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Визначення підходів до оцінки особистісних 
якостей аудиторів фармацевтичних систем 
якості

Мета: обґрунтування необхідності та визначення підходів до оцінки особистісних якостей вну-
трішніх аудиторів фармацевтичних систем якості.

Матеріали та методи: особистісні якості внутрішніх аудиторів фармацевтичних систем якості; 
емпіричні й теоретичні методи досліджень, зокрема метод порівняльного аналізу наукової літера-
тури за напрямом дослідження, метод структурно-логічного моделювання. Інформаційну основу 
становили положення нормативних документів та матеріали, опубліковані у відкритій фаховій науко-
вій літературі.

Результати дослідження. Доведено, що характеристика особистісних якостей внутрішніх ау-
диторів має суттєве значення для забезпечення результативності аудитів системи якості, тому ви-
значення й оцінювання особистісних якостей обов’язково необхідно здійснювати при доборі ауди-
торів. Обґрунтовано, що критерії оцінювання особистісних якостей внутрішніх аудиторів доцільно 
встановлювати з урахуванням рекомендацій стандарту ISO 19011 та із застосуванням методів пси-
ходіагностики.

Висновки. Визначено й інтерпретовано перелік основних особистісних якостей аудиторів фар-
мацевтичних систем якості; вибрано й науково обґрунтовано доцільність застосування методик 
психодіагностики для їх оцінювання, що дозволяє відібрати фахівців з найбільш прийнятними для 
проведення аудитів здібностями. Запропоновані методики оцінювання особистісних якостей вну-
трішніх аудиторів можуть застосовуватися у практиці діяльності фармацевтичних підприємств різ-
ного профілю.

Ключові слова: управління якістю; фармацевтична система якості; аудит; особистісні якості; 
компетентність аудитора; ISO 9001; ISO 19011.
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Determination of the approaches to estimation of personal qualities 
of auditors of the pharmaceutical quality systems
Aim. To determine the approaches to estimation of personal qualities of auditors of the pharmaceuti-

cal quality system.
Materials and methods. The object of the study was the personal qualities of internal auditors of the 

pharmaceutical quality systems. The empirical and theoretical methods of research were used, in particu-
lar the method of comparative analysis of scientific literature in the field of research, the method of struc-
tural-logical modelling. Provisions of normative documents and materials published in the open scientific 
professional literature were the information base.

Results. It has been proven that the characteristics of the personal qualities of internal auditors are 
of great importance for providing the effectiveness of quality system audits; therefore, it is necessary to de-
termine and estimate the personal qualities when selecting auditors. It has been substantiated that the 
criteria for assessing the personal qualities of internal auditors should be established taking into account 
the recommendations of the ISO 19011 standard and using psycho-diagnostic methods.

Conclusions. The list of the basic personal qualities of auditors of the pharmaceutical quality systems 
has been chosen and interpreted. The rationality of application of the methods selected has been scientifically 
substantiated. These methods allow selecting specialists with the most acceptable qualities for auditing. 
The methods for assessing the personal qualities of auditors can be applied by pharmaceutical companies 
of different profiles.
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Определение подходов к оценке личностных качеств аудиторов 
фармацевтических систем качества
Цель: обоснование необходимости и определение подходов к оценке личностных качеств ау-

диторов фармацевтических систем качества.
Материалы и методы: личностные качества внутренних аудиторов фармацевтических систем 

качества; эмпирические и теоретические методы исследований, в частности метод сравнительного 
анализа научной литературы по направлению исследования, метод структурно-логического моде-
лирования. Информационную основу составили положения нормативных документов и материа-
лы, опубликованные в открытой профессиональной научной литературе.

Результаты исследования. Доказано, что характеристика личностных качеств внутренних 
аудиторов имеет существенное значение для обеспечения результативности аудитов системы ка-
чества, поэтому определение и оценку личностных качеств обязательно необходимо осуществлять 
при подборе аудиторов. Обосновано, что критерии оценки личностных качеств внутренних ауди-
торов целесообразно устанавливать с учетом рекомендаций стандарта ISO 19011 и с применением 
методов психодиагностики.

Выводы. Определен и интерпретирован перечень основных личностных качеств аудиторов 
фармацевтических систем качества. Научно обоснована рациональность применения выбранных 
методик, позволяющих отобрать специалистов с наиболее приемлемыми для проведения аудитов 
качествами. Предложенные методики оценки личностных качеств аудиторов могут быть примене-
ны в деятельности фармацевтических предприятий разного профиля.

Ключевые слова: управление качеством; фармацевтическая система качества; аудит; личност-
ные качества; компетентность аудитора; ISO 9001; ISO 19011.

Постанова проблеми. Професійна ком- 
петентність аудиторів систем управління  
якістю (СУЯ) взагалі та фармацевтичних сис- 
тем якості (ФСЯ) зокрема складається з від- 
повідних особистісних якостей, науково-про- 
фесійних знань та практичних умінь у сфе-
рі управління якістю й організації фарма- 
цевтичної справи, що забезпечує їх здатність 
здійснювати професійну діяльність з оціню-
вання функціонування ФСЯ. Зважаючи на 
важливість внутрішніх аудитів (ВА) для 
будь-якого фармацевтичного підприємст- 
ва (ФП), що підкреслюється у настановах 
із належних практик лікарських засобів 
(зокрема, GMP, GDP тощо), питання добо- 
ру, підготовки, атестації та постійного під-
вищення компетентності внутрішніх ауди-
торів ФСЯ є вельми актуальним, причому 
як для вітчизняних, так і для закордонних 
фармацевтичних компаній [1-6].

На сьогодні спостерігається брак інфор-
мації стосовно конкретних вимог до ком-
петентності персоналу, задіяного у прове-
денні аудитів. Відповідні вимоги відсутні 
як у стандартах ISO серії 9000 (де наведено 
лише узагальнені положення), так і в галу-
зевих нормативах фармацевтичної сфери, 
де про характеристику компетентності ау-
диторів взагалі не згадується [7-10].

Одним із важливих аспектів визначення 
«компетентністного портрета» ВА є форму- 
лювання вимог до особистісних якостей ауди-
торів, що пояснюється специфікою методів  

аудиту, з яких головним є метод опитуван- 
ня і співбесіди з персоналом на об’єкті аудиту.  
Результати такого напряму спілкування за- 
лежать від уміння аудитора створити атмо- 
сферу доброзичливості, відкритості, готов-
ності до обговорення проблемних питань 
та здобутків на об’єкті аудиту, що можуть 
стати у пригоді в інших підрозділах під-
приємства.

Аналіз останніх досліджень і публікацій.  
Провадження аудитів ФСЯ регламентовано  
низкою нормативів, зокрема, Постановою 
КМ України від 30 листопада 2016 р. № 929 
«Про затвердження Ліцензійних умов про-
вадження господарської діяльності з вироб- 
ництва лікарських засобів, оптової та роз-
дрібної торгівлі лікарськими засобами, ім-
порту лікарських засобів (крім активних  
фармацевтичних інгредієнтів)», Настановою  
СТ-Н МОЗУ 42-4.0:2016 «Лікарські засоби.  
Належна виробнича практика» (Настанова  
з GMP), Настановою СТ-Н МОЗУ 42-4.3:2011 
«Лікарські засоби фармацевтична система 
якості (ICH Q10)». 

Вимоги щодо обов’язковості аудитів ви- 
кладено також у стандарті ISO 9001:2015  
«Системи управління якістю. Вимоги» (п. 9.2),  
а загальні рекомендації щодо здійснення  
аудитів систем управління наведено в стан- 
дарті ДСТУ ISO 19011:2012 (ISO 19011:2011, 
IDT). Разом з тим усі ці документи не міс-
тять деталізованих вимог до особистіс-
них якостей аудиторів, а також будь-яких  
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рекомендацій щодо їх визначення, оціню-
вання й розвитку.

У дослідженнях вітчизняних і закордон-
них науковців було порушено ті чи інші пи- 
тання, що стосуються компетентності фа- 
хівців фармацевтичної сфери, зокрема про-
візорів, фахівців з управління якістю та ін. 
(А. С. Немченко, Л. В. Галій, О. В. Посилкіна,  
С. М. Коваленко, В. І. Городецька, А. В. Кай- 
далова, В. В. Шляхетко, L. Steinborn, D. Bako- 
tiс, A. K. Bewoor, V. Moracanin, D. Rajan, J. Uga- 
rak, D. Korčok, D. Vuksanović та ін.). Зокре- 
ма, Л. В. Галій було визначено поняття «фар- 
мацевтична компетенція», «модель компе- 
тенцій фармацевтичної посади», розробле- 
но концептуальні підходи до управління пер- 
соналом ФП на засадах компетенцій та ви-
користання моделей компетенцій як під- 
ґрунтя для добору, ділового оцінювання, 
навчання та розвитку персоналу тощо [11-12]. 

Однак результатів будь-яких досліджень 
щодо компетентності саме внутрішніх ау-
диторів ФСЯ нами не знайдено.

Виділення не вирішених раніше час-
тин загальної проблеми. Управління кад- 
ровими ресурсами передбачає оцінку й за- 
безпечення наявності відповідних особис-
тісних якостей працівників тих чи інших 
професій тому, що ці якості відіграють важ- 
ливу (часто недооцінену) роль при виконан-
ні професійних завдань [11-12]. Не супере-
чить цим тенденціям і стандарт ISO 19011,  
де підкреслюється важливість особистісних  
якостей аудиторів, що необхідні для ре-
алізації програм аудитів та досягненні їх 
цілей [9]. 

Поряд із тим стандарт ISO 19011 не міс- 
тить інтерпретації наведених якостей ауди- 
торів та рекомендацій щодо методів їх оці- 
нювання – це залишається на розсуд кож-
ної окремої організації. Зважаючи на те, що  
відповідних вимог не містять чинні в Украї- 
ні галузеві нормативи [7-10], а інформації  
в українській та закордонній фаховій літе- 
ратурі обмаль, формулювання переліку не- 
обхідних особистісних якостей внутрішніх  
аудиторів ФСЯ та розробку методів їх ви-
значення й оцінювання необхідно визнати 
актуальним і важливим питанням сучасної  
фармацевтичної практики, причому як для  
вітчизняних, так і для закордонних фар-
мацевтичних компаній.

Формулювання цілей статті. Метою до- 
слідження стало визначення й інтерпрета-
ція особистісних якостей внутрішніх ауди-
торів ФСЯ, а також вибір і наукове обґрун-
тування методів їх оцінювання, які можна 
було б застосовувати на ФП при виборі чле-
нів аудиторських груп і здійсненні поточ-
ного оцінювання діяльності аудиторів.

Викладення основного матеріалу до- 
слідження. У різних джерелах літератури  
підкреслюється, що аудитору системи управ- 
ління мають бути притаманні певні особи- 
стісні якості, які суттєво впливають на про-
фесійний рівень виконуваних ним аудитор-
ських робіт [1, 6, 13, 16]. 

Важливість цієї складової компетентно- 
сті аудиторів підтвердило й наше соціоло- 
гічне дослідження, що було проведено на 
базі 30 ФП. Дослідження показало, що на 
вітчизняних підприємствах із виробницт- 
ва й реалізації лікарських засобів причина- 
ми незадовільної результативності внутріш- 
ніх аудитів часто є саме людський фактор, 
що, зокрема, виявляється в упередженос-
ті, необ’єктивності суджень тощо [6].

Орієнтовний перелік особистісних якос- 
тей, якими мають володіти аудитори будь-
якої системи управління, з дуже узагальне-
ною інтерпретацією наведено лише в стан-
дарті ISO 19011:2011 [9]. Використовуючи  
рекомендації цього стандарту як основу, вра- 
ховуючи матеріали фахових наукових публі- 
кацій, а також результати проведених соціо- 
логічних досліджень та власний аудиторсь- 
кий досвід, ми сформулювали перелік осо-
бистісних якостей аудиторів і запропонували 
раціональні методи їх визначення (табл. 1). 

У першому стовпчику табл. 1 наведено  
модель поведінки аудитора, яка дозволяє до- 
тримуватися згаданих у стандарті ISO 19011  
принципів аудиту: це сприятиме розвитку 
довіри й позитивного ставлення з боку пер-
соналу підприємства як до самих аудито-
рів, так і до СУЯ в цілому.

Для визначення особистісних якостей 
персоналу доцільно застосовувати методи- 
ки психодіагностики. Зазвичай такими ме-
тодиками можуть користуватися співробіт-
ники кадрових служб, що мають відповід-
ну кваліфікацію [16-18].

Методики психодіагностики полягають  
у зборі та інтерпретації інформації про  
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індивідуально-психологічні особливості кон- 
кретної особи, що безпосередньо вплива-
ють на рівень виконання нею певної робо-
чої функції.

Методами збору інформації, якими най-
частіше користуються при психодіагности-
ці, є:

1) опитування: інструмент збору пер- 
винної інформації шляхом співбесіди 
(інтерв’ю) або письмового анкетування;

2) спостереження: метод вивчення пси- 
хічних особливостей кандидатів із фікса-
цією проявів їх поведінки.

Окремі методики психодіагностики за- 
значено в табл. 1. Деякі з наведених мето-
дик дозволяють визначити рівень сформо- 
ваності відразу кількох особистісних якос-
тей. Наприклад, методика з вивчення вольо- 
вих якостей (методика локус-контролю 
Дж. Роттера), оцінка властивостей темпе- 
раменту (методика В. М. Русалова), діагнос- 
тика екстраверсії-інтроверсії та нейротизму  
(методика Айзенка), визначення біологіч- 
но обумовленого профілю особистості (мо- 
дифікована форма методики FPI) тощо [19]. 

Завдяки можливості визначати рівень 
сформованості таких особистісних якостей,  
як рішучість, наполегливість, самовладан-
ня, самостійність, організованість, цінніс-
но-смислова організація особистості (що 
дуже важливо для аудитора) нами було об-
рано методику дослідження вольової ор-
ганізації особистості А. Хохлова. Окрім за-
значених вище властивостей, ця методика 
є простою при застосуванні. За результа- 
тами, одержаними за цією методикою, мож- 
на відстежити рівень відразу шести особи- 
стісних якостей, важливих для аудиторів. 
Тому ми рекомендуємо застосовувати з ме- 
тою психодіагностики внутрішніх аудито-
рів СУЯ саме методику А. Хохлова.

Вольова організація особистості аудито- 
ра виявляється, зокрема, в усвідомленому 
цілепокладанні з досягненням найбільш  
сприятливих для процесу внутрішнього ауди- 
ту результатів. Відповідальність за належ-
ну комунікацію з учасниками аудиту цілком 
покладено на аудиторів [6, 13]. Тому, на нашу 
думку, найбільш значущими якостями для 
внутрішнього аудитора є:

• етичність (аудитор має зберіга-
ти гідність у стосунках із працівниками  

підприємства незалежно від того, яке міс-
це вони посідають в ієрархічній організа-
ційній структурі. Спілкуючись із персона-
лом, аудитор має створювати атмосферу 
доброзичливості і співробітництва, довіри 
і готовності до чесного діалогу з метою ви-
значення й ефективного вирішення орга-
нізаційних проблем);

• рішучість і наполегливість (аудито-
ру необхідно виявляти впевненість, рішу-
чість і наполегливість, щоб у разі потреби 
переконати співрозмовника у необхідності 
проведення аудиту, його користі для по- 
ліпшення діяльності організації, зростан-
ня показників результативності, мініміза-
ції ризиків тощо); 

• спостережливість (одним з основних 
методів проведення аудитів є спостережен- 
ня за діяльністю на об’єкті аудиту, що пе-
редбачає фіксацію важливих фактів, аналі-
зування подій, визначення причинно-на-
слідкових зв’язків тощо). 

Прояв вольових якостей під час аудиту  
та наполегливість у подоланні труднощів  
при налагодженні комунікації можна пред- 
ставити як емпіричний показник загаль-
ного вольового розвитку особистості ауди- 
тора [20]. 

У межах попереднього соціологічного 
опитування нами було досліджено рівень 
розвитку особистісних якостей за методи-
кою А. Хохлова на прикладі 19 аудиторів 
українських ФП. Респондентами виступи-
ли штатні аудитори ФП (за посадою), а та-
кож фахівці різних підрозділів, які беруть 
участь у проведенні внутрішніх аудитів на 
підприємстві. Результати апробації мето-
дики наведено в табл. 2. 

За методикою дослідження вольової ор- 
ганізації особистості А. Хохлова респонден- 
там пропонувалося заповнити бланк опи-
тування за інструкцією. Респонденти мали 
уважно ознайомитись із певними тверд- 
женнями і дати кожному з них найбільш 
прийнятну з їх погляду оцінку в межах від 
(+2) до (-2). Отримані відповіді реципієнт 
звіряв із ключем.

На етапі обробки результатів визнача- 
лася кількість балів за субшкалою окремих  
особистісних якостей, отриманих при під-
рахунку збігу відповідей із ключем. За мето-
дикою максимальна кількість балів окремо  
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для кожної особистісної якості становить 
24 (табл. 3). Відповідно, для аудиторів най- 
кращим балом варто вважати діапазон від 
17 до 24, який відповідає високому рівню 
розвиненості певних особистісних якостей.  
Середній рівень розвиненості (в діапазоні  
9-16 балів) також можна вважати прийнят-
ним, але лише за умов наявності необхід-
них фахових знань і умінь та подальшого 
розвитку відповідних особистісних якостей. 
Загальний індекс вольової організації під-
раховується складанням балів її якостей.  
У табл. 4 зазначено критерії оцінки за ме-
тодикою А. Хохлова з максимальною кіль-
кістю балів 144. 

Сумарний бал за загальною шкалою во- 
льової організації для кандидатів в ауди-
тори має відповідати максимальній кіль-
кості балів (97-144). 

Проведене нами дослідження показало,  
що в дослідженій групі лише 26,3 % ауди-
торів мали високий (але не максимальний)  
рівень вольової організованості. Стосовно 
інших фахівців підприємствам варто реко-
мендувати подальший розвиток їх особис-
тісних якостей або виключити з аудитор-
ських груп.

За результатами застосування методики 
можна отримати інформацію про кандида-
та і враховувати в майбутньому його слабкі  
і сильні індивідуальні особистісні якості. 

Необхідно підкреслити, що у будь-якому 
разі варто брати до уваги нестатичність осо- 
бистісних якостей людини: вони можуть 
змінюватися протягом життя, їх можна 

удосконалювати через виховання та робо-
ту над собою.

Отримані результати психодіагностики  
кандидата в аудитори доцільно періодич-
но порівнювати з бажаною моделлю пове-
дінки (табл. 1). 

Висновки. Можна констатувати, що ауди- 
тор системи управління якістю має не ли- 
ше володіти відповідними професійними  
вміннями і знаннями, але й мати певні сфор- 
мовані особистісні якості, які дають змогу до-
держуватись принципів професійної ауди- 
торської діяльності. Спираючись на резуль- 
тати вивчення інформаційних джерел та про- 
ведених власних досліджень, варто зроби- 
ти висновок, що застосування засобів психо-
діагностики для оцінки особистісних якос- 
тей кандидатів в аудитори є ефективним 
підходом, що дозволяє відібрати саме тих 
фахівців, які спроможні, набувши необхід-
них знань та умінь, проводити результативні 
професійні аудити, критично важливі для  
належного функціонування й розвитку ФП.

У цьому процесі психодіагностика має 
бути спрямована на визначення потенціалу 
розвитку особистості аудиторів та на реаліза-
цію особистісного удосконалення у проце-
сі їх професійної діяльності. Для внутріш-
ніх аудиторів СУЯ, як і для інших фахівців у 
сфері управління якістю, це дуже важливо. 

Перспективи подальших досліджень.  
З огляду вираженої актуальності поруше- 
них у публікації питань метою наших подаль-
ших досліджень є формування комплексу 
пропозицій щодо обґрунтування набору  

Таблиця 3

СУБШКАЛА КРИТЕРІЇВ ОЦІНКИ СКЛАДОВИХ ВОЛЬОВОЇ ОРГАНІЗАЦІЇ  
ОСОБИСТОСТІ ЗА МЕТОДИКОЮ А. ХОХЛОВА

Кількість балів Рівень розвиненості складових вольової організації
0 – 8 Особистісна якість кандидата потребує тренування та розвитку

9 – 16 Особистісна якість кандидата досить розвинена
17 – 24 Особистісна якість кандидата високорозвинена

Таблиця 4

ЗАГАЛЬНИЙ ІНДЕКС ВОЛЬОВОЇ ОРГАНІЗАЦІЇ КАНДИДАТА ЗА МЕТОДИКОЮ А. ХОХЛОВА

Кількість балів Рівень вольової організації (ВО)

0 – 48 ВО недостатньо розвинена, вольові якості особистості потребують тренування  
та розвитку

49 – 96 ВО досить розвинена
97 – 144 ВО кандидата знаходиться на високому рівні саморегуляції
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критеріїв професійної компетентності ауди- 
торів СУЯ, а також оптимальної програми 
підготовки таких фахівців з урахуванням 

галузевих нормативних вимог та специфі-
ки вітчизняних ФП.

Конфлікт інтересів: відсутній.
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