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Компетентність аудиторів систем управління якістю (СУЯ) взагалі та фармацевтичних 

систем якості (ФСЯ) зокрема складається з певних особистих якостей та відповідних профе-
сійних знань і умінь, які мають бути визначені, підтверджені та постійно розвиватися. У той 
же час, жоден заклад вищої освіти в Україні не здійснює підготовку таких фахівців для фар-
мацевтичної сфери галузі охорони здоров'я, як і для інших галузей, хоча професійну назву 
роботи "Аудитор систем якості" передбачено Національним класифікатором України "Класи-
фікатор професій" ДК 003:2010 (код професії 2411.2). Деякі університети пропонують підго-
товку за освітньою програмою "Якість, стандартизація та сертифікація" ("ЯСС"), в рамках якої 
викладаються дисципліни, пов'язані з організацією процесу аудиту СУЯ. Наприклад, в Націо-
нальному фармацевтичному університеті в рамках спеціальності "Менеджмент" реалізується 
освітня програма "ЯСС" і здійснюється викладання дисципліни "Аудит систем управління які-
стю". Однак, попит фармацевтичної індустрії на таких фахівців наразі значно перевищує мо-
жливості закладів освіти, тому часто навчання й атестацію аудиторів провадять самі підпри-
ємства власними силами, або запрошуючи сторонніх експертів для проведення тренінгів та 
навчання в інших формах. Це обумовлює відсутність стандартних підходів до підготовки ау-
диторів та сталих методів оцінки їх компетентності, що у свою чергу призводить до суттєво 
різного рівня професійності самих аудитів. 

У той же час, підходи до складання програм навчання та способів їх реалізації, умов 
застосування засобів діагностики знань і умінь, визначення й оцінювання необхідних особис-
тих якостей аудиторів, а також їх мотивації – усе це потребує наукового обґрунтування, рете-
льного планування та контролю, зважаючи на критичну важливість аудиторської діяльності 
для забезпечення належного функціонування фармацевтичних підприємств (ФП). Варто підк-
реслити, що окрім необхідності внутрішнього аудиту для розвитку бізнесу, ця діяльність пе-
редбачається як обов'язкова з позицій вимог чинних ліцензійних умов провадження діяльності 
з виробництва, оптової й роздрібної торгівлі лікарськими засобами (ЛЗ) та відповідних нале-
жних практик ЛЗ (зокрема, GMP і GDP). Вимоги щодо обов'язкового проведення внутрішніх 
аудитів містять і всі сучасні стандарти на системи управління, такі як ISO 9001, ISO 14001, 
ISO 22000, ISO 13485 тощо.  

Таким чином, питання підбору, підготовки, періодичної атестації, постійного підви-
щення компетентності та мотивації аудиторів СУЯ (ФСЯ) є актуальним і важливим як для 
вітчизняних, так і для закордонних фармацевтичних підприємств, а також підприємств і орга-
нізацій інших сфер діяльності. 

За результатами аналізу нормативно-інформаційних джерел та наших власних соціоло-
гічних досліджень (А. А. Котвіцька, В. О. Лебединець, 2015) можна констатувати відчутний 
брак інформації щодо наступних аспектів: 

• конкретних вимог до компетентності персоналу, залученого до проведення ау-
дитів СУЯ фармацевтичного підприємства; 

• опису найбільш прийнятного для внутрішнього аудитора психологічного про-
філю особистості та методів його визначення й оцінювання; 

• методів і засобів діагностики знань та умінь аудиторів СУЯ ФП.  
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На сьогодні кожне підприємство вимушене власними силами розробляти всі необхідні 
методичні матеріали та застосовувати їх на свій розсуд. Однак, через недосконалість застосо-
вних підходів і методів підготовки й атестації аудиторів на багатьох підприємствах відзнача-
ється недостатній рівень професійності аудиторської діяльності, що призводить до низької 
ефективності проваджуваних аудитів. Часто цей факт є також наслідком невдалого, необґрун-
тованого підбору кандидатів в аудитори. Окрім цього, з часом спостерігається зниження рівня 
мотивації аудиторів, що негативно позначається на виконанні своїх функцій: неупередженій 
діагностиці поточного функціонування та сприянні постійному розвитку СУЯ підприємства. 
Це пояснюється тим, що найчастіше до проведення аудитів залучаються працівники, які мають 
різні посади в різних підрозділах ФП. Ці працівники на період проведення аудитів фактично 
відволікаються від своєї основної роботи. Наявність штатних внутрішніх аудиторів – нажаль, 
нечастий факт у практиці вітчизняних ФП. 

Виходячи з цього, метою поточного етапу наших досліджень стала розробка критеріїв 
відбору кандидатів в аудитори, а також визначення підходів до оцінювання їх діяльності й 
забезпечення належної мотивації для забезпечення й підвищення результативності аудитів. 

На нашу думку, для ФП доцільним є застосування положень національного стандарту 
ДСТУ ISO 19011:2012, що містить рекомендації стосовно організації й проведення аудитів 
систем управління (зокрема, СУЯ). Цим стандартом підкреслюється важливість забезпечення 
й оцінювання компетентності аудиторів на основі цілей програм аудитів. 

Спираючись на результати вивчення положень стандарту ISO 19011 та інших інформа-
ційних джерел, можна дійти висновку, що для оцінки наявної компетентності кандидатів в 
аудитори доцільно застосовувати кілька методів одночасно, а процедуру оцінювання прово-
дити в два етапи: 

− первинне оцінювання кандидатів в аудитори; 
− оцінка результативності роботи кандидата в ролі стажиста при проведенні аудиту. 
Первинне оцінювання кандидатів зазвичай передбачає наступні дії: 
1. Встановлення критеріїв оцінювання (вони можуть бути кількісними, такими як три-

валість роботи за відповідним фахом, кількість та тривалість проведених аудитів, кількість 
годин профільної підготовки) та якісними (такими як наявність продемонстрованих особистих 
якостей, виявлених знань та умінь у процесі підготовки). 

2. Визначення й документування даних щодо компетентності аудиторів, необхідної для 
задоволення потреб програми аудиту (даних про особисті якості, знання, уміння). 

Оцінка результативності роботи кандидата в ролі стажиста передбачає застосування рі-
знопланових методів поточного оцінювання здібностей аудиторів протягом робочого процесу 
(аналіз розроблених аудиторами чек-листів, планів, програм, а також проведення інтерв'ю, 
спостереження за їх роботою у процесі підготовки до аудиту, тестування на знання критеріїв 
аудиту, аналіз результатів розв'язання ситуаційних задач) та порівняння результатів оціню-
вання з критеріями. 

Після того, як будуть відібрані найбільш компетентні аудитори та сформована група 
аудиту, необхідно запровадити систематичний моніторинг їх діяльності. Для всебічної оцінки 
компетентності призначених аудиторів ми пропонуємо використовувати соціологічне опиту-
вання у формі анкетування як для керівників об'єктів аудиту (процесів / підрозділів), так і для 
керівника групи аудиту, який має періодично оцінювати кожного аудитора протягом вико-
нання всієї програми аудитів.  

На основі власного досвіду, положень стандарту ISO 19011 та аналізу публікацій нами 
розроблено перелік основних показників, за якими варто здійснювати оцінювання аудиторів. 
Приклад анкети для оцінки компетентності аудитора наведено в табл. 1.  
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Для кожного показника компетентності керівник процесу внутрішнього аудиту має ви-
значити коефіцієнт значущості Кз (у табл. 1 коефіцієнти Кз наведено для прикладу: вони мають 
встановлюватися залежно від пріоритетів керівництва щодо кожної програми аудитів та мо-
жуть змінюватися). 

Таблиця 1. 
Приклад форми оцінювання внутрішніх аудиторів СУЯ ФП 

Показники компетентності аудита Бали Кз ∑ 
Блок І. Особисті якості 
1. Тактовність, дипломатичність. Здатність налагоджувати  
спілкування з різними людьми, створювати атмосферу довіри 1 2 3 4 5 0,7  

2. Спостережливість, уважність до деталей 1 2 3 4 5 0,7  
3. Зібраність, зосередженість на досягненні цілей аудита 1 2 3 4 5 0,7  
4. Неупередженість: готовність розглядати альтернативні думки 1 2 3 4 5 0,8  
5. Об'єктивність: висновки робляться виключно на підставі  
фактичних даних 1 2 3 4 5 0,9  

6. Пунктуальність. Чітке дотримання плану аудита 1 2 3 4 5 0,6  
Блок ІІ. Знання вимог, відповідність яким перевіряють при аудиті 

7. Розуміння сучасних принципів і підходів до управління якістю 1 2 3 4 5 1,0  

8. Розуміння ролі й умов функціонування процесів СУЯ 1 2 3 4 5 1,0  
9. Коректне розуміння й спроможність інтерпретувати вимоги 
стандарту ISO 9001, настанов з належних практик тощо  1 2 3 4 5 1,0  

10. Коректне розуміння і спроможність інтерпретувати вимоги 
внутрішніх документів, що стосуються сфери аудиту 1 2 3 4 5 1,0  

Блок ІІІ. Професійні уміння 
11. Правильне застосування ризик-орієнтованого мислення 1 2 3 4 5 0,8  
12. Коректне й повноцінне ведення записів у ході аудиту 1 2 3 4 5 0,6  
13. Правильне складання звітів за результатами аудиту 1 2 3 4 5 0,8  

14. Коректне формулювання рекомендацій щодо удосконалення 1 2 3 4 5 0,8  

Сумарна кількість балів  
 

Керівник аудиторської групи виставляє оцінки за наведеними у таблиці показниками з 
певною періодичністю (оптимально це робити після кожного аудиту). Після цього одержаний 
бал за відповідним показником перемножують на коефіцієнт значущості та розраховують су-
марну кількість балів. При цьому за кожним блоком характеристик аудитор має набрати певну 
кількість балів, яку встановлено як критерій прийнятності, або перевищити його. Оціночні 
бали по всім аудиторам збираються в єдину базу даних. Ці бали є підставою для визначення 
доцільності залучення конкретного співробітника до подальшого проведення аудитів, а також 
для розробки коригувальних і запобіжних дій, що вживаються з метою поліпшення підготовки 
аудиторів та їх мотивації.  

Належна підготовка аудиторів – необхідна умова результативного аудиту, однак вона 
не є достатньою. Для забезпечення стабільної результативності процесу аудиту необхідно ви-
значити та застосовувати адекватні показники, що вичерпно б характеризували цей процес. На 
нашу думку, такі показники мають характеризувати, насамперед, цінність аудиторських звітів 
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для керівництва, яке приймає на їх основі рішення про оптимізацію діяльності підприємства. 
Це пояснюється важливою роллю аудитів у підтримці функціонування та розвитку СУЯ, а та-
кож відповідними вимогами стандартів. 

За результатами соціологічного дослідження (В. О. Лебединець, Т. В. Карамаврова, 
2017) нами було визначено, що на вітчизняних фармацевтичних підприємствах з виробництва 
та реалізації ЛЗ найчастіше для оцінки процесу аудиту застосовують показники, які не можна 
вважати цілком прийнятними. Наприклад, до таких показників часто відносять наступні: 

− повнота виконання програми аудитів (на рік чи інший період часу); 
− кількість виявлених невідповідностей (з розрахунку на кожен аудит); 
− правильність визначення критеріїв аудиту; 
− наявність помилок при веденні аудиторської документації; 
− правильність формулювання висновків (зокрема, обґрунтованість формулю-

вань зауважень, невідповідностей та рекомендацій щодо поліпшення); 
− коректність (професійність) поведінки протягом проведення аудиту; 
− відсутність фактів порушення плану аудиту тощо. 

На нашу думку, наведені вище та подібні їм показники, хоча й певним чином характе-
ризують процес аудиту, але не надають відповідь на головне запитання: чи досягає процес 
аудиту встановлених цілей (тобто чи є він результативним)? Для цього потрібно спочатку сфо-
рмулювати цілі, для досягнення яких провадиться внутрішній аудит. 

Ми переконані, що найбільш повно роль внутрішнього аудиту розкриває стандарт ISO 
9004:2018 "Управління з метою досягнення сталого успіху організації. Підхід на основі управ-
ління якістю". Так, у р. 10.5 цього стандарту йдеться про те, що "аудити є результативним 
засобом для визначення того, наскільки система управління організації відповідає заданим 
критеріям і надають цінну інформацію для розуміння, аналізування та постійного поліпшення 
показників діяльності організації…. Проведення внутрішніх аудитів є результативним спосо-
бом виявлення проблем, ризиків і невідповідностей, а також моніторингу ходу робіт з усу-
нення раніше виявлених невідповідностей (з яким слід чинити дії на основі аналізу корінних 
причин і розробки й реалізації планів коригувальних та запобіжних дій). Підтвердженням ре-
зультативності вжитих заходів може бути визначення підвищеної спроможності організації 
досягати своїх цілей. Внутрішні аудити можуть також бути направлені на виявлення передо-
вого досвіду організації, та на виявлення потенціалу для поліпшення. Результати внутрішніх 
аудитів є корисним джерелом інформації для ідентифікації проблем і невідповідностей, бенч-
маркингу, впровадження в організації передового досвіду, підвищення ступеня розуміння вза-
ємодії процесів".  

Також зазначається, що результати ВА мають бути використані при аналізуванні СУЯ 
з боку вищого керівництва. Отже, можна констатувати, що аудит має продукувати інформацію 
про стан функціонування системи управління, про наявні ризики й проблеми в організації, 
досягнення й застосовні належні практики для їх поширення, а також про потреби й можливо-
сті удосконалення. Ця інформація має застосовуватися вищим керівництвом для прийняття 
відповідних управлінських рішень.  

Огляд перелічених вище задач ВА дозволяє стверджувати, що основним показником 
результативності процесу аудиту є цінність аудиторських звітів для вищого керівництва, яку 
можна оцінювати експертним методом за допомогою відповідних опитувальних анкет з пев-
ними шкалами оцінок. Таке оцінювання варто здійснювати після кожного аудиту або, за пев-
них умов, наприкінці виконання програми аудитів, що надає можливість вимірно характери-
зувати результативність ВА, визначати тенденції й закономірності, вживати коригувальні чи 
запобіжні дії для вдосконалення процесу аудиту.  


