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Как известно, обновленные в 2013 году требования GMP ЕС, которые в ближайшее 

время станут обязательны и в Украине, предусматривают формирование на предприятиях по 
производству лекарственных средств (ППЛС) так называемых фармацевтических систем 
качества (ФСК), многое в которых предполагается организовать с учетом положений 
международного стандарта ISO 9001. До сих пор отношение к внедрению на ППЛС систем 
менеджмента качества (СМК) по требованиям ISO 9001 было неоднозначным: 
дискутировался вопрос о необязательности таких систем при достаточности выполнения 
требований GMP. На данный момент ситуация изменилась, и внедрение СМК уже не 
выглядит таким неоднозначным шагом, каким многим казалось это ранее. Учитывая этот 
факт, а также то, что в Украине СМК по модели ISO 9001 внедрили не  более 20-30 % всех 
ППЛС, следует ожидать повышения интереса к формированию СМК со стороны 
отечественных производителей ЛС. 

Основа стандарта ISO 9001 – в процессном и системном подходах к управлению 
организацией. Предполагается "разбивать" всю деятельность на отдельные взаимосвязанные 
процессы и управлять ими в соответствии с требованиями, заложенными в стандарте, 
"вкладывая" в эти процессы и механизмы выполнения специфичных отраслевых требований. 
Результативной может быть только СМК, в которой действительно реализован процессный 
подход. Формирование СМК не должно сводиться к переименованию подразделений в 
"процессы", т.к. это не даст никакой пользы. Непременно нужно обеспечить четкое 
определение границ процессов, их взаимосвязь и однозначное определение входов/выходов 
процессов, а также создание алгоритмов их выполнения, которые бы соответствовали 
концепции PDCA, которая даёт возможность вкладывать в регламентацию процессов 
средства и правила мониторинга результативности, анализа и принятия корректирующих / 
предупреждающих действий. Способы адекватной и полной оценки процессов дают 
возможность мотивировать их исполнителей на правильное выполнение работы и заботиться 
об улучшении. Исходя из этого, ожидаемые трудности при внедрении СМК (ФСК) на ППЛС 
сведутся, вероятно, к следующему: 

 перечень процессов СМК может быть изначально определен неверно; 
 входы/выходы процессов СМК могут быть установлены слишком обще, что не 
даст возможности пользоваться описанием процессной модели в Руководстве по 
качеству для решения рабочих вопросов взаимодействия подразделений; 

 показатели результативности процессов могут быть установлены формально и/или 
не использоваться для мотивации персонала; 

 в процедурах выполнения процессов могут отсутствовать описания механизмов 
оптимизации, что не даст возможности совершенствоваться постоянной основе; 

 в документации СМК может не отражается реализация цикла PDCA. 
Эти и другие проблемы могут существенно и негативно повлиять на общую 

результативность СМК  Для устранения таких явлений необходимо изначально тщательно 
продумывать каждый процесс СМК и его связи с другими, ответственно подходить к 
разработке показателей результативности каждого процесса, продумывать методы оценки и 
анализа процессов, механизмы выполнения корректирующих и предупреждающих действий, 
не формально проводить внутренние аудиты, практиковать реальный систематический 
анализ СМК, стремиться к упрощению и оптимизации, а не к усложнению и 
бюрократизации. 
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