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1 Бизнес-кейс 
В рамках данной статьи мы рассмотрим, как в D365FO автоматизируются процессы контроля качества на 

примере фармацевтического производства. В первой части статьи описан пример автоматизации бизнес-

кейса, который позволяет сформировать понимание возможностей модуля контроля качества в D365FO, а во 

второй части приведены настройки системы для воспроизведения данного бизнес-кейса. 

Представим себе предприятие, которое производит и продаёт раствор натрия хлорида 0.9% в полимерных 

пакетах объемом 100 мл. На заводе, где производится препарат, установлен реактор, в котором готовится 

раствор натрия хлорида, а также автоматизированная линия розлива, куда из реактора подаётся раствор и 

автоматически разливается в пакеты по 100 мл. 10 пакетов готовой продукции из каждой произведённой 

серии передаётся на контроль качества в лабораторию, а остальные перемещаются на склад готовой 

продукции, где размещаются в карантине и соответствующим образом этикетируются. В это время в 

лаборатории выполняются все необходимые испытания, чтобы определить соответствует произведённый 

продукт требованиям спецификации или нет. Если продукт соответствует спецификации, тогда выдаётся 

разрешение на его реализацию. Если продукт не соответствует спецификации, тогда оформляется 

несоответствие (продукта спецификации) и запускается его расследование. 



 

Упрощённая схема бизнес-процесса производства 

Спецификация – это документ, в котором зафиксированы требования к лекарственному средству и методы их 

контроля. Для того, чтобы выдать разрешение на реализацию готовой продукции, необходимо, чтобы 

произведённая продукция соответствовала всем требованиям спецификации. Ниже перечислены требования 

спецификации для раствора натрия хлорида 0.9% (сформированные на основании украинской фармакопеи): 

1. Содержание натрия хлорида – не менее 95.0 % и не более 105.0 % от номинального содержания. То 

есть, номинальное содержание – 9 мг/мл, минимальное – 8.55 мг/мл, а максимальное – 9.45 мг/мл. 

2. Препарат должен быть бесцветным. 

3. Препарат должен быть прозрачным. 

4. Препарат даёт реакцию на натрий. 

5. Препарат даёт реакцию на хлориды. 

6. pH - от 4.5 до 7.5. 

7. Содержание железа – не более 0.0002% (2 ppm). 

8. Содержание тяжёлых металлов – не более 0.001% (10 ppm). 

9. БЭТ (бактериальные эндотоксины) – менее 0.5 МО/мл. 

По окончанию контроля качества оформляется бумажный протокол, в котором зафиксированы результаты 

анализа всех требований и значения контролируемых параметров (для pH, например, может быть указано 

конкретное значение «6.0»). 

На рисунке ниже представлен пример печатной формы бумажного протокола. 



 

Пример печатной формы протокола контроля качества 

В рамках данной статьи мы рассмотрим как можно автоматизировать процесс контроля качества с момента 

старта контроля и до получения протокола контроля качества. 

2 Ключевые объекты системы по процессам контроля качества 
На схеме отображаются ключевые объекты системы, которые задействованы в автоматизации процессов 

качества 
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Ключевые объекты системы, задействованные в процессе контроля качества готовой продукции 

Процесс – эта группа включается объекты, с которыми работаю конечные пользователи при фиксации 

результатов контроля качества. 

• Номер партии - в фармацевтическом производстве вся продукция выпускается серийно. Под серией 

понимают совокупность единиц лекарственного средства (произвольное количество полуфабриката 

или готовой продукции), полученного из одного количества исходного сырья в ходе технологического 

процесса, который гарантирует однородность лекарственного средства. Для учета запасов по сериям 

в D365FO необходимо использовать аналитику отслеживания партии (см. приложение: учет серий и 

статусов готовой продукции). 

• Производственный заказ – это документ, который отражает выполнение производственного 

процесса. В нём фиксируются потребляемые материалы и выпущенная продукция, а также этапы 

технологического процесса. 

• Заказ контроля качества – это документы, в котором описан сценарий выполнения контроля 

качества, а также фиксируются результаты выполнения испытаний. Этот документ содержит полную 

информацию о том какой объект, когда, кем проконтролирован, а также результаты контроля. 

Настройка системы – эта группа включает объекты, которые должны быть настроены в системе для того, 

чтобы обеспечить автоматизацию процессов контроля качества. 

• Методы обработки партий – описывают статусы партий (серий) запасов, например, «Разрешено», 

«Карантин», «Брак». На уровне метода обработки партий определяются разрешённые хоз. операции 

с партией в данном статусе. (см. приложение: учет серий и статусов готовой продукции) 

• Переменные проверки – содержат перечень доступных для использования в системе результатов 

качественных тестов, например: «Прозрачный/Мутный», «Слабый/Нейтральный/Сильный», 

«Соответствует/Не соответствует» и т.д. (см. приложение: переменные проверки). 

• Тесты – справочник доступных тестов, которые используются при описании сценария выполнения 

контроля качества. Для каждого теста задаётся тип значения и, если тест количественный, единица 

измерения (см. приложение: тесты) 

• Группы проверки – описывают сценарий выполнения контроля качества. В шапке группы проверки 

указывается приемлемый уровень качества и связь с обновляемыми атрибутами партий (свойствами 



серий номенклатуры) и статусами. В строчной части задаётся последовательность анализов, 

номинальные значения и допуски результатов. (см. приложение – группы проверки) 

• Выборки элементов – описывают способы расчета количества отбираемых образцов для испытаний. 

Есть возможность указать источник данных, используемый для оценки объема контролируемого 

запаса и выбрать один из методов расчета количества испытуемых образцов, например, процент от 

объема контролируемого запаса или фиксированное количество (см. приложение: выборки 

элементов) 

• Сопоставления контроля качества – определяют момент автоматического запуска контроля качества 

через создание заказа на контроль качества, а также группу проверки, которая будет использована 

для инициализации сценария тестирования в заказе контроля качества и выборку элементов для 

автоматической блокировки количества испытуемых образцов на складе (см. приложение: 

сопоставление контроля качества). 

3 Прохождение процесса 

3.1 Оформление выпуска готовой продукции и запуск контроля качества 
Контроль качества готовой продукции стартует сразу после окончания производства в момент оформления 

выпуска готовой продукции. 

 

Определение момента старта процесса контроля качества 

При регистрации выпущенной продукции необходимо создать партию (серию) готовой продукции. Обратите 

внимание, что в карточке созданной партии по умолчанию установлен метод обработки партии (статус) 

«КАРАНТИН». 



 

Карточка созданной партии, метод обработки «КАРАНТИН» по умолчанию 

После завершения регистрации выпущенной продукции система автоматически создаёт заказ на контроль 

качества для выпущенной партии (серии), о чём свидетельствует соответствующее информационное 

сообщение. 

 

Информационное сообщение и запуске контроля качества через создание заказа на контроль качества 

3.2 Фиксация результатов при выполнении контроля 
При выполнении контроля качества результаты испытаний по каждому анализу фиксируются в заказе на 

контроль качества. 



 

Точки процесса, в которых выполняется фиксация результатов 

Созданный заказ контроля качества отображается в списке заказов («Модули > Управление запасами > 

Управление качеством > Заказы контроля качества») нужный заказ можно найти, используя номер партии 

(серийный номер) в качества значения отбора. 

 

Заказ находится в статусе «Открыть» и ожидает фиксацию результатов испытаний по каждому анализу. В 

строчной части заказа в колонке «Результаты проверки» отражается текущий статус выполнения данного 

анализа. В командной панели по кнопке «Результаты» открывается форма, в которую необходимо внести 

результаты испытаний. 

 

Пример – ввода результатов испытаний по анализу «Прозрачность» 



 

Пример – ввод результатов испытаний по анализу «Содержание» (количественное содержание АФИ) 

После того, как по всем анализам введены результаты, в строчной части заказа контроля качества для всех 

тестов активирована ячейка в колонке «Введенные результаты» (рис. 23) 

 

Отображение фиксации результатов по всем анализам 

3.3 Проверка соответствия выпущенной продукции спецификации и выдача 

результата 
После того, как все результаты испытаний внесены, необходимо выполнить итоговую проверку заказа по 

кнопке «Валидировать». 

 

Точка процесса, в которой выполняется автоматическая проверка соответствия продукта спецификации 



 Если результаты испытаний удовлетворяют приемлемый уровень качества, то система автоматически 

присвоит заказу статус «Пропустить» и установит метод обработки партии «Разрешено». В противном случае 

система автоматически присвоит заказу статус «Сбой» и установит метод обработки партии «Карантин-

несоответствие». 

 

Статус «Разрешено» для серии готовой продукции, которая отвечает требованиям спецификации 

Для того, чтобы считать пример законченным, нам осталось только создать протокол контроля качества на по 

данным заказа на контроль качества (по кнопке «Запросы > Сертификат анализа > Создать») и распечатать 

его. Печатная форма сертификата имеет стандартный шаблон, который может быть модифицирован 

согласно требований системы качества к этому документу. 

 

Созданный протокол контроля качества 



 

Пример стандартной печатной формы протокола контроля качества (сертификата анализа) 

4 Приложение: учет серий и статусов готовой продукции 
Модули > Управление сведениями о продукте > Настройка > Группы аналитик и вариантов > Группы аналитик 

отслеживания 



 

Настройка отслеживания номенклатуры по номерам партий (по сериям) 

Модули > Управление запасами > Настройка > Партия > Справочник метода обработки партий 

 

Настройки метода обработки партии «Разрешено» 

Модули > Управление запасами > Настройка > Партия > Справочник метода обработки партий 

 

Настройки метода обработки партии «Карантин» 

Модули > Управление запасами > Настройка > Партия > Справочник метода обработки партий 



 

Настройки метода обработки партии «Карантин-несоответствие» 

Управление затратами > Настройка учетных политик запасов > Группы номенклатурных моделей 

 

Настройки группы номенклатурных моделей 

Управление сведениями о продукте > Продукты > Выпущенные продукты 

 

Настройки карточки номенклатуры готового продукта: группа аналитик отслеживания и группа номенклатурных моделей 

5 Приложение: переменные проверки 
Модули > Управление запасами > Контроль качества > Переменные проверки > Детальная форма 

переменной проверки > Кнопка «Результаты». 



 

Список значений созданной переменной проверки «Соответствие» 

6 Приложение: тесты 
Модули > Управление запасами > Контроль качества > Тесты 

 

Справочник доступных тестов 

7 Приложение: выборки элементов 
Модули > Управление запасами > Контроль качества > Выборка элементов 

 

Настройки выборки элементов для отбора образцов готового продукта 

8 Приложение: группы проверки 
Модули > Управление запасами > Контроль качества > Группы проверки 



 

Настройка приемлемого уровня качества группы проверки 

 

Настройка обновления метода обработки партии 

 

Пример настройки качественного теста «Прозрачность» («Разное») 

 

Пример настройки качественного теста «Прозрачность» («Тест») 

 

Пример настройки количественного теста «Содержание» («Разное») 

 

Пример настройки количественного теста «Содержание» («Тест») 



9 Приложение: сопоставление контроля качества 
Модули > Управление запасами > Контроль качества > Сопоставления контроля качества 

 

Настройки сопоставления контроля качества 

 


