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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Відповідно до ідеології стандарту ISO 9001, 

внутрішні аудити (ВА) повинні бути одним з 
найважливіших інструментів для оцінювання 
функціонування системи управління якістю 
(СУЯ) [11, п. 8.2.2]. Для вищого керівництва ВА 
повинні бути незалежним джерелом об’єктивної 
інформації про стан функціонування процесів 
та структурних підрозділів підприємства. Свід-
ченням важливості ВА є те, що процедура їх 
проведення входить до числа шести обов’язкових 
документованих процедур, що вимагаються 
стандартом ISO 9001. Крім того, стандарт вима-
гає систематичного аналізування результатів ау-
дитів вищим керівництвом на тому ж рівні, що й 
даних про потреби споживачів або результатив-
ності процесів [11, п. 5.6.2]. Все це демонструє, 
що ставитися до розробки методики і опрацю-
вання методів здійснення ВА слід максимально 
відповідально.

Проведення ВА (самоінспекцій) для фар-
мацевтичних підприємств (ФП) є однією з 
обов’язкових вимог Належної виробничої прак-
тики (GMP) [3, 5, 7, 8,  10]. Так, у чинній в Укра-
їні Настанові з GMP [8] зазначається, що ВА ма-
ють метою контроль відповідності принципам і 
виконання правил GMP, а також винесення про-
позицій стосовно необхідних запобіжних та ко-
ригувальних дій. 

Однак, у наших попередніх публікаціях 
[4, 6, 7] було показано, що на вітчизняних ФП 
проведення ВА часто перетворюється на фор-
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мальні дії, які виконуються значною мірою для 
задоволення вимог наглядових органів, ніж для 
реально усвідомлених власних потреб. Особливо 
очевидним це стає через кілька циклів проведен-
ня ВА, коли всі істотні невідповідності СУЯ ви-
явлені, а необхідні коригування й коригувальні 
дії здійснені. За таких умов традиційні аудити 
(аудити перевірки відповідності загальним нор-
мативним вимогам) стають малоефективними, 
адже часто основним результатом цих аудитів є 
виявлення дрібних і формальних невідповіднос-
тей, основна частина яких стосується некритич-
них недоліків у документації [2, 12].

Виявлення подібних невідповідностей, як 
правило, не виправдує витрат на ВА і не може 
вважатися дійсною метою їх проведення. При 
цьому також знижується мотивованість вну-
трішніх аудиторів, які не бачать сенсу у таких 
перевірках, і погіршується відношення до ВА 
всього персоналу підприємства, який починає 
бачити в аудитах лише втрату свого робочого 
часу і можливі адміністративні санкції з приво-
ду знайдених дрібних помилок. Втім, самим не-
гативним моментом у таких ситуаціях є втрата 
зацікавленості вищого керівництва у результа-
тах аудитів, які зовсім не виправдовують спо-
дівань через відсутність в аудиторських звітах 
будь-якої цінної інформації для прийняття 
управлінських рішень з оптимізації діяльності 
підприємства.

Іншою важливою проблемою, притаман-
ною традиційній методиці проведення аудитів, 
є труднощі у забезпеченні їхньої позитивної 
спрямованості. Хоча у профільній літературі 
з менеджменту якості завжди підкреслюється 
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неприпустимість будь-якого покарання співро-
бітників за невідповідності, виявлені в їх роботі 
(вважається, що основна частина причин таких 
невідповідностей полягає у неоптимальній орга-
нізації праці і відноситься до компетенції керів-
ництва), це далеко не завжди практикується на 
вітчизняних підприємствах. Дійсно, при аудиті, 
спрямованому тільки на перевірку відповіднос-
ті, найкращим варіантом для керівника об’єкта 
аудиту (найчастіше – структурного підрозділу) 
є відсутність будь-яких задокументованих не-
відповідностей, адже їх фіксація може мати для 
нього тільки негативний характер. До того ж, 
внутрішні аудитори зацікавлені у тому, щоб за-
реєструвати певні невідповідності (хоча б просто 
для підтвердження власної компетентності). Та-
ким чином, основа для конфлікту інтересів між 
аудиторами й об’єктом аудиту закладена самою 
традиційною методикою проведення ВА.

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

Загальні вимоги до аудитів СУЯ взагалі і фар-
мацевтичних систем якості (ФСЯ) зокрема наве-
дені у нормативних документах різних рівнів [1, 
8, 11]. Прикладні аспекти даної проблематики 
досліджуються в основному іноземними автора-
ми (Steinborn, M ller K., Robertson B., O’Hanlon 
T., Weinman T., Schlickman J., Juran J., Blanton 
G. тощо) і деякими українськими та російськи-
ми науковцями (М.З. Світкіним, О.В. Трофімо-
вим, Р.С. Бейсовою, О.Є. Ніфант’євим, В.В. Єфі-
мовим, А.М. Тумановою, С.В. Пономарьовим, 
С.В. Міщенко, Ю.В. Підпружниковим та ін.) [10, 
12], однак, як було зазначено у наших попере-
дніх статтях [2,4,6,7], опубліковані матеріали в 
основному носять роз’яснювальний чи навчаль-
ний характер і представляють собою авторські 
рекомендації стосовно виконання нормативних 
вимог до проведення самоінспекцій на ФП чи ВА 
СУЯ без прив’язки до конкретної галузі. У на-
ших публікаціях ми торкалися проблем визна-
чення причин низької результативності аудитів 
на вітчизняних ФП, пропонували можливі засо-
би її підвищення, у тому числі – досліджували 
підходи до планування ВА на основі оцінки ри-
зиків тощо. Однак, питання вибору концепції і 
методів проведення ВА досі не розглядалися.

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Методика проведення ВА визначає не лише 
витрати часу і трудомісткість підготовки до ау-
диту, а й значною мірою – цінність аудиторських 
звітів. У той же час, нормативні вимоги не перед-
бачають якоїсь конкретної концепції проведення 

ВА, припускаючи вільний вибір самої організа-
ції стосовно визначення частоти, обсягу і глиби-
ни перевірок, а також застосовних методів ауди-
торської роботи [3]. Цей факт є причиною того, 
що на більшості вітчизняних ФП об’єктами ВА 
є структурні підрозділи підприємства (а не про-
цеси СУЯ), обсяги аудитів приблизно однакові 
для всіх об’єктів, періодичність ВА не перевищує 
одного-двох разів на рік [2, 7], а техніка аудитів, 
в основному, запозичена у зовнішніх аудиторів, 
які здійснюють сертифікаційні (діагностичні, 
наглядові) аудити і мають принципово різні з 
внутрішніми аудиторами цілі й задачі. При цьо-
му своєю основною метою внутрішні аудитори 
вважають пошук невідповідностей (на багатьох 
підприємствах за кількістю зафіксованих невід-
повідностей навіть оцінюється результативність 
процесу ВА), а питання для чек-листів (опиту-
вальних листів) складаються таким чином, щоб 
максимально полегшити роботу аудиторів (часто 
форма таких листів нагадує анкету з полями для 
відповідей “так” і “ні”, щоб після проведення ау-
диту підрахувати їх кількість, яка сама по собі 
є абсолютно неінформативною). Такі підходи до 
проведення ВА майже не дають корисного ре-
зультату і згодом перетворюють аудити у зайвий 
процес [2,4,7,12]. 

На наш погляд, поряд з іншими, зазначеними 
раніше причинами низької результативності ВА 
ФП, слід відокремити одну з основних: відсут-
ність орієнтованості внутрішніх аудитів на проце-
си СУЯ. Дійсно, побудова СУЯ ФП (ФСЯ) на основі 
процесної методології [9,11] логічно передбачає і 
процесну орієнтацію при здійсненні її перевірок, 
адже сама процесна архітектура такої системи 
може бути адекватно проаналізована на предмет 
результативності лише в межах визначених про-
цесів і на їх стиках. Проведення аудитів структур-
них підрозділів (так званих «функціонально-орі-
єнтованих» аудитів) в межах СУЯ, сформованої на 
основі процесного підходу, навіть теоретично ви-
глядає необґрунтованим, а практика тільки під-
тверджує їх незначну цінність як джерела інфор-
мації для постійного удосконалення діяльності.

При цьому методологія процесно-орієнтова-
них аудитів досі кінцево не сформувалася, а де-
які розрізнені спроби налагодити такі аудити на 
вітчизняних ФП не можна вважати системними 
і тому цілком успішними, адже впровадження 
процесного підходу взагалі викликає чимало 
проблем.

Виходячи з цього, дослідження в області опи-
саної проблематики і розробка пропозицій щодо 
організації процесно-орієнтованих аудитів ФСЯ 
представляє виражений науково-практичний 
інтерес.
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ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Враховуючи визначену вище актуальність 

оговореного питання, метою нашої роботи стало 
дослідження підходів до налагодження процес-
ної спрямованості ВА в межах фармацевтичної 
системи якості.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

Для планування аудитів ФП має розробити 
програму аудитів, реалізація якої сприятиме 
визначанню результативності ФСЯ і її постій-
ному удосконаленню за рахунок вжиття кори-
гувальних і запобіжних дій. Настанова СТ-Н 
МОЗУ 42-4.0:2011 встановлює конкретні об’єкти 
самоінспектування: вимагається регулярно до-
сліджувати приміщення, обладнання, докумен-
тацію, технологічний процес, контроль якості, 
дистрибуцію лікарських засобів, питання, що 
стосуються персоналу, заходи щодо роботи з ре-
кламаціями та щодо відкликань, а також саму 
діяльність з самоінспектування [8]. Однак при 
цьому слід усвідомлювати, що виконання вимог 
до всіх цих та інших об’єктів аудиту є резуль-
татом реалізації відповідних процесів ФСЯ. 
Отже, застосовуючи процесну ідеологію, закла-
дену у стандартах ISO серії 9000, слід вважати, 
що перевірка виконання вимог як результату 
певної діяльності не буде давати таку цінну ін-
формацію, як перевірка власне самої діяльності. 
Цим розумінням необхідно завжди користува-
тися при плануванні й проведенні аудитів, адже 
лише таким чином можна забезпечити їх постій-
ну результативність.

Для того, щоб пояснити логіку і переваги 
процесної орієнтованості аудитів, слід звер-
нутися до стандарту ISO 9001, де описана за-
гальна методологія побудови процесної СУЯ. У 
стандарті проілюстровано циклічний характер 
функціонування системи взаємопов’язаних про-
цесів, з яких має складатися СУЯ [11]. Крім того, 
стандартом зазначається, що до всіх процесів 
СУЯ можна застосовувати методологію, відому 
як цикл «РІаn-Dо-Сheck-Асt» (РDСА) («Плануй-
Виконуй-Перевіряй-Дій»). Цикл РDСА у стан-
дартах ISO серії 9000 описується як сукупність 
послідовно виконуваних фаз в межах кожного 
процесу, що обумовлює можливість управління 
процесом через зворотній зв’язок.

Згідно із Настановою СТ-Н МОЗУ 42-4.3:2011 
(ICH Q10) [9], ФСЯ має включати такі елементи, 
як моніторинг функціональних характеристик 
процесу та якості продукції, коригувальні та за-
побіжні дії, управління змінами, аналізування з 
боку керівництва тощо. На нашу думку, всі ці та 
інші вимоги можуть виконуватись на постійній 

основі лише через впровадження дієвих меха-
нізмів управління за зворотним зв’язком, тобто 
через реалізацію методології PDCA. 

Таким чином, складаючи програми і плани 
ВА, слід орієнтуватися на процеси ФСЯ, а не на 
структурні підрозділи. Тоді об’єктами аудитів 
будуть окремі процеси, включаючи їх входи і ви-
ходи (точки взаємодії з іншими процесами, які і 
є найбільш проблемними зонами на будь-якому 
підприємстві). Проводячи аудит в межах окре-
мого процесу, можна більш конкретно визначи-
ти сферу аудиту, його мету, і головне – критерії 
аудиту. З’являється можливість більш цілеспря-
мовано і повно складати питання для чек-листа, 
докладно окреслюючи “маршрут” аудиту, який 
може бути як прямим, так і зворотнім. Напри-
клад, підготовлюючи аудит процесу забезпечен-
ня людськими ресурсами, можна за допомогою 
заздалегідь складених для чек-листа питань про-
стежити всі дії, передбачені відповідною проце-
дурою: від одержання заявки до підбору кадрів 
і реєстрації інформації про здобуті знання, на-
вички й досвід робітника. При цьому можна ві-
дібрати “об’єкт” реалізації процесу (конкретного 
співробітника) і простежити шлях його прийому 
на роботу включаючи процедури відбору, атеста-
ції, навчання тощо. Також можна змоделювати 
будь-яку ситуацію на вході процесу і перевірити 
правильність дій його виконавців у такому “вір-
туальному” випадку. Все це дає корисну інформа-
цію, адже дозволяє оцінити як власне спромож-
ність перевіреного процесу досягати поставлених 
цілей, так і його взаємодію з внутрішніми замов-
никами, що є дуже важливим моментом.

На наш погляд, однією з найбільш значних 
переваг, що забезпечують процесно-орієнтовані 
аудити, є можливість простежувати фактичну 
реалізацію методології PDCA в межах кожного 
процесу, який піддається аудиту. Так, в ході ау-
диту можна оцінити виконання всіх фаз циклу 
PDCA – від планування до вжиття дій з метою 
удосконалення процесу. Приблизний узагаль-
нений набір питань, що нами пропонується роз-
кривати в ході аудиту кожного процесу ФСЯ, на-
ведений нижче:

Plan: як відбувається ініціація процесу і його 
взаємозв’язок з іншими процесами ФСЯ? Яким 
чином, на який час, ким і на основі яких даних 
встановлюються цілі і формулюються задачі для 
персоналу, як розподіляються повноваження й 
відповідальність між виконавцями процесу і як 
здійснюється їх інформування, як забезпечуєть-
ся виділення ресурсів, необхідних для реалізації 
процесу? Як результати заходів з поліпшення, 
вжитих на минулих циклах реалізації процесу, 
застосовуються при плануванні?
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Do: яким чином реалізуються всі запланова-
ні заходи, тобто як власне здійснюються проце-
дури виконання процесу на практиці?

Check: яким чином, ким, коли, за якими по-
казниками і за якими критеріями здійснюється 
вимірювання, моніторинг і аналізування проце-
су та його результатів? Яким чином визначається 
ступінь задоволеності внутрішніх споживачів? 
Як можна довести адекватність і повноту контр-
ольованих показників результативності процесу 
та здійснюваних для цього заходів? Яким чином 
реєструються невідповідності? Як формуються 
звіти щодо функціонування процесу? Яким чи-
ном здійснюється інформування керівників ін-
ших процесів та вищого керівництва?

Act: яким чином визначаються і реалізу-
ються коригування й коригувальні дії в рамках 
процесу? Як розробляються і як вживаються за-
ходи щодо постійного поліпшення показників 
функціонування процесу (у тому числі – заходи 
з мінімізації визначених ризиків, запобіжні дії 
тощо)? Яким чином відстежуються й оцінюють-
ся результати вжитих заходів? 

Як видно з наведеного вище, питання, що ма-
ють розкриватися в ході аудиту, носять систем-
ний характер. Саме через це результати аудитів 
будуть свідчити про стан системи організації ро-
біт і тим самим будуть спроможні виявляти «сис-
темні помилки» в діяльності підприємства, а не 
дрібні недоліки у роботі окремих виконавців.

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

Виходячи з вищевикладеного, можна зробити 
висновки, що реалізована сьогодні на більшості 
ФП практика виконання функціонально-орі-
єнтованих ВА не дає скільки-небудь корисних 
результатів, адже не узгоджується з принципом 
процесного підходу, на основі якого мають буду-
ватись СУЯ взагалі та ФСЯ зокрема. Поряд з ін-
шими недоліками, які можна виявити у процесі 
і процедурах ВА переважної кількості вітчизня-
них ФП, відсутність процесної орієнтованості при 
плануванні й проведенні ВА є однією з ключових 
проблем. Втім, на фоні загальних труднощів, 
якими супроводжується реалізація процесного 
підходу при формуванні СУЯ на підприємствах 
країн пострадянського простору, така ситуація 
не виглядає неочікуваною і непередбачуваною.

Запропонований нами підхід до здійснення 
ВА, орієнтованих на процеси ФСЯ, має обґрун-
товані переваги, адже забезпечує суттєве зрос-
тання ці нності аудиторських звітів з точки зору 
виявлення й оцінювання спроможності впрова-
дженої на підприємстві ФСЯ вирішувати покла-
дені на неї задачі і досягати сформульовані цілі.
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