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У статті наведено результати аналізу стандартів, які впливають на упровадження належ-
ної практики управління проектами в умовах фармацевтичного виробництва; досліджено сфе-
ри інтеграції стандартів проектного менеджменту, менеджменту якості та правил належних 
практик. Результати дослідження дають можливість врахувати різні аспекти регламентації 
проектного менеджменту при формуванні засад належної практики управління проектами у фар-
мацевтичному секторі.
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Постанова проблеми. Соціально-еконо- 
мічний розвиток вітчизняних фармацевтич- 
них підприємств безпосередньо залежить 
від ефективного процесу розробки і реалі-
зації низки проектів. Зі свого боку, регла-
ментація управління проектами пов’язана 
з необхідністю гармонізації міжнародних  
і національних стандартів менеджменту яко- 
сті [2-5], управління проектами [12, 14-17], 
галузевою специфікою (застосування пра-
вил належних практик [7-9]) та ін. Фактично 
мова йде про інтеграцію стандартів Інсти-
туту управління проектами у систему ме-
неджменту якості фармацевтичного підпри-
ємства.

Аналіз останніх досліджень і публікацій.  
Світові стандарти з проектного менеджмен- 
ту створені та розповсюджуються Інститу- 
том управління проектами (РМІ, Project Ma- 
nagement Institute). Основним керівництвом  
РМІ є  «Керівництво до бази знань з управ-
ління проектами» (A Guide to the Project  
Management Body of Knowledge – керівництво  
РМВОК®), що являє собою сукупність про-
фесійних знань з управління проектами, ви- 
знаних як стандарт [12]. Перші дві глави 
РМВОК® знайомлять з ключовими понят-
тями у сфері управління проектами. Третя 
глава описує стандарт управління проек- 
тами. У ній узагальнюються процеси, вхо-
ди і виходи, що, як правило, вважаються 
гарною практикою для багатьох проектів.  
Глави з четвертої по дванадцяту є керівницт- 
вом до бази знань з управління проектами. 
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Вони розширюють інформацію стандарту, 
описуючи входи і виходи, а також інструмен- 
ти і методи, що використовуються в управ-
лінні проектами. У керівництві також на-
ведено рекомендації з управління окремими 
проектами, описано життєвий цикл управ-
ління проектами і супутні процеси.

«Модель організаційної зрілості управ-
ління проектами» (Organization Project Ma- 
nagement Maturity Model – OPM3) являє со-
бою стандарт, який передбачає всебічний  
підхід, що допомагає організаціям оцінювати  
і розвивати свої можливості щодо ефектив- 
ної реалізації проектів. OPM3 є своєрідним 
ключем до організаційної зрілості управління 
проектами і містить три взаємопов’язаних 
елемента:
• елемент Знання (knowledge), який міс-

тить сотні кращих практик з управлін-
ня проектами, що характеризують ті чи  
інші рівні організаційної зрілості управ- 
ління проектом; 

• елемент Оцінка (assessment), який є ін- 
струментом, що допомагає організаціям  
оцінити поточну зрілість з управління 
проектами та визначити сфери поліп-
шення; 

• елемент Поліпшення (improvement), який  
активізується за умов, що організація прий- 
має рішення розвивати практику управ- 
ління проектами і переходити на нові, 
більш високі рівні зрілості управління 
проектами; він допомагає компаніям по- 
будувати схему розвитку управління про- 
ектами таким чином, щоб забезпечити 
максимально ефективне досягнення сво-
їх стратегічних цілей [10]. 
«Практичний стандарт для ієрархічної 

структури робіт проекту» (Practice Standard 
for Work Breakdown Structures) являє собою  
рекомендації щодо групування проектних 
робіт, формування рівнів, деталізації роз-
поділу для створення структури робіт, їх ко- 
дування. Стандарт також містить терміни  
і визначення, взаємозв’язок з іншими стан- 
дартами РМІ, розгляд етапів формування  
структури робіт, приклади формування ієрар- 
хічної структури робіт для проектів різних  
галузей та сфер діяльності, зокрема і для  
фармації. Запропонована структура не адап- 
тована до сучасних умов вітчизняного фар- 
мацевтичного виробництва, проте вона дає  

змогу виявити основні тенденції групуван- 
ня проектних робіт для проектів створен- 
ня лікарських засобів. Так, ієрархічну струк- 
туру робіт рекомендовано формувати з чо- 
тирьох рівнів, розглядаючи на першому сам  
проект, на другому – ідентифікаційну, до- 
клінічну програми, фази клінічних дослі- 
джень, упровадження та комерційну про-
граму, на третьому – забезпечення фарма- 
цевтичної розробки, токсикологічне, медич- 
не, маркетингове, регуляторне, норматив-
но-правове та управлінське забезпечення, 
на четвертому – конкретизацію виконан-
ня робіт з кожного виду забезпечення.

У разі виконання фармацевтичними під- 
приємствами кількох близьких за характе- 
ром проектів загальне управління ними здій- 
снюється з урахуванням «Стандарту для 
управління програмами» (The Standard for 
Program Management) [17]. За умов розши- 
рення напрямків реалізації проектів вини- 
кає потреба у формуванні проектного порт- 
феля і, відповідно, використанні «Стандар- 
ту для управління портфелями» (The Stan-
dard for Portfolio Management) [16], у межах  
якого визначено ключові підпроцеси (іден- 
тифікація, категоризація, оцінка, відбір, пріо- 
ритезація проектів, балансування портфе- 
ля, авторизація, періодична звітність і огляд  
управління портфелем, стратегічні зміни)  
та інструменти проектно-портфельного ме- 
неджменту.

Необхідність постійного удосконалення  
персоналу, який професійно займається про- 
ектним менеджментом, обумовила розроб- 
ку РМІ відповідного стандарту – «Керівниц- 
тво по оцінці і розвитку професійних нави- 
ків менеджерів проектів» (Project Manager 
Competency Development Framework) [15], 
у межах якого визначено роль менеджерів, 
їх компетенції, сфери управління (лідерст- 
во, формування професійних навиків тощо).

Оскільки специфіка проектної діяльно- 
сті потребує постійного виявлення відхи- 
лень, які виникають у процесі реалізації про- 
ектів, моніторингу причин та наслідків по- 
рушення запланованих критеріїв, управлін- 
ня проектами застосовує специфічний ін-
струментарій аналізу тенденцій розвитку 
проектів і прогнозування наслідків виявле- 
них відхилень. Методи прогнозування вар- 
тості, тривалості та обсягів подальших  
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робіт описано у «Стандарті для управління за- 
своєним обсягом в проекті» (Practice Stan-
dard for Earned Value Management Project).

У праці [13] розглянуто класичні напрям- 
ки проектного менеджменту з певною адап- 
тацією до умов фармацевтичної галузі, про- 
те досвід розвинених країн у цій сфері не мож- 
на безпосередньо переносити на реалії віт- 
чизняного фармацевтичного виробництва.  
Певна специфіка проектного менеджменту  
в умовах українського фармацевтичного сек- 
тора знайшла відображення у праці [11], що 
розглядає теоретичні засади управління  
часом, бюджетом, якістю тощо проектів і на- 
дає практичні приклади упровадження ін-
струментів проектного управління. Досвід 
управління проектами в аптечній мережі 
висвітлено також у праці [1]. Питання специ-
фіки організаційного проектування у фар- 
мацевтичній промисловості Казахстану роз- 
глядаються у праці [6] з погляду запровад- 
ження належної інженерної практики, про- 
те автор не висвітлює інші сфери інтегра-
ції належних практик та проектного ме-
неджменту.  

Виділення не вирішених раніше час-
тин загальної проблеми. Незважаючи на  
досить широке коло досліджень щодо пи- 
тань або окремо інтеграції міжнародних стан- 
дартів якості та правил належних практик,  
або окремо стандартів ІSО та РМІ, пробле- 
ма інтеграції цих трьох концепцій з ураху- 
ванням специфіки провадження проектного  

менеджменту в практику фармацевтичних 
підприємств недостатньо розкрита.

Формулювання цілей статті. Метою стат- 
ті є виявлення сфер інтеграції стандартів 
менеджменту якості, менеджменту проектів,  
правил належних практик при реалізації кон- 
цепції належного управління проектами у фар- 
мацевтичному виробництві. Для її досягнен-
ня необхідно було вирішити такі завдання: 
дослідити базові настанови (GхР) та стандар- 
ти (ІSО, РМІ) з урахуванням напрямків про-
ектної діяльності; виявити вимоги цієї нор-
мативно-правової бази до окремих сфер про- 
ектного менеджменту; проаналізувати «точки  
дотику» та вузькі місця стандартів.

Викладення основного матеріалу до- 
слідження. Позитивною рисою розробле- 
них РМІ стандартів проектного менеджмен- 
ту є чітке визначення ключових термінів,  
процесів, показників тощо (стандарти вра- 
ховують гармонізовані глосарії), а також ре- 
гламентування здійснення основних підпро- 
цесів управління проектами (їх послідов- 
ність, склад операцій). Недоліком зазначе- 
них стандартів є необхідність їх адаптуван- 
ня до умов конкретної галузі, її нормативно-
правового забезпечення та специфіки ком- 
бінування з іншими стандартами. Результа-
ти дослідження сфери інтеграції стандар- 
тів, що упроваджуються фармацевтичними  
підприємствами у межах реалізації концеп- 
ції належного управління проектами, наве- 
дені в таблиці.

Таблиця

ВияВлені сфери інтеграції стандартіВ при реалізації концепції належного 
упраВління проектами у фармацеВтичному ВиробництВі

Сфери  
проектного 

менеджменту
Правила GхР Стандарти ІSО Стандарти  

РМІ

1 2 3 4
Управління 
якістю

Настанова СТ-Н МОЗУ 42-4.3:2011 
«Лікарські засоби. Фармацевтична 
система якості (ІСН Q10)»

ДСТУ ISO 9001:2015 «Системи управління 
якістю. Вимоги» (п. 4.4; п. 5.2)
ДСТУ ІSO 10006:2005 «Системи управлін-
ня якістю. Настанови щодо управління 
якістю в проектах» (п. 4.2.2-4.2.3)
ІSO 21500:2012 «Guidance on Project 
Management» (п. 4.3.32-4.3.34)

РМВОК®  
(п. 8.1-8.3)

Управління 
документацією 
та комуніка-
ціями

Настанова СТ-Н МОЗУ 42-1.1:2013 
«Лікарські засоби. Належна 
регуляторна практика» (п. 2-3)
Настанова СТ-Н МОЗУ 42-01-2003 
«Лікарські засоби. Технологічний 
процес. Документація» (п. 5)

ДСТУ ISO 9001:2015 «Системи управління 
якістю. Вимоги» (п. 7.4-7.5)
ДСТУ ISO 14001:2015 «Системи еколо-
гічного керування. Вимоги та настанови 
щодо застосовування» (п. 7.4-7.5)
ІSO 21500:2012 «Guidance on Project  
Management» (п. 4.3.38-4.3.40)

РМВОК®  
(п. 10.1-10.4)
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1 2 3 4
Управління 
людськими 
ресурсами

Настанова СТ-Н МОЗУ 42-4.0:2015 
«Лікарські засоби. Належна 
виробнича практика» (ч. 1, п. 2.1-
2.23; ч. 2, п. 3.1-3.3)

ДСТУ ISO 9001:2015 «Системи управління 
якістю. Вимоги» (п. 7.12)
ДСТУ ISO 14001:2015 «Системи еколо-
гічного керування. Вимоги та настанови 
щодо застосовування» (п. 7.1)
ДСТУ ІSO 10006:2005 «Системи управлін-
ня якістю. Настанови щодо управління 
якістю в проектах» (п. 6.2.1-6.2.4)
ІSO 21500:2012 «Guidance on Project  
Management» (п. 4.3.15-4.3.20)

РМВОК®  

(п. 9.1-9.4)
OPM3
«Project 
Manager 
Competency 
Development 
Framework»

Проектування 
та розробка 
продукції

Настанова СТ-Н МОЗУ 42-3.0:2011 
«Лікарські засоби. Фармацевтична 
розробка (ІСН Q8)»
Настанова СТ-Н МОЗУ 42-8.5:2015 
«Лікарські засоби. Належні практи-
ки фармаконагляду» (п. ІІ.В.2)
Настанова СТ-Н МОЗУ 42-6.0:2008 
«Лікарські засоби. Належна лабора-
торна практика»
Настанова СТ-Н МОЗУ 42-7.0:2008 
«Лікарські засоби. Належна клінічна 
практика»

ДСТУ ISO 9001:2015 «Системи управління 
якістю. Вимоги» (п. 8.3)

—

Управління 
постачанням

Настанова СТ-Н МОЗУ 42-5.0:2014 
«Лікарські засоби. Належна 
практика дистрибуції»
Настанова СТ-Н МОЗУ 42-02-2001  
«Лікарські засоби. Належна 
виробнича практика АФІ»

ДСТУ ISO 9001:2015 «Системи управління 
якістю. Вимоги» (п. 8.2; п. 8.4)
ДСТУ ІSO 10006:2005 «Системи управлін-
ня якістю. Настанови щодо управління 
якістю в проектах» (п. 7.8.1-7.8.6)
ІSO 21500:2012 «Guidance on Project 
Management» (п. 4.3.35-4.3.37)

РМВОК®  

(п. 12.1-12.6)

Виробництво Настанова СТ-Н МОЗУ 42-4.0:2015 
«Лікарські засоби. Належна вироб-
нича практика» (ч. 1, п. 5; ч. 2, п. 8; 
дод. 1-7, 9-10)
Настанова СТ-Н МОЗУ 42-8.5:2015 
«Лікарські засоби. Належні практи-
ки фармаконагляду» (п. ІІ.В.4.2)

ДСТУ ISO 9001:2015 «Системи управління 
якістю. Вимоги» (п. 8)
ДСТУ ISO 14001:2015 «Системи еколо-
гічного керування. Вимоги та настанови 
щодо застосовування» (п. 8)

—

Контроль – ДСТУ ISO 9001:2015 «Системи управління 
якістю. Вимоги» (п. 8.3.4; п. 8.5.1; п. 8.3.4)
ДСТУ ISO 19011:2012 «Настанови щодо 
здійснення аудитів систем управління»
ДСТУ ІSO 10006:2005 «Системи управлін-
ня якістю. Настанови щодо управління 
якістю в проектах»  (п. 6.1.3; п. 7.4.5;  
п. 7.5.4; п. 7.6.4; п. 7.7.5)
ІSO 21500:2012 «Guidance on Project 
Management» (п. 4.3.5; п. 4.3.14; п. 4.3.19; 
п. 4.3.24; п. 4.3.27; п. 4.3.31; п. 4.3.34)

РМВОК®  

(п. 3.2.4)
PRINCE2 
(Project In 
Controlled 
Environment)

Аналіз і 
поліпшення

Настанова СТ-Н МОЗУ 42-8.5:2015 
«Лікарські засоби. Належні практи-
ки фармаконагляду» (п. ІІ.В.4.4)

ДСТУ ISO 9001:2015 «Системи управління 
якістю. Вимоги» (п. 9.1; п. 10)
ДСТУ ISO 14001:2015 «Системи еколо-
гічного керування. Вимоги та настанови 
щодо застосовування» (п. 10)
ДСТУ ІSO 10006:2005 «Системи управлін-
ня якістю. Настанови щодо управління 
якістю в проектах» (п. 8.3.1-8.3.2)
ІSO 21500:2012 «Guidance on Project 
Management» (п. 4.3.8)

РМВОК®  

(п. 3.2.4)
«Practice 
Standard for 
Earned Value 
Management 
Project»

Управління 
часом

— ДСТУ ІSO 10006:2005 «Системи управлін-
ня якістю. Настанови щодо управління 
якістю в проектах» (п. 7.4.1-7.4.5)
ІSO 21500:2012 «Guidance on Project 
Management» (п. 4.3.21-4.3.24)

РМВОК®  

(п. 6.1-6.6)

Продовження таблиці
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Як показав аналіз сфер інтеграції стан-
дартів, пов’язаних з виконанням фармацев- 
тичними підприємствами проектної діяль- 
ності, правила GxP акцентують увагу на еле- 
ментах менеджменту якості при проекту- 
ванні, розробці, випробуваннях, виробниц- 
тві, зберіганні та розповсюдженні лікарсь- 
ких засобів. Проте особливості управління  
проектними параметрами майже не розгля- 
даються (за винятком управління ризика-
ми, людськими ресурсами, документацією).  
Стандарти ISO охоплюють практично всі 
аспекти концепції належного управління  
проектами, однак не враховують галузевої  
специфіки проектної діяльності. Стандарти  
РМІ розкривають методологію проектного  
менеджменту та практичні інструменти управ- 
ління проектними параметрами, проте є уза- 
гальненими, тобто не адаптованими до умов  
та специфіки вітчизняної фармації. 

Із погляду сфер проектного менеджменту  
найбільш опрацьованими є напрямки управ- 
ління якістю, документацією, персоналом,  
ресурсами та ризиками. Проте менша ува-
га приділяється проектуванню та розроб-
ці продукції (стандарти РМІ не акцентують 
увагу на специфіці проведення досліджень 

щодо проектування нової продукції, хоча  
саме така діяльність зазначається як проект- 
на), виробництву (оскільки стандартами РМІ  
така діяльність у більшості випадків вважа- 
ється поточною, тобто не потребує викори- 
стання інструментів проектного менедж-
менту). В правилах GxP практично не висвіт- 
люються проблеми управління часом, бю-
джетом, обсягом та проектною інтеграцією.

Висновки
Виявлення сфер інтеграції правил GxP, 

стандартів ISO та РМІ сприяє побудові на-
лежної системи управління проектами, яка  
шляхом формування належної системи до- 
кументації, стандартизації процесів аудиту  
і моніторингу реалізації проектів, дозволяє 
економити час та кошти фармацевтичного 
підприємства на здійснення проектної ді-
яльності. Подальшого дослідження потре-
бують питання створення адаптованої до 
специфіки фармацевтичного виробництва 
настанови (керівництва) з проектного ме-
неджменту; формування відповідної робо-
чої групи для її створення; вбудовування 
належної системи управління проектами в 
інтегровану систему менеджменту фарма-
цевтичного підприємства.

1 2 3 4
Управління 
бюджетом

— ДСТУ ІSO 10006:2005 «Системи управлін-
ня якістю. Настанови щодо управління 
якістю в проектах» (п. 7.5.1-7.5.4)
ІSO 21500:2012 «Guidance on Project 
Management» (п. 4.3.25-4.3.27)

РМВОК®  
(п. 7.1-7.3)

Управління 
обсягом

— ДСТУ ІSO 10006:2005 «Системи управлін-
ня якістю. Настанови щодо управління 
якістю в проектах» (п. 7.3.2-7.3.5)
ІSO 21500:2012 «Guidance on Project 
Management» (п. 4.3.11-4.3.14)

РМВОК®  

(п. 5.1-5.5)
«Practice 
Standard 
for Work 
Breakdown 
Structures»

Управління 
ризиками

Настанова СТ-Н МОЗУ 42-4.2:2011 
«Лікарські засоби. Управління 
ризиками для якості (ІСН Q9)»

ДСТУ ІSO 10006:2005 «Системи управлін-
ня якістю. Настанови щодо управління 
якістю в проектах» (п. 7.7.1-7.7.5)
ІSO 21500:2012 «Guidance on Project 
Management» (п. 4.3.28-4.3.29)

РМВОК®  
(п. 11.1-11.6)

Управління 
інтеграцією

— ДСТУ ІSO 10006:2005 «Системи управлін-
ня якістю. Настанови щодо управління 
якістю в проектах» (п. 7.2.1-7.2.3)
ІSO 21500:2012 «Guidance on Project 
Management» (п. 4.3.2-4.3.4)

РМВОК®  

(п. 4.1-4.7)
«The Standard 
for Program 
Management»
«The Standard 
for Portfolio 
Management»

Закінчення таблиці
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УДК 658.012
АНАЛИЗ СФЕР ИНТЕГРАЦИИ СТАНДАРТОВ, РЕГЛАМЕНТИРУЮЩИХ МЕНЕДЖМЕНТ ПРОЕКТОВ 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО НАПРАВЛЕНИЯ
Я. Н. Деренская

В статье приведены результаты анализа стандартов, влияющих на внедрение надлежащей 
практики управления проектами в условиях фармацевтического производства; исследованы 
сферы интеграции стандартов проектного менеджмента, менеджмента качества и правил 
надлежащих практик. Результаты исследования дают возможность учесть различные аспек-
ты регламентации проектного менеджмента при формировании принципов надлежащей 
практики управления проектами в фармацевтическом секторе.
Ключевые слова: проект; проектный менеджмент; стандарты проектного менеджмента; 
надлежащая практика управления проектами.

UDC 658.012 
ANALYSIS OF SPHERES OF INTEGRATION OF STANDARDS REGULATING THE PROJECT MANAGEMENT 
OF THE PHARMACEUTICAL BRANCH 
Ya. M. Derenska

The results of the analysis of standards, which impact on introduction of the good project management 
practice in the conditions of pharmaceutical production, are presented in the article; the spheres of 
integration of standards of the project management, quality management and good practices have 
been studied. The research results allow taking into account different aspects of regulation of the 
project management when forming the principles of the good project management practice in the 
pharmaceutical sector.
Key words: project; project management; standards of project management; good project manage-
ment practice.


