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На рынке Украины работает болем 160 предприятий, выпускающих диетические до-

бавки (ДД). Наибольшую часть продаж ДД составляют парафармацевтики. До 2005 г. требо-

вания к производству ДД не были четко регламентированы, и их выпуск мог осуществляться 

на основании разрешения территориальной СЭС. Отсутствие должного контроля со стороны 

государства привело к негативным следствиям: 

 увеличению числа частных предпринимателей-производителей БАД, продукция, 

которых не пользовалась особым спросом, 

 снижению качества продукции при значительном росте ассортимента, 

 ухудшению имиджа БАД вообще и ДД в частности. 

В 2005 г. в новой редакции Закона Украины «О качестве и безопасности пищевых 

продуктов» впервые на законодательному уровне введено требование выполнять положения 

стандарта HACCP при производстве ДД. Принятие стандарта HACCP (в Украине ДСТУ ISO 

22000:2007) для ДД по уровню требований и последствиям для рынка можно сравнить с вве-

дением стандарта GMP для производителей лекарственных средств. Так, для предприятий по 

производству ДД стало необходимым четко регламентировать:  

 контроль качества исходного сырья и готовой продукции; 

 технологические процессы, производственные помещения и оборудование; 

 ведение документации: СОП, МВП, спецификации и др.; 

 уровень квалификации персонала и мероприятия по его обучению; 

 опасности, критические контрольные точки, порядок реализации предупреждаю-

щих и корректирующих действий; 

 документирование всех данных производственного процесса (ведение досье на 

каждую серию продукта) и многое другое. 

Все эти работы должны выполняться на регулярной основе в рамках функционирую-

щей Системы менеджмента качества (СМК) предприятий по производству ДД. Как известно, 

СМК – это определенный порядок и условия выполнения всех процессов, влияющих на ка-

чество продукта, что обеспечивает минимально возможные риски возникновения несоответ-

ствий (как применительно к качеству продукта с точки зрения спецификаций, так и с точки 

зрения потребителей). Внедряя СМК, предприятие по производству ДД, кроме концептуаль-

ных требований международного стандарта ISO 9001, должно выполнять ряд специфических 

требований GMP и НАССР. 

Предприятие ООО «ФИТТЭКС» основано в Харькове в 2000 г. На сегодня ассорти-

мент его продукции составляет 66 наименований ДД: это продукты в твердой (таблетки и 

капсулы) и жидкой (масляные бальзамы) форме. На предприятии работает около 30 сотруд-

ников, имеется своя производственная база и налаженные связи с дистрибьюторами продук-

ции. В ближайших планах ООО «ФИТТЭКС» – внедрение на предприятии системы менедж-

мента качества по требованиям ISO 9001, GMP и HACCP.  

Учитывая актуальность выполнения целого ряда задач в сфере обеспечения и управ-

ления качеством фармацевтической и пищевой продукции, на предприятиях формируют со-

ответствующие профильные подразделения. Однако четкого представления о сфере деятель-

ности и конкретных функциях таких подразделений в отечественной практике еще не сло-

жилось т.к. на многих заводах службы качества функционируют лишь несколько лет, причем 
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зачастую – довольно формально.  

На протяжении 2013 г. нами было проведено исследование с целью анализа видов и 

объемов работ, выполняемых подразделениями по управлению качеством на отечественных 

фармацевтических и пищевых предприятиях. В рамках систематизации опыта ведущих 

предприятий и научных специалистов проводилось изучение функций подразделений по 

управлению качеством, и определялись подходы к организации деятельности таких подраз-

делений. В результате исследований нами был составлен перечень функций отдела управле-

ния качеством (ОУК) для ООО «ФИТТЭКС»: 

 Разработка и управление оборотом документации СМК:  

 (Руководство по качеству, методики выполнения процессов (МВП), стандартные 

операционные процедуры (СОП), стандарты организации (СтО), формы протоко-

лов (записей), спецификации и т.д. 

 Работа над «процессной моделью» СМК: построение процессной модели предпри-

ятия; составление алгоритмов выполнения процессов; определение условий их 

взаимодействия; разработка показателей результативности; применение методов 

оценки и анализа процессов (включая статистические); разработка планов коррек-

тирующих и предупреждающих действий. 

 Разработка программ, планов и других документов по внутренним аудитам (разра-

ботка программ и процедур проведения внутренних аудитов; разработка аудиторс-

ких чек-листов (проверочных листов); проведение результативных аудитов с це-

лью анализа процессов и вынесения рекомендаций по улучшению; составление 

аудиторских отчетов; обучение и подготовка аудиторов).  

 Участие в контроле всех процессов создания продукции. 

 Участие в процессах разработки и исследований новой продукции.  

 Участие в стандартизации и регистрации продукции.  

 Оценка и анализ рисков в процессах производства и контроля качества.  

 Организация и проведение валидации технологических процессов и квалификации 

оборудования. Определение контрольных точек, разработка процедур производст-

венного контроля. 

 Участие в обеспечивающих и управленческих процессах предприятия.  

 Участие в разработке методик оценки и выбора поставщиков сырья и оборудова-

ния. Разработка и проведение аудитов поставщиков. 

 Организация и контроль процедур работы с рекламациями и несоответствиями.  

 Разработка и контроль осуществления корректирующих и предупреждающих дей-

ствий. Постоянный мониторинг и анализ функционирования процессов СМК. 

 Участие в проведении сертификации, инспектирования, лицензирования, аудитов 

надзорными органами.  

 Участие в мероприятиях по формированию имиджа «качественного товаропроиз-

водителя» (выставки, конкурсы, семинары и т.д.). 

В рамках выполнения исследований нами разработан и предложен к внедрению на 

ООО «ФИТТЭКС» комплект должностных инструкций для персонала ОУК, предусматри-

вающих выполнение всех описанных видов работ, выполняемых в рамках СМК предприятия. 

Все предложения и наработки, выполненные в рамках нашей исследовательской работы, 

предложены к внедрению и уже частично используются в практике ООО «ФИТТЭКС». Их 

практическое применение возможно и на других отечественных предприятиях по производ-

ству пищевых продуктов специального диетического потребления.  

  


