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Кто мы
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Создаём цифровые системы и продукты 
для фармацевтических компаний на базе 
собственной IT-платформы — odgAssist.

Электронная система управления 
лабораторными процессами

LIMS

eQMS
Электронная система управления качеством

Кастом
Индивидуальные решения



ЧТО ТАКОЕ ФАРМА
Бумага, бумага и ещё немного бумаги
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• Решение Совета ЕАЭК No 77 от 03.11.2016 г. «Об утверждении Правил надлежащей производственной практики 
Евразийского экономического союза», Часть I: Глава 1 «Фармацевтическая система качества», Глава 4. 
«Документация», Глава 6 «Контроль качества», Глава 7 «Деятельность, передаваемая для выполнения другой 
организации (аутсорсинг)», Приложение No 11 «Компьютеризированные системы», Приложение No 15 
«Квалификация и валидация»;

• «Правила ЕС по надлежащей производственной практике лекарственных средств для человека и применения в 
ветеринарии» (EU сGMP), Часть I: Глава 1 «Управление качеством», Глава 4. «Документация», Глава 6 
«Контроль качества», Приложение No 11 «Компьютеризированные системы», Приложение No 15 «Квалификация 
и валидация»;

• Свод федеральных правил Управления по санитарному надзору за качеством продуктов питания 
и лекарственных средств США (CFR, FDA USA) 21, Часть 11: Электронные записи; электронные подписи;

• Руководство Международной ассоциации фармацевтического инжиниринга (ISPE) по Надлежащей практике 
автоматизированного производства (GAMP 5);

• Руководство по целостности данных и определения (GxP Data Integrity Guidance and Definitions), Агентства по 
регулированию лекарственных средств и товаров медицинского назначения (MHRA, UK), от 03.2018 г;

• Руководство по надлежащей практике управления данными и записями. Серия технических докладов ВОЗ, No 
996, 2016 (Guidance on Good Data and Record Management Practices. WHO Technical Report Series, No. 996, 2016).

• Руководство «Целостность данных и валидация компьютеризированных систем». ФБУ «ГИЛС и НП»
• ……………………………..

Одна из самых зарегулированных отраслей

бумажных бланков выдаёт ООК в день



СРАВНЕНИЕ ЭТАЛОНОВ И МАКЕТОВ
Кислое с мягким
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в Минздрав

в печать

Сравнить 40+ листов 
между собой



ЧТО ИСПОЛЬЗОВАЛИ
Сначала наломали дров
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1. AI !!!!
2. LLM на сервере
3. Попиксельное сравнение
4. АААААААААА



odgCV
Потом всё получилось
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ложно-положительных срабатываний
до 5% 

Веб-приложение автоматически сравнивает утвержденные 
инструкции к лекарственным препаратам и макеты 
упаковок с их вариантами для печати.

Находит несовпадения:
• в тексте;
• в стиле текста;
• в изображениях.
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КАКИЕ ВЫВОДЫ
Далекоидущие и не очень
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1. «Волшебной таблетки» не существует
2. Не хайпа ради, а задачи для
3. Декомпозиция для разработчиков
4. Отказаться от людей (пока) не получится



ДАВАЙТЕ ОБСУДИМ!
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