токолів кваліфікації та протоколів валіда-
ції, а також їхнього затвердження;
•	 забезпечення виконання робіт з кваліфі-
кації і рекваліфікації, а також із валідації 
і ревалідації у підрозділі;
•	 формування та перевірку звітів із квалі
фікації та валідації, а також їхнє затверд-
ження;
•	 контроль змін, які можуть статися 
у приміщеннях, технічних системах, ма-
теріалах, обладнанні, процесах відповідного 
підрозділу;
•	 контроль за своєчасним переглядом та 
внесенням змін у валідаційну документа-
цію (ВМП підрозділу, протоколи та звіти 
з кваліфікації й валідації).

—	 Начальник відділу управління (забезпечен-
ня) якістю має:
•	 забезпечувати розробку загального 
ВМП;
•	 брати участь у проведенні аналізу ри-
зиків для визначення обсягу кваліфікації 
й валідації, а також при розробці ВМП 
підрозділів та протоколів кваліфіка-
ції / валідації;
•	 забезпечувати інспектування та ауди-
ти процесів кваліфікації / валідації в цілому;
•	 організовувати контроль змін в рамках 
функціонування системи управляння зміна-
ми;
•	 контролювати своєчасність перегляду 
та внесенням змін до валідаційної докумен-
тації (загальний ВМП і ВМП структурних 
підрозділів);
•	 організовувати навчання персоналу ФП 
з питань валідації.

—	 Керівник групи з кваліфікації приміщень, 
обладнання та систем, керівник групи з валі-
дації виробничих процесів відповідає за:
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•	 погодження планів-графіків з кваліфіка-
ції / валідації;
•	 участь у проведенні аналізу ризиків під 
час визначення обсягів кваліфікації / валіда-
ції, розробку ВМП підрозділу та відповідних 
протоколів кваліфікації / валідації, погод-
ження протоколів;
•	 проведення аудитів критичних систем, 
обладнання, процесів експлуатації, каліб-
рування та технічного обслуговування об-
ладнання, приладів та систем, критичних 
елементів виробничих процесів та процесів 
очищення;
•	 аналіз отриманих результатів відповід-
ної стадії кваліфікації (DQ, IQ, OQ, PQ), по-
годження звітів з кваліфікації / валідації;
•	 розробку та аналіз зведених (загальних) 
звітів з кваліфікації / валідації;
•	 участь в управлінні змінами валідованих 
систем;
•	 забезпечення нормативною документа-
цією та інформаційними матеріалами сто-
совно кваліфікації / валідації;
•	 розробку стандартних робочих методик 
(СРМ) з проведення специфічних валідацій-
них тестів і / або з проведення кваліфікації 
типових одиниць обладнання та систем;
•	 участь у виконанні специфічних валіда-
ційних тестів з використанням валідацій-
ного обладнання;
•	 атестацію, належне зберігання та ор-
ганізація технічного обслуговування (у т. ч. 
повірка / калібрування) валідаційного облад-
нання;
•	 розробку СРМ з експлуатації, технічного 
обслуговування та калібрування валідацій-
ного обладнання й приладів, що застосову-
ються при проведенні специфічних валіда-
ційних тестів під час валідації процесів чи 
аналітичних методик;
•	 організацію виконання робіт з кваліфіка-
ції за контрактом (сторонніми організація-
ми);
•	 інспектування та аудити СУВР або ок-
ремих валідаційних процедур;
•	 теоретичне та практичне навчання й 
підготовку, консультації персоналу струк-
турних підрозділів з питань кваліфікації 
та валідації.

—	 Керівник групи з валідації аналітичних ме-
тодик (крім іншого) відповідає за:
•	 організацію розробки плану валідації 
аналітичних методик, визначення обсягів 
валідації методик контролю якості та ме-
тодик очищення, складання протоколів 
валідації та відповідних звітів.

Вважаємо, що для забезпечення можливості 
координувати валідаційні роботи і раціонально 
управляти задіяними ресурсами необхідно ство-
рити на підприємстві валідаційний комітет (або 
валідаційну комісію) — єдиний координуючий 
орган, який формуватиме політику з валідації, 
визначатиме цілі та пріоритетні задачі, здійсню-
ватиме контроль виконання валідаційної про-
грами. До складу валідаційного комітету слід 
обов’язково включити вищий керівний персонал 
підприємства з виробництва, контролю та уп-
равляння якістю.

Наступним нововведенням має бути ство-
рення валідаційної команди. Таку команду 
слід формувати з числа працівників кожного 
структурного підрозділу відповідно до об’єкта 
та завдань валідації. Валідаційну команду по-
винен очолювати керівник відповідного підроз-
ділу. До валідаційної команди, крім постійного 
складу фахівців підрозділу, на час проведення 
кваліфікації / валідації керівник має залучати 
персонал інших структурних підрозділів від-
повідної кваліфікації (наприклад, механіків, 
інженерів, метрологів, працівників енергетич-
них служб, відділів контролю якості та фарма-
цевтичної розробки, тощо) і / або представників 
сторонніх (підрядних) організацій.

З огляду на вищевикладене, пропонована 
структура організації валідаційної діяльності 
на ФП приведена на рис. 1. На наш погляд, на-
ведений розподіл компетенцій дозволить на-
лежним чином організувати валідаційні роботи 
на будь-якому ФП.

Ще одне важливе питання щодо організації 
валідаційних робіт стосується встановлення 
взаємозв’язку етапів (стадій) цих робіт, що має 
бути відображене у Загальному ВМП [1; 2; 4]. 
Реалізація робіт з кваліфікації / валідації будь-
якого об’єкта повинна виконуватися за алгорит-
мом, наведеним на рис. 2.

Першим етапом валідаційних робіт є пла-
нування. Згідно визначеним вище розподілом 
обов’язків начальник відділу управляння якіс-
тю, що є відповідальною особою за розробку за-
гального ВМП, відповідно до затверджених норм 
стандартизації та вимог до валідаційної доку-
ментації забезпечує розробку цього документу, 
а також його погодження членами Валідаціного 
комітету, керівниками валідаційних груп та ін-
шими задіяними фахівцями, а також затверд-
ження вищим керівництвом ФП.

Керівники підрозділів, які експлуатують 
об’єкт валідації (начальники цехів, начальник 
відділу контролю якості, начальник відділу 
фармацевтичної розробки та інші), повинні за-
безпечити розробку ВМП своїх підрозділів і / або 
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систем (окремих об’єктів валідації), де визна-
чається детальний перелік об’єктів та обсяг робіт 
з кваліфікації / валідації, проводиться оцінка 
необхідних технічних ресурсів, визначається 
склад валідаційної команди та інші специфіч-
ні аспекти, важливі для проведення валідації. 

На підставі проведеного аналізу ризиків у ВМП 
дається обґрунтування для включення або 
виключення певних процедур валідації, методів 
випробувань та, за необхідності, умов «найгіршо-
го випадку» (worst case), а також основні критерії 
прийнятності, виконання яких дозволяє перехід 
до наступної стадії кваліфікації / валідації. 
У цьому ж документі наводяться вказівки 
щодо дій персоналу за наявності будь-яких 
невідповідностей (відхилень) від критеріїв 
прийнятності [4].

Керівник кожного структурного підрозділу 
повинен планувати роботи та визначати конк-
ретні терміни й виконавців у планах-графіках 
кваліфікації / валідації, організовувати розроб-
ку протоколів кваліфікації / валідації та від-
повідних звітів. Виконання валідаційних робіт 
по конкретному об’єкту повинно здійснюватися 
згідно із затвердженим протоколом кваліфіка-
ції / валідації з координацією проведення цих 
робіт керівником структурного підрозділу, а кон-
троль виконання робіт з кваліфікації / валідації 
бажано проводити на засіданнях валідаційного 
комітету з встановленою періодичністю.

Після виконання програми валідації за вста-
новлений звітній період керівники структурного 
підрозділу повинні проводити загальний аналіз 
виконання робіт з кваліфікації / валідації, ви-
являти системні проблеми (якщо вони були) 
і розробляти відповідні коригувальні дії для усу-
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Рис. 1. Структура організації валідаційної діяльності.

Рис. 2. Схема проведення валідації.
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нення невідповідностей та їх причин. Результати 
такого аналізу слід оформлювати документально 
у вигляді загального або зведеного звіту з валіда-
ції. Нагляд за своєчасним виконанням призна-
чених коригувальних дій повинні здійснювати 
керівники структурних підрозділів, а під час 
аудитів валідаційної діяльності — керівники 
валідаційних груп за відповідним напрямом 
кваліфікації / валідації.

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ  
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

Слід зазначити, що сьогодні організація робіт 
з валідації як вид діяльності на більшості вітчиз-
няних підприємств майже не визначена, структу-
ра таких робіт не є усталеною, а такі прогресивні 
інновації, як процесний підхід та інструменти 
проектного менеджменту, майже не застосову-
ються. Це обумовлює значні фінансові витрати 
і низьку ефективність валідаційних робіт. На-
слідком цього є — відсутність надійної гарантії 
якості фармацевтичної продукції вітчизняного 
виробництва, про що свідчать результати дер
жавного контролю та постійно зменшуваний об-
сяг фармацевтичного ринку. У той же час наяв-
ність результативної СЗЯ, одним з елементів якої 
і є СУВР, дозволяє не лише досягати поставлених 
завдань у сфері якості, а й постійно удосконалю-
вати діяльність підприємства. Таким чином, ми 
вважаємо подальші дослідження з поставлених 
питань гостро актуальними, а розробку методо-
логії створення процесно-орієнтованої органі-
заційної структури СУВР — одним з найпріо-
ритетніших завдань в цьому напрямку. Всі ці 
напрацювання можна і необхідно застосовувати 
вітчизняним ФП для створення дієвої системи 
валідаційних досліджень.
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УДК 615.12:615.014
Н. А. Тахтаулова, С. Н. Коваленко, В. А. Лебединец

ОРГАНИЗАЦИОННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ ВАЛИДАЦИОННЫХ РАБОТ  
НА ПРОМЫШЛЕННЫХ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ ПРЕДПРИЯТИЯХ 
Часть I. Разработка организационной структуры валидационных работ

Стратегической целью фармацевтического предприятия в области качества является 
обеспечение производства эффективных, безопасных и качественных лекарственных 
средств согласно нормативным требованиям и требованиям рынка. Ключевым услови-
ем достижения этой цели является соответствие требованиям Надлежащей производс-
твенной практики (GMP) и национальным лицензионным условиям. Перечисленные 
требования включают обязательное проведение комплекса валидационных работ для 
получения гарантии постоянного изготовления лекарственных средств надлежащего 
качества. Организация работ по валидации – одна из актуальных проблем отечествен-
ной фармацевтической промышленности, т.к. до сих пор не существует устоявшейся 
общепринятой системы управления валидационными работами. В первой части статьи 
рассмотрены практические аспекты организации валидационной деятельности, пред-
ложены последовательные шаги разработки организационной структуры и планиро-
вания валидационных работ, возможные подходы к распределению ответственности 
между задействованными в них участниками, сформулированы соответствующие ти-
повые задачи для отдельных подразделений.
Ключевые слова: валидация; квалификация; организация валидационных работ; 
Надлежащая производственная практика (Good Manufacturіng Practіce).

UDC 615.12:615.014
N. A. Takhtaulova, S. N. Kovalenko, V. A. Lebedinets

ORGANIZATIONAL MAINTENANCE OF VALIDATION WORKS 
AT THE INDUSTRIAL PHARMACEUTICAL ENTERPRISES
Part I. Development of organizational structure of validation works

The strategic quality objective of the pharmaceutical enterprise is maintenance of effec-
tive, safe and qualitative medical products manufacture of according to normative and 
market requirements. A key condition of this objective achievement is conformity to Good 
manufacturing practice (GMP) requirements and to national license conditions. These re-
quirements include obligatory carrying out of a complex validation works for obtained of 
a guarantee of constant manufacturing medical products of appropriate quality. The or-
ganization of validation works is one of the actual problems of a domestic pharmaceutical 
industry since till now there is no settled standard validation control system. In the first 
part of article practical aspects of the organization validation activity are considered, and 
planning validation works, possible approaches consecutive steps of development of orga-
nizational structure offered are resulted in distribution of the responsibility between the 
participants involved in them, corresponding typical problems for separate divisions are 
formulated.
Key  words: validation; qualification; the validation works organization; Good Manufactur-
ing Practice. 


