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РЕЗЮМЕ

Въведение: Разходите, свързани с 
производството на лекарствата, в т.ч. 
разходите за качество, са съществена 
и устойчива част от разходите на 
фармацевтичните фирми. Освен това 
във фармацевтичното производство се 
извършват редица дейности, произтичащи от 
регулаторните изисквания за гарантиране на 
качеството на лекарствата, които не добавят 
реална стойност, но „консумират“ време, 
материални и човешки ресурси. Едно от тях 
например е функционирането на ефективна 
система за управление на качеството съгласно 
изискванията за Добра производствена 
практика за лекарствата. Спазването на 
всички регулаторни изисквания, свързани с 
производството на лекарства, е много скъпо и 
представлява съществена част от бюджета 
на фармацевтичните фирми. Има обаче 
възможности за намаляване на разходите и 
то именно чрез елементите на системата 
за управление на качеството при запазване 
на регулаторното съответствие, с което 
да се увеличи печалбата без допълнителни 
инвестиции.

Материали и методи: Извършен е анализ на 
научна литература по въпросите за управление 
на разходите във фармацевтичното 
производство. Въз основа на анализа, собствен 
опит и наблюдения са идентифицирани 
фактори, които могат да окажат влияние върху 
разходите на фармацевтичните производители 

ABSTRACT

Introduction: The costs related to pharmaceutical 
production, including quality costs are a substantial 
and persistent part of the costs of pharmaceutical 
companies. Moreover, there are a number of activities 
in pharmaceutical production, originating from 
regulatory requirements to ensure the quality of 
pharmaceuticals, which do not contribute to real 
value; however, they consume time, materials and 
human resources. One of them is the operation of an 
effective quality management system in accordance 
with the requirements of the Good Manufacturing 
Practice for pharmaceuticals. The adherence to all 
regulatory requirements related to pharmaceutical 
production is quite costly and constitutes a substantial 
part of the budget of pharmaceutical companies. There 
are, however, opportunities for cost reduction namely 
through the elements of QMS which can increase profit 
without extra investments, ensuring at the same time 
regulatory compliance.

Materials and Methods: A scientific literature 
review was performed with regards to cost management 
in pharmaceutical production. On the grounds of the 
analysis, personal experience and observation, some 
factors were identified which could impact the costs of 
pharmaceutical manufacturers and an approach for 
their management was developed, aiming to reduce 
the costs and improve company performance.

Results: The costs for materials, equipment, 
production process, personnel, control and facilities 
were identified as major sources of production costs 
in the pharmaceutical industry, which affect the 
quality costs. The costs were classified by type and 
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кти и биотехнологични продукти, производстве-
ните разходи за генеричните продукти са почти 
50% от приходите на фирмата, докато за ориги-
налните продукти те са около 27%. Най-ниски са 
при биотехнологичното производство (Basu P., 
Joglekar G., Rai S., Suresh P., Vernon J., 2008). Пора-
ди това контролът и управлението на разходите 
за производство, в т.ч. и на разходите за качест-
во, е необходимо изискване за оцеляване в усло-
вията на пазарни взаимоотношения и ограниче-
ни ресурси. Контролът на разходите има за цел 
да намали реалните до желаните, а намаляването 
на разходите цели да се намалят желаните като се 

ВЪВЕДЕНИЕ

Във фармацевтичната индустрия разхо-
дите, свързани с производството, съществена 
част от които са разходи за качество, са основ-
на и устойчива част от разходите на фирмите 
(Abboud L, Hensley S., 2003). Според някои оцен-
ки тези разходи могат да достигнат 27-30% от 
продажбите на производителите на оригинални 
лекарства (Reinhardt UE, 2001; Suresh P, Basu PK, 
2006). Според проучване, обхванало двадесет и 
две фирми, разделени в три групи – за оригинал-
ни/иновативни продукти, за генерични проду-

и е разработен подход за тяхното управление, 
чрез който да се редуцират разходите и да се 
подобрят фирмените резултати.

Резултати: Разходите за материали, машини, 
производствен процес, персонал, контрол и 
мощности са идентифицирани като основни 
видове източници на производствени разходи във 
фармацевтичната промишленост с ефект върху 
разходите за качество. За всеки вид са посочени 
конкретни подходи за намаляване на разходите 
и са оценени ефектите, които се очаква това 
намаляване да има върху фирмените резултати, 
като например намаляване на общите разходи, 
на загубите, на себестойността на продукта; 
намаляване на времето от началото до края 
на производство, на престоите, на времето 
за подготовка и за ефективно използване на 
мощностите, както и върху разходите за 
качество (за оценка, превенция, вътрешни и 
външни проблеми). 

Заключение: Описаните подходи за 
намаляване на разходите могат да се използват 
като наръчник за оценка на разходите, както 
и на приложимостта и приоритетите 
на съответните мерки. Те имат основно 
отражение върху разходите за „добро качество“, 
свързани с оценката и превенцията, но също 
така водят и до по-надеждно осигуряване на 
качеството, което от своя страна редуцира 
разходите за решаване на вътрешни и външни 
проблеми с него. Предложените подходи имат 
синергичен ефект по отношение на намаляване 
на разходите за качество и подобряване на 
фирмените резултати.

Ключови думи: разходи за качество, управление 
на разходите за качество, намаляване на 
разходите, производство на лекарства, система 
за управление на качеството

specific approaches for cost reduction were proposed; 
the expected effects of this reduction on the company 
results were assessed, e.g. reduction of total costs, losses 
and product unit costs, reduction of the duration 
of production, reduction of downtime and the time 
required for preparation and effective use of facilities, 
as well as quality costs (for assessment, prevention, 
internal and external issues/failures).

Conclusion: The proposed approaches for cost 
reduction can be used as a manual for cost assessment, 
as well as for the suitability and prioritization of the 
relevant approaches for their reduction. They have a 
major impact on the “good quality” costs, related to 
assessment and prevention; they also contribute to 
the reliability of quality assurance, thus reducing the 
costs for its application for handling of internal and 
external issues. The proposed approaches have a 
synergistic effect on quality costs reduction and on the 
improvement of company performance.

Keywords: cost of quality, quality cost management, 
cost reduction, pharmaceutical manufacturers, quality 
management system



109

Ренета Стефанова

оцени всяка възможност за постигане на иконо-
мия на разходи – за материали, труд и др. (Akeem 
L., 2017), без да се засягат характеристиките на 
продукта. 

Филип Кросби посочва, че на намаляването 
на разходите трябва да се гледа като на възмож-
ност да се увеличат печалбите, без да се увелича-
ват продажбите или да се купува ново оборудва-
не, нови материали и да се назначават нови хора 
(Crosby, P. B., 1979). Като цяло намаляването на 
разходите е процес на идентифициране и елими-
ниране на тези от тях, които не са необходими 
за подобряване на печалбата и рентабилността 
и е крайният резултат от процеса на контрол и 
управление на разходите.

Във фармацевтичното производство обаче се 
извършват редица дейности, произтичащи от 
регулаторните изисквания за гарантиране на ка-
чеството на лекарствата, които не добавят реал-
на стойност, но „консумират“ време, материални 
и човешки ресурси. Спазването на всички регу-
латорни изисквания, свързани с производството 
на лекарства, е много скъпо. За производството 
на лекарства има изискване за функциониране 
на ефективна система за управление на качество-
то (СУК) с детайлно дефинирани правила за До-
бра производствена практика (ДПП) (Директива 
2001/83/ЕО на Европейския парламент и на Съве-
та от 6 ноември 2001 г.; ЗЛПХМ; EudraLex-Volume 
4 GMP Guidelines). Проучвания показват, че об-
щите разходи за спазване на външните прави-
ла за осигуряване на качеството и вътрешни-

те системи за качество на една производствена 
мощност за лекарствени форми са 25% от об-
щия оперативен бюджет на завода (без разхо-
дите за материали) (Dean, D., Bruttin, F., 1998; 
2004). За средно голяма фирма тези разходи 
може да възлизат на 40 милиона евро годиш-
но, като обаче има потенциал те да се нама-
лят с до 50% и то при запазване на регулатор-
ното съответствие. Това изисква едновременно 
идентифициране и разбиране на източниците 
на разходи и оценка на причините за тяхното 
възникване и прилагане на комплексен подход 
за намаляване на разходите при фармацевтич-
ното производство с ефект върху разходите за 
качество. 

На базата на анализ на достъпната научна 
литература, собствен опит и наблюдения е раз-
работен подход за управление на разходите на 
фармацевтичните производители, така че да се 
редуцират разходи за осигуряване на качество-
то при запазване на изискванията към него и 
да се подобрят фирмените резултати. 

ПРОИЗВОДСТВЕНИ РАЗХОДИ  
И РАЗХОДИ ЗА КАЧЕСТВО

Обикновено в производствените разходи се 
включват разходите за материали, машини, про-
изводство и контрол на качеството. Всички те 
оказват влияние върху разходите за качество, 
които се разделят на такива, свързани с осигуря-
ването на добро качество (превенция и оценка), 

Фиг. 1. Основни видове източници на производствени разходи (без разходи за труд) с ефект върху разходи-
те за качество

Източник: Компилация по литературни източници и собствен опит
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и на разходи за решаване на вътрешни и външ-
ни проблеми по отношение на качеството (брак, 
оплаквания от клиенти и т.н.) (Harrington, H.J., 
1987; Harrington, H.J., 1999; Manz, S., 2019). Това 
означава, че съществуват възможности, чрез на-
маляване на необоснованите от гледна точка на 
качеството разходи за материали, машини и про-
изводство, да се повлияят и разходите при из-
вършване на нормативно определените дейнос-
ти по осигуряване на качеството на фармаце-
втичното производство.

За идентифициране на източниците на разхо-
ди с ефект върху намаляването на разходите за 
качество е приложен аналитичният модел „При-
чинно-следствена диаграма на Ишикава“ (Моде-
лът на „Рибена кост“). По този начин са система-
тизирани конкретни фактори по видове, които 
могат да окажат влияние както върху разходите 
за осигуряване на доброто качество, така и вър-
ху разходите за превенцията на лошото качест-
во (Фиг. 1). Конкретни подходи за намаляване 
на разходите по вид и ефектите, които се очак-
ва това намаляване да има върху фирмените ре-
зултати и разходите за качество, са представени 
в Табл. 1.

РАЗХОДИ ЗА МАТЕРИАЛИ 

Цената на активните вещества, използва-
ни при производството на лекарства (active 
pharmaceutical ingredient – API) е обикновено 
най-значимият компонент в производствените 
разходи (Fortunak JM, de Souza RO, Kulkarni AA, 
et al., 2014). Във връзка с това е препоръчително 
непрекъснато да се търсят нови производители 
с конкурентни цени при запазване на стандар-
тите за качество и да се предприемат дейности 
за тяхното одобряване. Одитирането на произ-
водителите дава възможност за редукция на из-
питванията при входящ контрол. Друг подход за 
намаляване на разходите за материали е търсе-
нето на възможности за избягване на доставчи-
ци-дистрибутори и заменянето им с доставчи-
ци-производители. При този подход, освен на-
маляване на цената на материалите, се намаля-
ва и рискът от сложността на веригата на достав-
ки и има възможност за редукция на изпитване-
то за идентичност на съдържанието на доставе-
ните контейнери при входящ контрол (съгласно 
EU GMP Guidelines се изисква провеждане на те-
стове за идентичност на съдържанието на изход-
ните вещества за всеки доставен контейнер, ос-
вен ако не е доказано, че няма риск за качество-
то на материала). Устойчивото качество на мате-
риалите, доставени от надеждни производители, 

дава възможност за изпълнение на тестовете от 
„първи път“, намалява риска от проучвания при 
резултати извън спецификация, за повторения 
на тестове, за рекламации към доставчиците, из-
вънредно одитиране на доставчиците-произво-
дители, както и възможност за редукция на вхо-
дящия контрол на материалите и навременно из-
пълнение на поръчките на клиентите. Друг под-
ход за намаляване на разходите е използването 
на подходящи материали, чрез които да се опти-
мизират процесите при производството, напри-
мер на помощни вещества, чрез които да отпадне 
необходимостта от влажно гранулиране и суше-
не при производството на таблетки; доставяне на 
материали с необходимото качество, без да се на-
лага допълнителна обработка преди стартиране 
на производството на продуктите (микронизи-
ране, стерилизиране); доставяне на готови за из-
ползване опаковъчни материали (чисти или сте-
рилни) и др.

РАЗХОДИ ЗА МАШИНИ

Специално внимание трябва да се обърне на 
захранващите системи като климатични систе-
ми, системи за производство, съхранение и раз-
пространение на пречистена вода или вода за ин-
жекции, чиста пара, компресиран въздух и азот, 
които са основните потребители на енергия и съ-
ответно – на общи разходи. Например специ-
фичните климатични системи, които трябва да 
осигуряват необходимите за съответните лекар-
ствени форми условия за производство и кон-
трол трябва да работят постоянно, независимо 
дали се извършват дейности или не. Освен това 
поддържането на чисти помещения, особено за 
производството на стерилни лекарства, изисква 
използването на НЕРА филтри, специфичен ди-
зайн и множество тестове за доказване на ефек-
тивността на работа на климатичната система и 
условията в помещенията. Използване на енер-
гийно ефективни климатични системи, позво-
ляващи работа на икономичен режим (през но-
щта, неработни дни) дава възможност за редук-
ция на енергийно потребление въз основа на раз-
ширяване на границите за част от параметрите 
на околна среда (например кратност на въздухо-
обработването, диференциално налягане меж-
ду свързани помещения, температура и др.). Чрез 
използване на on-line контроли за околната ра-
ботна среда (брой частици, диференциално на-
лягане между свързани помещения, температу-
ра, относителна влажност, скорост на въздуха и 
др.) се намалява рискът от дефектни/отхвърле-
ни продукти в случай на проблем с подаването 
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на въздуха в чистите помещения, на отклонени-
ята и проучванията, на допълнителни анализи 
на околна работна среда и продукти. Всичко това 
дава възможност за редукция на контрола на въз-
дух въз основа на исторически данни за устойчи-
вост на качеството му (брой точки, честота, видо-
ве тестове). Други значими потребители на енер-
гия, които също работят съгласно регулаторните 
изисквания непрекъснато, са системите за про-
изводство, съхранение и разпределение на пре-
чистена вода и вода за инжекции (особено вода 
за инжекции, която се произвежда чрез дести-
лация). Качеството на тези води е строго регла-
ментирано във фармакопейните статии, които 
са задължителни за бранша. То се постига чрез 
специфичен дизайн на системите и непрекъснат 
контрол на параметрите за работа на системи-
те. Чистата пара също се произвежда чрез специ-
фична система и отново е потребител на голямо 
количество енергия. Качеството на компресира-
ния въздух и азот, които се използват при произ-
водството на лекарства, също е строго регламен-
тирано, което отново се постига със специфични 
обработки. Валидирането на тези системи се из-
вършва в рамките на една календарна година, а 
след това качеството на флуидите се наблюдава 
непрекъснато, като се вземат и изпитват проби 
от всяка точка на потребление съгласно опреде-
лена програма. Използването на on-line контро-
ли (температура, електропроводимост и тотален 
органичен въглерод на водите, точка на орося-
ване за компресирания въздух, диференциално 
налягане за филтри и др.) намалява риска за де-
фектни/отхвърлени продукти в случай на про-
блем с качеството на флуидите, на отклонения-
та и проучванията, от допълнителни анализи на 
флуидите и продуктите и дава възможност за ре-
дукция на контрола на флуидите въз основа на 
исторически данни (брой точки, честота, видове 
тестове). Друг голям енергиен потребител са ав-
токлавите или стерилизаторите със суха топли-
на. Те се използват за стерилизация при произ-
водството на стерилни продукти на части в кон-
такт с продукта, консумативи, работно облекло 
и др. и отново изискват множество тестове за до-
казване на ефективното им функциониране при 
различните конфигурации на товари. Може оба-
че да се оптимизира използването им чрез ефек-
тивни конфигурации на товарите за стерилизи-
ране или използване на еднократни стерилни 
консумативи, облекло, оборудване, прибори за 
вземане на проби и др. Възможно е да се оптими-
зира времето за стерилизация чрез използване 
по-високи температури за по-кратко време, чрез 

което да се намали продължителността на фаза-
та и енергийното потребление. Може също при 
валидиране и потвърждаване на ефективност-
та на стерилизацията да се използва подходът на 
„най-лош случай“, избран въз основа на оценка 
за риска и да се намалят тестове. Въвеждането на 
съвременно високопроизводително оборудва-
не, снабдено с контролни системи, дава възмож-
ност за намаляване на off-line контрола по време 
на производство и управление на процесите въз 
основа на контролните системи към оборудване-
то, за съкращаване на времето за освобождаване 
на партидите за пазара, за намаляване на риска 
от човешки грешки чрез автоматизирания кон-
трол, на загубите от настройки на оборудването, 
с което да се повишат добивите, за намаляване 
на престоите за проверки или повреди и прена-
стройване на оборудването, за лесна подмяна на 
формати и пренастройване на машините. Въвеж-
дането на дублиращи формати и/или оборудване 
позволява да се намалят престоите за почиства-
не/пренастройване на оборудването. Използва-
нето на системи за почистване или стерилиза-
ция на място или машинно почистване намаля-
ва времето за почистване между кампании с раз-
лични продукти, на престоите за почистване на 
оборудването и контрола на почистването.

РАЗХОДИ ЗА ПРОИЗВОДСТВЕН ПРОЦЕС 
И МОЩНОСТИ

Оптимизирането/опростяване на процесите 
за производство дава възможност за съкраща-
ване на производствения цикъл, включително за 
намаляване на енергийните разходи и човешки 
и времеви ресурси, на риска от грешки и откло-
нения, както и на съкращаване на времето за ос-
вобождаване на партидите за пазара. Валидира-
нето на процесите за производство за доказване 
на тяхната възпроизводимост и устойчивост при 
използване на подход, основан на риска, също 
осигурява получаване на продукт с необходимо-
то качество „от първия път“. Непрекъснатото на-
блюдение на процесите и качеството на проду-
ктите, статистическия контрол и навременната 
реакция при установяване на нежелана тенден-
ция или нетипичен резултат предотвратява от-
клоненията и дефектните продукти, преработ-
ките или отхвърлянето им и дава възможност за 
редукция на контрола по време на производство 
и при освобождаване на партидите въз основа на 
данни, потвърждаващи стабилността на процеса 
и съкращаване на времето за освобождаване на 
партидите за пазара. Увеличаване на големините 
на партидите за произвежданите продукти дава 
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възможност за намаляване на тестове за проду-
ктите, съкращаване на производствения цикъл 
и времето за освобождаване на партидите. Подо-
бряване на качеството на продуктите, например 
чрез промяна в състава/рецептата или опаковка-
та, може да позволи производство на продукти с 
устойчиво качество „от първия път“ и намалява-
не на дефектните/отхвърлени продукти, откло-
ненията и резултатите извън спецификация. 

РАЗХОДИ ЗА КОНТРОЛ

Въпреки че според някои автори производ-
ствените разходи се определят основно от раз-
ходите за материали и производство (Kiewert Al., 
2007), ние считаме, че специално внимание тряб-
ва да се отдели и на разходите, свързани с кон-
трола на качеството, тъй като съгласно други ли-
тературни източници и нашия опит те са значи-
телно по-големи при фармацевтичните произво-

Подход за намаляване на разходите по вид
Ефект върху разходите за 

качество по вид

Ефект върху 
фирмените 
резултати и 

дейност

О П ВтрП ВнП 1 2 3

РА
ЗХ

О
Д

И
 З

А
 

М
А

Т
ЕР

И
А

Л
И

Производители на изходни и опаковъчни материали: Подбор и одо-
бряване на нови производители с конкурентни цени при запазване на 
стандартите за качество

Х Х     Х    

Производители на изходни и опаковъчни материали: Одитиране на 
производителите Х Х     Х Х Х

Доставчици/Дистрибутори: Редукция на използването на 
доставчици Х Х     Х Х Х

Качество на материалите: Изпълнение на тестовете за входящ кон-
трол от „първи път“ въз основа на устойчиво качество и надеждност 
на производителя/доставчика

Х   Х Х Х Х Х

Качество на материалите: Използване на подходящи материали за 
оптимизиране на процесите Х Х Х   Х Х Х

РА
ЗХ

О
Д

И
 З

А
 М

А
Ш

И
Н

И

Климатични системи: Използване на енергийно-ефективни клима-
тични системи, позволяващи работа на икономичен режим (през но-
щта, неработни дни)

Х Х     Х Х Х

Климатични системи: Използване на ефективни въздушни филтри с 
възможност за дълъг живот и конкурентни цени Х Х     Х    

Климатични системи: Наблюдение на употребата на въздушни-
те филтри за намаляване на престоите за подмяната им, почистване/
дезинфекция на чисти помещения и тестовете за потвърждаване на 
целостта им и околната работна среда

Х Х     Х Х Х

Климатични системи: Поддържане на минимален набор от различни 
въздушни филтри на склад за осигуряване на бързо възстановяване 
на работещото състояние на климатичната система/мощността

  Х     Х Х Х

Климатични системи: Използване на on-line контроли за околната 
работна среда (брой частици, диференциално налягане между 
свързани помещения, температура, относителна влажност, скорост на 
въздуха и др.)

Х Х Х Х Х Х Х

Системи за производство, съхранение и разпространение на пре-
чистена вода, вода за инжекции, чиста пара, компресиран въздух, 
азот: Ефективно използване и поддържане на критичните захранва-
щи системи 

Х Х Х   Х Х Х

Системи за производство, съхранение и разпространение на 
пречистена вода, вода за инжекции, чиста пара, компресиран 
въздух, азот: Използване на on-line контроли 

Х Х Х Х Х Х Х

Автоклави/други стерилизатори: Оптимизиране на използването 
им Х Х Х   Х Х Х

Автоклави/други стерилизатори: Оптимизиране на времето за сте-
рилизация чрез използване на по-високи температури за по-кратко 
време

Х Х     Х Х Х

Производствено оборудване: Въвеждане на съвременно високопро-
изводително оборудване снабдено с контролни системи Х Х Х Х Х Х Х

Производствено оборудване: Използване на тестовете за приема-
не на оборудването в завода-производител и потребител (FAT и SAT) 
като част от дейностите по квалификация/валидиране

Х Х Х Х Х   Х

Производствено оборудване: Въвеждане на дублиращи формати и/
или оборудване   Х     Х   Х

Производствено оборудване: Прилагане на система за тотална про-
дуктивна поддръжка, основана на оценка на риска Х Х Х Х Х Х Х

Производствено оборудване: Използване на системи за почистване/
стерилизация на място или машинно почистване Х Х Х   Х Х Х

Табл. 1. Подходи за намаляване на разходите във фармацевтичното производство и техния ефект
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Ренета Стефанова

РА
ЗХ

О
Д

И
 З

А
 П

РО
И

ЗВ
О

Д
С

Т
ВЕ

Н
 П

РО
Ц

ЕС

Процеси/продукти: Оптимизиране/опростяване на процесите за 
производство Х Х Х   Х Х Х

Процеси/продукти: Валидиране на процесите за производство Х Х Х Х Х   Х

Процеси/продукти: Непрекъснато наблюдение на процесите и ка-
чеството на продуктите Х Х Х Х Х   Х

Процеси/продукти: Увеличаване на големините на партидите за про-
извежданите продукти Х Х     Х Х Х

Процеси/продукти: Последователно производство на партиди от 
един продукт Х Х     Х Х Х

Процеси/продукти: Определяне и увеличаване на добивите, съответ-
но намаляване на загубите за всяка фаза и контрол за постигането на 
добивите 

Х Х     Х   Х

Процеси/продукти: Окрупняване на кампаниите от един и същи 
продукт Х Х     Х Х Х

Продукти: Подобряване на качеството на продуктите например чрез 
промяна в състава/рецептата или опаковката Х Х Х Х Х Х Х

Партидна документация: Опростяване на партидната производстве-
на, опаковъчна и аналитична документация за намаляване на греш-
ки при изпълнение и документиране на дейностите; съкращаване на 
производствения цикъл; съкращаване на времето за проверка и осво-
бождаване на партидите за пазара

Х Х Х Х Х Х  

РА
ЗХ

О
Д

И
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А
 П

ЕР
С

О
Н

А
Л

Квалификация и компетентност: Образование и обучение на персо-
нала за намаляване на човешките грешки за намаляване на отклоне-
нията и оплакванията; съкращаване на производствения цикъл; на-
маляване на времето за освобождаване на партидите.

Х Х Х Х   Х Х

Квалификация и компетентност: Обучение в техниките за управле-
ние на риска за качество и проучвания на проблеми (отклонения, ре-
зултати извън спецификация, оплаквания от клиенти, връщане или 
изтегляне на продукт)

Х Х Х Х Х Х Х

Квалификация и компетентност: Използване на автоматизирано 
оборудване, позволяващо оптимизиране на дейностите и персонала   Х     Х Х Х

Квалификация и компетентност: Обучение и мотивация на персо-
нала за изграждане на култура за качество; повишаване на знанията 
за продуктите и процесите – възможност за намаляване на риска от 
грешки, отклонения 

  Х     Х Х Х

РА
ЗХ

О
Д

И
 З

А
 К

О
Н

Т
РО

Л

Лабораторно оборудване: Използване на автоматизирано 
оборудване – възможност за оптимизиране на дейностите (например 
HPLC с auto-samplers) и времето за освобождаване на партидите

Х Х     Х Х Х

Реактиви, стандартни вещества, консумативи: Използване на под-
ходящи за целта реактиви, стандартни вещества, консумативи (коло-
ни за хроматографски изпитвания, хранителни среди, стъклария и 
др.) с конкурентни цени. Където е уместно – да се използват вторични 
стандартни вещества с определен срок на годност

Х       Х    

Методи за контрол: Използване на автоматично оборудване за иден-
тичност на съдържанието на доставените контейнери с изходни мате-
риали за намаляване на времето за анализи, на разходите за тестове, 
на риска от грешки

Х Х Х   Х Х Х

Методи за контрол: Едновременно провеждане на валидиране и 
трансфер на методи от един екип директно в лабораториите за кон-
трол на качеството за намаляване на риска от грешки и повторения 
на тестовете

Х Х     Х   Х

Методи за контрол: Използване на on-line контроли за намаляване на 
off-line тестовете; на времето за освобождаване на продуктите Х Х     Х Х Х

Методи за контрол: Използване на бързи тестове за контрол на по-
чистването (чрез общ органичен кислород, електропроводимост) и на 
бързи тестове за микробиологичен контрол за намаляване на прес-
тоите на мощност, оборудване; на разходите за тестове; на времето за 
освобождаване на продуктите за пазара; бърза обратна информация 
при проучвания

Х       Х Х Х

Методи за контрол: Вземане на проби въз основа на план, основан на 
оценка на риска Х       Х Х Х

Методи за контрол: Провеждане на тестове за потвърждаване на ста-
билността на продуктите въз основа на оценка на риска Х       Х Х Х

Методи за контрол: Редукция на тестове на материали и продукти 
въз основа на оценка на риска и исторически данни за устойчивост на 
процесите и качеството 

Х   Х   Х Х Х
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дители, отколкото в други индустрии. Това е така 
отново поради регулаторните изисквания и спе-
цификите на продуктите – необходимо е използ-
ване на скъпоструващо специализирано оборуд-
ване, скъпи консумативи (например колони за 
хроматографски изпитвания, хранителни сре-
ди, стъклария и др.), специфични стандартни ве-
щества за тестовете на материалите и продукти-
те, изисква се провеждане на задължителни те-
стове, регламентирани в специфични за бранша 
регулаторни документи (фармакопеи), изпълня-
ват се тестове за потвърждаване на стабилността 
на продуктите в срока им на годност (Стефанова, 
Р., А. Димова, 2018). Освен това тези дейности се 
считат за лимитиращ фактор в производството, 
тъй като са свързани с навременната доставка на 
продуктите на клиентите (Panzade P., 2014). Въ-
преки това и тук има възможност за намаляване 
на разходите, описани в Табл. 1. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Описаните подходи за намаляване на различ-
ните видове разходи при фармацевтичното про-
изводство могат да се използват като наръчник за 
оценка както на самите разходи, така и на при-
ложимостта на съответните мерки и за избор 
на приоритети. Преди стартиране и след изпъл-
нението на дейностите, целящи намаляване на 
разходите, се препоръчва да има ясна информа-
ция за тях, така че да може да се оцени ефектът 
от проекта/промяната. Възможно е дейностите 
да се прилагат поетапно, като се определя ефек-
тът от прилагането на всеки един етап – напри-
мер одобряване на нови доставчици, увеличава-
не на типичната големина на продукта, редукция 
на тестовете и др. Идентифицираните подходи 
за намаляване на разходите по вид имат основ-
но отражение върху разходите за „добро качест-
во“, свързани с оценката и превенцията, които не 

могат да бъдат избегнати (или повлияни) по друг 
начин, но също така в редица случаи водят и до 
по-надеждно осигуряване на качеството, което 
редуцира разходите за решаване на вътрешни и 
външни проблеми с него. Предложените подхо-
ди имат синергичен ефект по отношение на на-
маляване на разходите за качество и подобрява-
не на фирмените резултати. 
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О

С
Т Дизайн: Логичен и последователен дизайн на мощностите за намаляване 

на риска от грешки, отклонения; оптимално използване на време и 
персонал

Х Х Х     Х Х

Дизайн: Прилагане на енергоспестяващи стратегии за изграждане на 
сгради, помещения, осветление и др.   Х     Х    

Покрития: Лесни за поддържане, почистване и дезинфекция покрития, 
с дълъг живот на употреба за намаляване на ремонтите и престоите на 
мощности/оборудване

  Х     Х   Х

Поддържане на условия за производство и контрол: Използване на 
лесни за употреба и ефективни детергенти и дезинфектанти и прилагане 
на валидирани процедури за почистване и дезинфекция за намаляване на 
риска от повтаряне на обработките; престоите на мощности/оборудване

Х Х Х   Х   Х

Източник: обобщения на базата на собствен опит
Легенда: 1 – Намаляване на общите разходи, на загубите, на себестойността на продукта; 2 – Намаляване на вре-
мето от началото до края на производство, на престоите, на времето за подготовка; 3 – Ефективно използване на 
мощностите (лабораторни, производствени); О – Оценка; П – превенция; ВтрП – вътрешни проблеми; ВнП – Външни 
проблеми
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