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Забезпечення нормативного рівня якості лікарських засобів тісно пов’язано з тенденці-

ями, які характеризують сучасний стан і розвиток фармацевтичного сектору.  
Зі вступом в дію Порядку контролю якості лікарських засобів під час оптової та розд-

рібної торгівлі, затвердженого наказом МОЗ України від 29.09.2014 № 677 (далі – наказ 677) 
одним з обов’язків суб’єктів господарювання (далі – СГ) з роздрібної торгівлі лікарськими 
засобами (далі – ЛЗ) є створення ефективної системи якості (далі – СЯ) ЛЗ. 

СЯ – це система управління, що спрямовує та контролює діяльність СГ щодо якості ЛЗ 
відповідно до вимог належних практик. СЯ має бути повністю задокументована, затверджена 
та підлягати періодичному моніторингу з метою підтвердження її ефективності. 

Дана вимога обумовлена динамічним розвитком фармацевтичного ринку, розширенням 
арсеналу ЛЗ, загрозою поширення неякісних і фальсифікованих ЛЗ, що одночасно зумовлює 
важливість проблеми забезпечення якості та безпеки ЛЗ в Україні і актуалізує необхідність 
створення у СГ ефективної СЯ. 

З метою ефективного впровадження та управління СЯ СГ зобов’язаний визначити упо-
вноважену особу, яка відповідає вимог наказу 677. 

Створення СЯ в аптечних закладах вимагає дотримання алгоритму з її впровадження, 
який має наступні етапи побудови: організаційні заходи до створення СЯ, навчання персоналу, 
розробка процесної моделі діяльності СГ, створення системи документації, впровадження СЯ. 

1. Організаційні заходи до створення СЯ: підготовка керівництвом СГ наказу щодо ро-
зробки та впровадження СЯ. Розробка політики та цілей у сфері якості. 

2.Навчання персоналу: оцінка кваліфікації та досвіду персоналу. Визначення заходів 
системи навчання. Навчання персоналу щодо СЯ. 

3. Розробка процесної моделі діяльності СГ: вивчення основних напрямів діяльності та 
процесів. Формування процесної моделі діяльності СГ. 

4. Створення документації СЯ: розробка структури документації СГ.Визначення змісту 
та обсягів документів СЯ і організація контролю за їх розробкою. Підготовка наказу про вве-
дення в дію документів СЯ. 

5. Впровадження СЯ: розробка процедури внутрішнього аудиту (самоінспекції). Аналіз 
розробки та впровадження системи управління якістю в діяльність СГ 

Основним принципом побудови СЯ є застосування процесного підходу, який являє со-
бою сукупність процесів з їх визначенням та взаємодіями, а також управління ними, що забез-
печує стабільне надання споживачам послуг належної якості.  

Перевагою процесного підходу є забезпечення безперервного контролю за процесами 
та їх взаємодією у межах СЯ. 

Діяльність СГ, що займаються роздрібною реалізацією ЛЗ, складається із низки взає-
мозалежних процесів, при цьому вихідні результати (дані) одного процесу є вхідними даними 
для наступного.  

Проаналізувавши діяльність аптечних закладів з врахуванням принципів процесного 
підходу, нами були визначені відповідні напрями їх діяльності та процеси, що впливають на 
забезпечення якості ЛЗ, які розподілено на три групи: 
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• управлінські (ключові) процеси при створенні та підтримці СЯ що забезпечують 
управління організацією в цілому; 

•  основні процеси (процеси «життєвого циклу» лікарських засобів), які пов’язані 
із маркетингом, закупівлею, контролем, зберіганням, реалізацією та подальшим 
обігом ЛЗ; 

•  забезпечуючі процеси (не впливають безпосередньо на якість ЛЗ), які спрямо-
вані на підтримку нормального функціонування основних процесів. 

За результатами формування груп процесів та визначення напрямів кожного з них нами 
розроблено процесну модель діяльності аптечного закладу щодо забезпечення якості ЛЗ під 
час роздрібної реалізації в умовах функціонування СЯ (рис. 1). 

 
 

 
 
 

Рис. 1. Процесна модель діяльності аптечного закладу  
щодо забезпечення якості лікарських засобів під час реалізації. 

 
Запропонована процесна модель діяльності дозволяє вирішити основне завдання аптеч-

них закладів – спрямувати всі процеси на поєднання результатів та постійне їх покращення 
для загальної мети – забезпечення населення ефективними і якісними ЛЗ.  

Система спрямовує діяльність СГ на споживача: на вході всіх процесів, які відбуваються 
у аптечному закладі, є вимоги споживачів, на виході – їх задоволеність.  

Процесна модель управління діяльністю забезпечує успішне досягнення цілей у сфері 
якості суб’єкта фармацевтичної діяльності.  
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Такий механізм передбачає налагодження дійових процедур щодо формулювання за-
вдань, інформування та підготовки персоналу, постійного моніторингу та контролю всіх про-
цесів, а також забезпечує можливість постійного самовдосконалення шляхом систематичної 
розробки та реалізації коригувальних і запобіжних дій, проведення внутрішніх аудитів (само-
інспекцій). 

Документування процесів обумовлює ефективне функціонування СЯ та надає їй офіцій-
ного статусу.  

Обсяги документації і ступінь її деталізації можуть бути різними для кожного аптечного 
закладу у залежності від його масштабу, складності, характеру виробничих процесів та їх вза-
ємодії, а також компетентності персоналу. Нами запропоновано методичні підходи до розро-
бки структури та змісту документів СЯ СГ. 

На основі результатів досліджень нами запропоновано чотирьохрівневу ієрархію доку-
ментації системи управління якістю аптечного закладу: 

I рівень визначає підходи та відповідальність: Політика та ціліу сфері якості, Наста-
нова з якості. 

IIрівень визначає хто, що та коли виконує: Методики системи якості (СОП). 
III рівень описує, як виконується робота: Робочі інструкції (РІ), посадові інструкції 

персоналу. 
IV рівень забезпечує записи з якості: Протоколи якості. 
Враховуючи те, що стандартні операційні процедури (далі – СОП) є ефективним управ-

лінським механізмом контролю за належним виконанням робіт у організації, нами сформовано 
перелік типових СОП за відповідними напрямами діяльності СГ: 

− Виробничадіяльність: закупівля ЛЗ; прийом ЛЗ; контроль якості ЛЗ; зберігання 
ЛЗ; комплектація ЛЗ; реалізація ЛЗ; транспортування ЛЗ; вилучення з обігу та 
повернення ЛЗ; розміщення ЛЗ в карантинній зоні; 

− Санітарно-гігієнічні вимоги до приміщення та обладнання: електрозабезпе-
чення; контроль температури і вологості; вентиляція; освітлення; опалення; сані-
тарна обробка приміщення та обладнання; 

− Робота та навчання персоналу: кваліфікаційні вимоги; порядок прийому на ро-
боту; вимоги до особистої гігієни; підготовка посадових інструкцій; структура 
навчання; тематичні курси. 

У результаті проведених досліджень можна стверджуватипро доцільність щодо ство-
рення СЯ на базі належних практик.  

Запропоновано алгоритм впровадження СЯ в діяльність аптечних закладів та встановлено, 
що основним принципом побудови СЯ є застосування процесного підходу, який забезпечує 
стабільне надання споживачам послуг належної якості.  

Визначено головні напрями діяльності аптечного закладу і на основі методології проце-
сного підходу сформовано процеси, які впливають на забезпечення якості ЛЗ, а саме: управлі-
нські, основні та забезпечуючі.  

Розроблено процесну модель діяльності аптечного закладу щодо забезпечення якості ЛЗ 
під час роздрібної реалізації, яка дозволяє вирішити основне завдання аптечних закладів – 
спрямувати всі процеси на поєднання результатів та постійне їх покращення для загальної 
мети – забезпечення населення ефективними і якісними ЛЗ.  

Обґрунтовано необхідність створення документації, яка обумовлює впровадження та 
ефективне функціонування СЯ у СГ, розроблено чотирьохрівневу ієрархію документації.  
  


