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Постановка проблеми 
Всеосяжний менеджмент якості (Total Quality 

Management, TQM) і стандарти Міжнародної 
організації зі стандартизації (International 
Organization for Standardization, ІSO) серії 9000 
на сьогодні стали світовим консенсусом і засто‑
совуються компаніями майже всіх країн світу 
[3, 4]. Впровадження систем управління якістю 
(СУЯ) стало практично правилом для підпри‑
ємств багатьох галузей, а в деяких з них — навіть 
державною вимогою окремих країн. Щорічно ти‑
сячі організацій різних сфер діяльності сертифі‑
кують такі системи на відповідність вимогам 
стандарту ІSO 9001: 2000. При цьому кількість 
сертифікованих СУЯ стала настільки значною, 
що у 2007 році стандарт ІSO 9001:2000 був за‑
несений до Книги рекордів Гіннеса як найбільш 
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широко застосовуваний нормативний документ 
у світі [12].

Вважається, що значна зацікавленість у стан‑
дартах ІSO серії 9000 в основному пояснюється 
бажанням організацій досягти таких позитив‑
них змін [6]:
−	 розробка й введення в дію процедур постій‑

ного аналізування потреб споживачів та 
забезпечення результативного зворотного 
зв’язку;

−	 удосконалення системи менеджменту ор‑
ганізації, та, як наслідок, — поліпшення 
культури виробництва, підвищення резуль‑
тативності всіх внутрішніх процесів і функ‑
цій, зменшення невиробничих витрат;

−	 підвищення стабільності процесів виробниц‑
тва та можлива в таких умовах мінімізація 
кількості й обсягів регулярних перевірок, 
інспектувань та робіт з контролю якості на‑
півпродуктів і готової продукції;

−	 поліпшення взаємодії з постачальниками 
за допомогою створення надійних ланцюж‑
ків поставок, тощо.

Очевидно, що впровадження СУЯ саме за мо‑
деллю стандарту ІSO 9001 має низку переваг, ос‑
новними з яких є наступні [4, 6]:

Темпи розвитку світової економіки та технічний прогрес обумовлюють підвищення конкурен-
ції практично на всіх секторах ринку. Ці фактори, а також суттєво зростаючі вимоги до пев-
них видів товарів і послуг викликають необхідність підвищення ефективності функціонування 
організацій. Одним з механізмів такого підвищення є впровадження систем управління якістю 
за моделюю стандартів ISO серії 9000. У статті показано, що впровадження таких систем 
на фармацевтичних підприємствах може сприяти не тільки поліпшенню керованості, а й вико-
нанню галузевих вимог, специфічних саме для фармацевтичної індустрії. Однак система управ-
ління якістю для фармацевтичного виробництва має формуватись з урахуванням певних особ-
ливостей, що робить актуальним питання розробки методології створення таких систем та їх 
впровадження. У статті сформульовані відповідні задачі та розглянуті деякі аспекти інтерпре-
тації вимог ISO 9001 і галузевих правил GMP в світлі розробки «фармацевтичної системи управ-
ління якістю».
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−	 полегшення виходу на світові ринки завдяки 
наявності документального підтвердження 
функціонування в організації СУЯ, створе‑
ної за принципами менеджменту якості, що 
визнані на міжнародному рівні;

−	 світове визнання значного статусу стандар‑
тів, розроблених ІSO;

−	 широка доступність перекладів стандартів 
ISO багатьма мовами, що сприяє розширен‑
ню зв'язків між споживачами й постачаль‑
никами різних країн і континентів;

−	 універсальність стандартів серії ІSO 9000, 
що уможливлює їх використання в організа‑
ціях різних галузей і форм власності.

Здійснюючи аналіз статистичних даних щодо 
сертифікації на відповідність стандарту ІSO 
9001: 2000, на світовому рівні можна відзначити 
явні позитивні тенденції. Так, за даними офіцій‑
ного порталу ISO [12] на початок січня 2008‑го 
року було видано 951486 сертифікатів відповід‑
ності у 175 країнах світу (майже 6 % приросту 
у порівнянні з 2007 роком, коли було видано 
896929 сертифікатів в 170 країнах). Наведена 
загальна сума майже вдвічі перевищує аналогіч‑
ний показник 2004 року: тоді сертифікати одер‑
жали 497 тисяч організацій в 149 країнах [12]. 
Можна припустити, що на сьогоднішній день 
кількість виданих сертифікатів відповідності 
ISO 9001 вже перевищила один мільйон.

Серед лідерів за кількістю сертифікованих 
організацій можна виділити такі країни (дані 
на початок 2008‑го року): Китай: 210773; Італія: 
115359; Японія: 73176; Іспанія: 65112; Індія: 
46091; Німеччина: 45195; США: 36192; Велика 
Британія: 35517; Франція: 22981; Нідерланди: 
18922 [12].

Слід відзначити, що у деяких країнах темпи 
впровадження СУЯ зменшуються (США, Кана‑
да, Мексика, Велика Британія, Чехія, Угорщи‑
на), у той час як в інших державах — суттєво 
зростають (Китай, Індія, Австрія, Бельгія, Ве‑
несуела тощо) [12]. На нашу думку, відсутність 
певних позитивних тенденцій в плані зацікавле‑
ності щодо впровадження СУЯ з боку національ‑
них виробників може бути ярким показником 
неоптимального керування економікою тих чи 
інших країн, що підтверджує й фінансова криза 
цього року.

Слід визнати, що Україна суттєво відстає 
за темпами впровадження СУЯ навіть від країн 
із значно меншою кількістю населення та менш 
розвинутою промисловістю. Так, за даними ISO 
на кінець 2007‑го року було сертифіковано 2150 
організацій (на грудень 2006‑го — 1808) [12],  
з них — 1598 в національній системі УкрСЕПРО 
[11]. Основна частина організацій (1113) співпра‑

цювала з Органами сертифікації, підвідомчими 
Держспоживстандарту України; решта — з не‑
залежними органами сертифікації, серед яких 
ТОВ МЦЯ «ПРИРОСТ», Бюро Верітас, ТЮФ та 
інші [11].

Незважаючи на коливання темпів сертифі‑
кації в окремих країнах, загальна кількість ор‑
ганізацій, що впровадили й сертифікували СУЯ 
за моделлю ISO 9001, постійно зростає. На сьо‑
годні майже всі успішні компанії світу, незалеж‑
но від галузі діяльності та інших чинників, ма‑
ють сертифіковану СУЯ і дбають про її подальше 
удосконалення. Прикладами підтвердження 
дієвості СУЯ можна назвати такі відомі ком‑
панії, як Ford, Nokіa, Motorola, Boeіng, AT&T, 
Hewlett Packard, Dupont і багато інших [3, 4]. 
Можна навести прикладі успішних компаній з 
сертифікованими СУЯ і в Україні. До числа най‑
відоміших можна віднести ВАТ «Київська швей‑
на фабрика «Желань» (ТМ «Михаїл Воронін»), 
Державне підприємство «Аеропорт «Бориспіль»,  
ЗАТ «Оболонь», АТ «Масандра», ВАТ «Кри‑
воріжсталь», ДП «Дельта-Лоцман», ЗАТ «Світоч»,  
ТОВ «Сандора», ВАТ «Рогань», ЗАТ «Ліке‑
ро‑горілчаний завод «Прайм», Харківська, За‑
порізька й Київська дирекції ВАТ «Укртеле‑
ком», філії ВАТ «Вімм-Білль-Данн Україна», 
у тому числі — Харківський та Київський мо‑
лочні комбінати, АТЗТ «Харківська бісквітна 
фабрика» тощо [4, 6]. Є приклади сертифікова‑
них підприємств і у фармацевтичній сфері: ЗАТ 
«НВЦ «БХФЗ», АТ «Фармак», ЗАТ «Київський 
вітамінний завод», ТОВ «ФК «Здоров’я», ДП «Чер‑
каси-Фарма», ТОВ «Агрофарм» тощо. За даними 
Держспоживстандарту [11] на березень 2008 ро- 
ку видано 15 сертифікатів відповідності СУЯ 
підприємств фармацевтичної галузі. Цей показ‑
ник не можна вважати прийнятним, особливо 
беручи до уваги те, що фармацевтична індустрія 
розвинених країн у порівнянні з багатьма інши‑
ми галузями є одним з лідерів освоєння новітніх 
підходів, засобів та методів менеджменту якості. 
Втім, практично всі крупні національні виробни‑
ки фармацевтичної продукції за останні 3‑5 ро- 
ків впровадили та сертифікували СУЯ на відповід‑
ність вимогам ISO 9001 [5, 8]. Деякі з них також 
впровадили системи екологічного управління, сис‑
теми управління професійною безпекою та інші.

Значна кількість стандартів, окремих кон‑
цепцій, вимог, нормативів і правил, що регла‑
ментують діяльність сучасних бізнес-структур, 
робить актуальною проблему розробки стандар‑
тних підходів до формування найбільш раціо‑
нально поєднаних підсистем функціонування 
організації. Для ФП пострадянських країн ця 
проблема набуває гострої актуальності в світлі 
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необхідності виконання вимог щонайменш на‑
ціональних правил GMP. Зважаючи на це, визна‑
чення й формулювання правил впровадженням 
СУЯ на ФП в Україні є безперечно перспектив‑
ним напрямком досліджень.

Аналіз останніх досліджень 
і публікацій 

В ході дослідження використовувалися 
інформаційні дані щодо впровадження СУЯ 
за моделлю ISO 9001, а також матеріали щодо 
розробки систем якості на ФП в світі та Україні. 
Користуючись методами порівняння й співстав‑
лення вимог міжнародних документів в сфері 
якості та галузевих нормативів фармацевтичної 
сфери, була зроблена спроба сформулювати ме‑
тодологічні засади оптимального формування 
СУЯ ФП, які можна було б застосовувати вітчиз‑
няними підприємствами.

На початку 2000‑х років в профільних ви‑
даннях обговорювалося чимало питань щодо до‑
цільності й раціональності впровадження СУЯ 
на ФП. Ці питання набули значної актуальності 
в світлі появи необхідності виконання правил 
Належної виробничої практики (���������� Good Manu‑
facturing Practice, GMP). Тоді думки авторів  
з цього приводу мали досить полярні позиції, що 
з нашої точки зору було обумовлено відсутністю 
чіткого й повного розуміння як вимог ISO 9001, 
так і самих правил GMP.

Останніми роками протиставлення ISO 9001 
й GMP в літературі майже не зустрічається: 
більшість фахівців визнали факт раціональності 
впровадження СУЯ на ФП відповідно вимогам 
ISO 9001, про що свідчить і зростаюча 
кількість сертифікованих підприємств. Дійсно, 
формування СУЯ в умовах ФП за моделлю 
ISO 9001 не суперечить ані заявленій сфері 
застосування ISO 9001, ані правилам GMP, ані 
світовому практичному досвіду. Більш того, 
правилами GMP ЄС оговорюється, що «…для 
організації, документування й перевірки систем 
якості на підприємствах-виробниках лікарських 
засобів рекомендується додатково користуватися 
стандартами ISO серії 9000» [7].

Виділення невирішених раніше 
частин загальної проблеми 

Деякі автори зазначають, що впроваджен‑
ня СУЯ при одночасному виконанні вимог 
GMP дає можливість формувати так звану 
інтегровану систему управління (ІСУ) [8]. 
Авторами підкреслюється, що такий шлях має 
ряд переваг, серед яких — спрощення системи 
документообігу, більш оптимальний розподіл 
повноважень та відповідальності, більш 

ефективне виконання специфічних галузевих 
вимог тощо.

Інша думка полягає у тому, що термін 
«Інтегрована система управління» стосовно 
дуплету ISO 9001 / GMP не є коректним �����[5]. 
Так, за визначенням документу «Іntegrated 
Management System. Defіnіtіon and Guіdance on 
Structurіng» (Інтегровані системи менеджменту. 
Визначення й настанови щодо структурування»), 
розробленого такими міжнародними організа‑
ціями, як Іntegrated Management Specіal Іnterest 
Group (ІMSІ) та The Chartered Qualіty Іnstіtute 
(CQІ) [15] «інтегрованими» можна вважати лише 
системи управління, орієнтовані на досягнення 
тих чи інших корпоративних цілей — загальних 
на рівні організації. ІСУ — це єдина інтегрована 
структура діяльності організації, що дозволяє 
управляти її процесами для досягнення певних 
встановлених цілей. Передбачається, що таки‑
ми цілями можуть бути наміри забезпечити ста‑
більну якість продукції та задовольняти потреби 
споживачів, забезпечити охорону здоров’я й без‑
пеку персоналу, виконувати екологічні норми, 
задовольняти етичні потреби або будь-які інші 
вимоги тих чи інших зацікавлених сторін. Сьо‑
годні найпоширенішими є ІСУ, що розроблені 
за вимогами стандарту ІSO 9001 (основа системи) 
та вимогами інших стандартів, наприклад — ІSO 
14001, що регламентує функціонування системи 
екологічного управління.

З позицій �����������������������   GMP системи якості фар- 
мацевтичних виробництв орієнтовані на за- 
безпечення стабільної належної якості готової 
продукції. Це передбачає застосування певних 
принципів і засобів при організації всіх робіт, 
що впливають на якість продукції упродовж 
всіх етапів її виробництва. З цього боку СУЯ 
за моделлю ІSO 9001 і системи якості в баченні 
GMP націлені на досягнення тотожних цілей. 
Однак, на нашу думку, СУЯ за моделлю ІSO 
9001 має бути основою, наріжною структурою 
ФП. У таку структуру взаємодіючих 
за певними правилами процесів гармонійно 
«вбудовуються» ті чи інші елементи, націлені 
на виконання вимог галузевого чи іншого, 
специфічного характеру. Для фармацевтичних 
виробництв — це, передусім, правила GMP й лі- 
цензійні вимоги. Для підприємств харчової 
промисловості — вимоги ISO 22000: 2005 та 
принципи HACCP (�����������������������������   Hazard Analysis and Critical 
Control Points — аналіз ризиків та критичні 
контрольні точки), для виробників автомобіль‑
ної техніки — вимоги ISO / TS 16949: 2002 [13] 
тощо. Саме за такою концепцією розробляються 
майже всі сучасні міжнародні стандарти на сис‑
теми управління для окремих галузей. Одним 
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з останніх прикладів може бути стандарт ISO 
15378: 2006 Primary packaging materials for 
medicinal products — Particular requirements for 
the application of ISO 9001: 2000, with reference 
to Good Manufacturing Practice (GMP) (Первинне 
паковання на лікарські засоби. Окремі вимоги 
щодо застосовування ISO 9001: 2000 з ураху‑
ванням належної виробничої практики (GMP)). 
Цей стандарт, як і багато інших, за структурою 
й принципами повторює ISO 9001, але пункти 
ISO 9001 доповнені деталізованими вимогами, 
специфічними для виробництва упаковки лі‑
карських засобів.

Формулювання цілей статті 
Метою роботи стало дослідження ситуації  

з впровадженням СУЯ на ФП в Україні та світі, 
аналізування тенденцій і перспектив, визна‑
чення найбільш раціональних підходів до фор‑
мування СУЯ на ФП з урахуванням специфіки 
фармацевтичного виробництва й відповідних 
галузевих вимог.

Виклад основного матеріалу 
дослідження 

Концептуальною тезою пропонованої автора‑
ми концепції є те, що за моделлю ISO 9001 СУЯ 
ФП слід розглядати як результативний механізм, 
засіб досягнення такого стану діяльності, за яко‑
го виконуватимуться всі сформульовані норма‑
тивні вимоги до продукції й функціонування 
підприємства в цілому. Таке інтерпретування 
СУЯ ФП полягає в осмисленні того, що ані вимо‑
ги GMP, ані будь-які інші вимоги нормативного 
характеру не передбачають конкретних засобів 
і способів їх виконання, тобто не розглядають 
і не регламентують систему бізнес-процесів, 
орієнтованих на досягнення сформульованих 
корпоративних цілей. Такі нормативні вимоги 
самі є цілями. У той же час модель СУЯ, викла‑
дена в ISO 9001 [9], ґрунтується на процесному 
й системному підході, і саме ці підходи перед‑
бачають формування мережі взаємозв’язаних 
і взаємодіючих процесів з чітким визначенням 
входів і виходів, параметрів і критеріїв оціню‑
вання й аналізування, розподілом повноважень 
і відповідальності. Формування процесної систе‑
ми управління дозволяє вирішувати різні зада‑
чі і успішно досягати цілей в сфері якості, адже 
такий механізм передбачає налагодження діє‑
вих процедур постановки задач, інформування 
персоналу, постійного моніторингу й контролю 
всіх видів діяльності. Однією з найважливіших 
властивостей СУЯ за моделлю ISO 9001 є також 
спроможність до постійного самовдосконалюван‑
ня шляхом систематичної розробки й реалізації 

коригувальних і запобіжних дій, проведення 
внутрішніх аудитів і самоінспекцій, регулярно‑
го нагляду з боку керівництва, здійснюваного 
за певних формалізованих умов.

Користь формування СУЯ, побудованих 
на основі сучасних принципів менеджмен‑
ту якості, на сьогодні визнана й у фармацев‑
тичній сфері. Так, у 2007 році International 
Conference On Harmonisation (������������������ ICH) опублікувала 
узгоджений проект Керівництва «Pharmaceuti‑
cal Quality System» — ICH Q10 [15]. Документ 
Q10 містить положення, виконання яких 
дозволятиме ФП формувати результативну 
й ефективну систему менеджменту. ІCH 
Q10 описує всебічний підхід до розробки 
ефективної «фармацевтичної системи якості», 
яка базується на концепціях міжнародних 
стандартів ІSO 9000, включає вимоги GMP  
і доповнює керівництва ІCH Q8 «Фармацевтична 
розробка» і ІCH Q9 «Управління ризиками 
якості». Концептуально ІCH Q10 доповнює GMP, 
описуючи специфічні елементи системи якості 
ФП. Це Керівництво визнає специфічність СУЯ 
фармацевтичних підприємств, у той же час воно 
містить такі притаманні ISO 9001 елементи, 
як Політика в сфері якості й Настанова  
з якості, містить вимоги щодо зобов’язань  
і відповідальності керівництва [15]. Документом 
ІCH Q10 рекомендується розробити механізми 
застосування коригувальних і запобіжних дій, 
актуалізувати процедури постійного навчання 
персоналу тощо.

Однак, на нашу думку, найбільш важливим 
положенням ІCH Q10 є рекомендація 
«ідентифікувати процеси, що входять до систем 
якості, а також визначити їх послідовність, 
взаємозв’язок і взаємний вплив» [15]. Саме 
через це положення документом Q10 визнається 
необхідність застосування процесного підходу —  
основи основ сучасного менеджменту якості. 
Більш того, для спрощення відображення 
процесної моделі у візуальній формі ІCH Q10 
рекомендується використовуватися карти 
процесів і потокові схеми — засоби, що 
найчастіше стають у нагоді при визначенні  
й описанні процесів в рамках проекту 
формування СУЯ за моделлю ISO 9001 [4].

Слід зазначити, що процесно-орієнтована 
система управління кардинально відрізняється 
від традиційної для вітчизняних організацій 
функціональної системи [3, 4, 9]. СУЯ передбачає 
створення внутрішніх «ринкових відносин» 
між всіма видами діяльності, коли вихід 
одного процесу оцінюється за встановленими 
критеріями перш ніж стати входом відповідного 
іншого процесу. Всі процеси СУЯ мають бути 
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чітко регламентовані і представляти собою ясні  
й зрозумілі для виконавців алгоритми, що значно 
зменшує вірогідність помилок і невідповідностей. 
Саме завдяки цим чинникам і стає реальною 
можливість отримання позитивних змін 
на підприємстві, що впровадило СУЯ.

Виходячи з вищевикладеного, раціональ- 
ність формування СУЯ взагалі і на ФП зокрема 
не потребує додаткового обґрунтування. 
Для вітчизняних ФП період розстановки 
пріоритетів лише на технічній стороні 
правил GMP вже закінчується. Все гостріше 
постають питання налагодження ефективної 
системи менеджменту, адже неможливо 
досягти значного й довготривалого успіху 
на швидко змінюваному ринку лише 
завдяки поліпшенню окремих складових, що 
впливають на якість продукції. На сьогодні 
основні проблеми вітчизняних підприємств 
полягають у неоптимальній організації праці, 
нераціональній схемі використання ресурсів 
і взаємодії між підрозділами, відсутності 
дієвої системи забезпечення й підвищення 
компетентності персоналу, невідповідностях 
в системі документообігу, відсутності 
грамотної політики стратегічного розвитку 
тощо. Всі ці проблеми у значній мірі дозволяє 
розв’язати або мінімізувати СУЯ. Так, 
багатьма авторами підкреслюється, що при 
грамотному впровадженні СУЯ за моделлю 
ISO 9001 на практиці у більшості випадків 
звичайно досягаються наступні переваги  
[3, ������� 6, 10]:
— краще порозуміння й узгодженість дій між 

співробітниками як в масштабі всієї органі‑
зації, так і в межах кожного підрозділу (про‑
цесу);

— підвищення ефективності використання ре‑
сурсів всіх видів;

— оптимізація системи документообігу;
— поява діючих механізмів більш глибокого 

аналізування всіх процесів організації, що 
пов’язано з вимогами ISO 9001 постійного 
моніторингу, оцінювання й аналізування 
всіх видів діяльності;

— поліпшення взаємозв'язку й взаємодії зі спо‑
живачами;

— зменшення непродуктивних витрат завдяки 
підвищенню стабільності й результативності 
виробничих процесів, зменшенню масшта‑
бів і частоти проведення контролюючих за‑
ходів;

— створення стратегічної основи й конкретних 
процедур, спрямованих на постійне поліп‑
шення діяльності на всіх рівнях організа‑
ції.

Висновки та перспективи 
подальших розвідок 

Враховуючи вищевикладене, слід констату‑
вати, що на сьогодні для вітчизняних ФП можна 
вважати за необхідне розробляти СУЯ на основі 
моделі ISO 9001 з урахуванням специфічних 
вимог фармацевтичної галузі. В основі такої 
«фармацевтичної системи якості» повинна ле‑
жати процесна структура всіх видів діяльності, 
що впливають на забезпечення відповідності 
продукції, розроблена за правилами процесно‑
го моделювання систем управління. Це дозво‑
ляє не лише досягати поставлених задач в сфері 
якості, а й постійно удосконалювати діяльність 
підприємства на всіх рівнях.
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ВИВЧЕННЯ РИЗИКІВ, ПОВ’ЯЗАНИХ З НЕНА- 
ЛЕЖНОЮ ЯКІСТЮ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ

Л. В. Бондарева1, О. М. Євтушенко2, О. О. Павлій2

1Державна інспекція з контролю якості лікарських засобів у Харківській  
області
2Національний фармацевтичний університет

Ключові слова: лікарські засоби, якість, ризики

Статтю присвячено вивченню ризиків, пов’язаних з неналежною якістю лікарських засобів. 
Досліджено та проаналізовано динаміку змін в якості ЛЗ, присутніх на фармацевтичному ринку 
Харківської області за декілька років.

Постановка проблеми 
Сьогодні найбільш актуальним за‑

вданням охорони здоров’я є підвищен‑
ня якості лікування, призупинення 
зростання захворюваності населення, змен‑
шення смертності, підвищення безпеки 
використання лікарських засобів (далі —  
ЛЗ). Фахівці медичної та фармацевтичної га‑
лузі одним із основних шляхів розв’язання цих 
питань вважають підвищення ефективності 
системи забезпечення якості, яка охоплює всі 
етапи обігу препаратів та гармонізується з на‑

лежними практиками, що використовуються 
на провідних світових фармацевтичних рин‑
ках.

У нашій країні створена і функціонує сис‑
тема забезпечення якості лікарських засобів, 
яка охоплює етап реєстрації, виробництва, ре‑
алізації ЛЗ та етап фармакологічного нагляду. 
На кожному етапі обігу ЛЗ існують певні про‑
блеми. Різні порушення і невідповідності, які 
виявляються держорганами в галузі забезпечен‑
ня якості, ефективності та безпеки, складають 
серйозну загрозу як для держави, так і для спо‑



[77]

УДК 658.562.6.012
АНАЛИЗ СПЕЦИФИКИ СИСТЕМ УПРАВЛЕНИЯ КАЧЕСТВОМ 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ ПРЕДПРИЯТИЙ
В. А. Лебединец, С. Н. Коваленко, А. В. Бурсаков 

Темпы развития мировой экономики и технический прогресс обуславливают повышение 
конкуренции практически во всех секторах рынка. Эти факторы, а также существенно 
возрастающие требования ко многим видам товаров и услуг, вызывают необходимость 
повышения эффективности функционирования предприятий. Одним из механизмов 
такого повышения является внедрение систем управления качеством по модели стан‑
дартов ІSO серии 9000. В статье показано, что внедрение таких систем на фармацев‑
тических предприятиях может оказывать содействие не только повышению экономи‑
ческих показателей, но и выполнению отраслевых требований, специфических именно 
для фармацевтической индустрии. Однако система управления качеством для фарма‑
цевтического производства должна формироваться с учетом определенных особеннос‑
тей, что делает актуальным вопрос разработки методологии создания таких систем, 
а также порядка их внедрения. В статье сформулированы соответствующие задачи 
и рассмотрены некоторые аспекты интерпретации требований ІSO 9001 и отраслевых 
правил GMP в свете разработки «фармацевтической системы управления качеством».
Ключевые слова: система управления качеством, Надлежащая производственная 
практика (Good Manufacturіng Practіce), интегрированная система управления, меж‑
дународный стандарт ІSO 9001

UDC 658.562.6.012
The ANALYSIS of SPECIFICITY of the PHARMACEUTICAL 
ENTERPRISES QUALITY MANAGEMENT SYSTEMS
V. A. Lebedinets, S. N. Kovalenko, A. V. Bursakov

Rates of world economic development and technical progress cause increase of a competition 
practically in all sectors of the market. These factors, and also essentially increasing 
requirements for many kinds of the goods and services, cause efficiency increase of the 
enterprises functioning. The quality management systems implementation by model of 
ІSO 9000 standards is one of mechanisms of such increase. In article it is shown, that 
implementation of such systems at the pharmaceutical enterprises can assist not only 
to increase of economic parameters, but also performance of the branch requirements 
specific for the pharmaceutical industry. However the quality management system for 
pharmaceutical manufacture should be formed in view of the certain features that makes 
actual a question of development of methodology of such systems creation, and also the 
order of their implementation. In article corresponding problems are formulated and some 
aspects of interpretation of requirements ІSO 9001 and GMP as branch rules in a view of 
development of a «pharmaceutical quality management system» are considered.
Keywords: quality management system, Good Manufacturing Practice, integrated man‑
agement system, international standard �������� І������� SO 9001
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ИЗУЧЕНИЕ РИСКОВ, СВЯЗАННЫХ С НЕНАДЛЕЖАЩИМ 
КАЧЕСТВОМ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ
Е. Н. Евтушенко, Л. В. Бондарева, О. А. Павлий

Статья посвящена изучению рисков, связанных с ненадлежащим качеством лекарс‑
твенных средств. Исследована и проанализирована динамика изменений качества ле‑
карственных средств, присутствующих на фармацевтическом рынке Харьковской об‑
ласти.
Ключевые слова: лекарственные средства, качество, риски
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STUDY OF RISKS, RELATED TO THE IMPROPER QUALITY OF MEDICATIONS
H. N. Evtushenko, L. V. Bondareva, O. A. Pavliy

The article is devoted to the study of risks, related to the improper quality of medications. 
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