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Вступление. При организации и управлении работы всех звеньев аптечной 

организации согласно стандарту Good Pharmacy Practice, немаловажную роль 

играет процедура внутреннего аудита - самоинспекция. Данная операция прои-

зводит оценку соответствия выполняемых процессов установленным требова-

ниям. Соответственно, результаты качественно проведенной самоинспекции 

определяют дальнейшее успешное и стабильное развитие аптеки. 

Цель исследования. Описать основные этапы проведения самоинспекции 

в аптечной организации. 

Методы исследования. На основе результатов системного анализа меж-

дународных стандартов, руководств и нормативно-правовых актов Казахстана 

и Украины в области надлежащей аптечной практики выделены основные эта-

пы проведения внутреннего аудита. 

Результаты исследования. Для обеспечения надлежащего качества роз-

ничной реализации лекарственных средств в аптечной организации необходимо 

внедрить систему менеджмента качества, основанную на надлежащей аптечной 

практике и включающую управление рисками для качества. 

Надлежащий менеджмент позволит аптечной организации достигнуть сле-

дующих целей:  

 укрепить положение на фармацевтическом рынке и привлечь клиентов;  
 увеличить шансы на победу при участии в тендерах по предоставлению 

фармацевтической услуги в условиях обязательного социального медицинского 

страхования;  

 предупредить поступление претензий и жалоб со стороны потребителей 
и избавить от проверок контролирующих органов;  

 создать отлаженный механизм предупреждающих мер [1].  
Менеджмент качества включает в себя четыре основных составляющих: 

1. планирование качества;  

2. обеспечение качества; 

3. контроль качества; 

4. улучшение качества. 

Планирование качества – это комплекс мероприятий, предусматривающих 

определение необходимых характеристик объекта и установление их целевых 

значений. 

Обеспечение качества представляет собой систематическую деятельность, 

за счет которой можно выполнить установленные требования. Она должна га-

рантировать: 

- полный охват протекающих процессов и их полную задокументирован-

ность в виде стандартных операционных процедур;  
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- осуществление достаточных мер по обеспечению качества лекарственных 

средств в течение приема, хранения и отпуска; 

- распределение обязанностей и ответственность за каждый процесс;  

- стандартизацию критических этапов процесса розничной реализации; 

- регулярное проведение самоинспекции, по которой производится оценка 

эффективность системы управления качеством; 

- ведения изменений [2]. 

Контроль качества – это самоинспекция.  

Самоинспекция проводится с целью выявления недостатков по выполне-

нию требований действующего законодательства по фармацевтической деяте-

льности и надлежащей аптечной практике, и вынесения рекомендаций проведе-

ния корректирующих действий [3]. 

Деятельность по оценке может включать в себя измерения, испытания, на-

блюдения, мониторинг, проверку, калибровку и другие мероприятия, результа-

том которых является сравнение значений наблюдаемых характеристик с за-

данными. 

Улучшение качества заключается в реализации действий, за счет которых 

можно повысить удовлетворенность потребителей оказанной услугой [1]. 

Процедура самоинспекции начинается с составления стандартной опера-

ционной процедуры – подробного алгоритма действий, и плана, в котором 

определены дата и сроки проведения самоинспекции, состав аудиторской ко-

миссии (см. Рисунок 1). Также в аптеке составляется график проведения внут-

ренних проверок. 

Для проведения самоинспекции создается комиссия из числа компетент-

ных сотрудников данной аптечной организации, независимыми от лиц, непос-

редственно осуществляющих проверяемую деятельность [2, 3]. 

Затем проводится документационная экспертиза на наличие на рабочих 

местах стандартных операционных процедур, журналов учета и регистрации, 

товаросопроводительных документов на товар, должностных инструкций. Ау-

диторы проверяют не только фактическое наличие, но и правильность состав-

ления и ведения аптечной документации. 

Помещения, оборудование, вопросы персонала, санитарные нормы и пра-

вила, техника безопасности, процедура приема, хранения, отпуска и учета ле-

карственных средств и товаров аптечного персонала обязательны при самоинс-

пекции. 

Проведение процедуры внутреннего аудита следует протоколировать. 

Протоколы должны содержать все наблюдения, сделанные во время инспекций, 

и в случае необходимости предложения по осуществлению предупреждающих 

и корректирующих мероприятий [3].  

Для облегчения проведения самоинспекции аптечной организации рекоме-

ндуется составить проверочные листы (checklist), где указаны перечни критери-

ев для оценки каждого процесса [4].  

После завершения самоинспекции составляется отчет, содержащий резуль-

таты, оценку и заключения, а также рекомендации корректирующих действий и 

сроки их устранения.  Результаты самоинспекции доводится до сведения 
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Рис/ 1 - Этапы самоинспекции 

 

персонала, ответственного за проверяемый участок работы, и руководства ап-

течной организации. При последующих проверках контролируется выполнение 

рекомендаций и их эффективность [2, 3]. 

Выводы. Таким образом вопросы проведения самоинспекции являются 

многоаспектными и значимыми на современном этапе динамичного развития 

рыночной экономики, поскольку процесс предоставления фармацевтической 

услуги аптекой напрямую зависит от качества выполнения процессов в органи-

зации. 

Выявлены основные этапы самоинспекции: подготовительный, докумен-

тационная экспертиза, исследование объекта и документирование результатов 

внутренней проверки. Соблюдение вышеперечисленных этапов помогут заве-

дующему аптекой оценить систему управления организации, выявить проблем-

ные аспекты и принять необходимые меры по их устранению. 
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