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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Як свідчить практичний досвід багатьох ор-

ганізацій і як показано у численних фахових 
публікаціях, формування і впровадження сис-
теми управління якістю (СУЯ) – це довготрива-
лий проект, що потребує залучення практичного 
всього персоналу організації [6]. Впровадження 
СУЯ на фармацевтичних підприємствах (зокре-
ма на підприємствах з виробництва лікарських 
засобів – ПВЛЗ, де такі системи прийнято нази-
вати фармацевтичними системами якості, ФСЯ) 
не є виключенням [1, 2, 4].

Персонал сучасних ПВЛЗ на всіх рівнях 
і в усіх підрозділах так чи інакше стикається 
з необхідністю виконання кола робіт, пов’язаних 
із формуванням і впровадженням, а потім – з по-
стійною підтримкою функціонування ФСЯ. Такі 
роботи є відносно специфічними і новими для 
українських ПВЛЗ, адже передбачають реаліза-
цію сучасних принципів забезпечення й управ-
ління якістю (УЯ), до недавнього часу не застосо-
вуваних на вітчизняних підприємствах.

Впровадження ФСЯ, як відповідальний і кри-
тично важливий для підприємства проект, ви-
магає ретельного планування, документування, 
раціонального розподілу відповідальності та по-
вноважень за виконання кожного етапу між усі-
ма його учасниками. З перших кроків реалізації 

цього проекту у керівництва ПВЛЗ виникає по-
треба у створенні групи основних учасників про-
екту розробки ФСЯ, яка зазвичай очолюється 
представником керівництва з якості і формуєть-
ся з керівників підрозділів і менеджерів серед-
ньої ланки [4]. Для результативної роботи такої 
групи її члени мають знати та чітко усвідомлю-
вати: 

• стратегічну мету, цілі і задачі впровадження 
ФСЯ;

• принципи, на яких базуватиметься функці-
онування ФСЯ;

• вимоги, що висуваються до всіх процесів 
ФСЯ (а точніше – до їх результатів) чинними 
галузевими нормативами;

• шляхи впровадження заходів з реалізації 
цих вимог на практиці.

Досягнення таких передумов формування 
ФСЯ потребує належної підготовки не тільки 
ключового персоналу підприємства, але й усього 
виробничого та допоміжного персоналу, адже це 
стосується всіх підрозділів і рівнів ПВЛЗ. Осно-
вне завдання такої підготовки – роз’яснити ро-
бітникам актуальність та важливість реального 
втілення принципів управління якістю, необ-
хідність повсякденного застосування відповід-
них практичних інструментів і методів контр-
олю і забезпечення якості процесів і продукції, 
показати необхідність і, головне, можливість 
корінного вирішення проблем з якістю продук-
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ції і задоволенням споживачів завдяки резуль-
тативно функціонуючій ФСЯ. На цьому етапі 
необхідною є також серйозна мотивація персо-
налу підприємства на усвідомлене сприйняття 
цих знань, наприклад через демонстрацію мож-
ливих наслідків недосягнення конкурентних 
переваг на сучасному насиченому фармацевтич-
ному ринку у досить жорсткому нормативному 
полі [1, 2, 4].

Реалізація проекту впровадження ФСЯ пе-
редбачає виконання широкої програми підготов-
ки персоналу, для чого потрібно не лише скласти 
саму програму, але й розробити методичні мате-
ріали та засоби перевірки одержаних знань, під-
готувати власних фахівців, що виконуватимуть 
функції внутрішніх викладачів, забезпечити 
і підтримувати необхідну інфраструктуру (при-
міщення, обладнання, засоби для навчання 
й діагностики знань тощо). Слід підкреслити, що 
підготовка персоналу не повинна розглядатись 
як разова акція: навчання повинне проводитись 
постійно, з часом охоплюючи все більш глибоку 
тематику менеджменту якості, а також специ-
фічні питання – для підвищення компетентності 
за фахом основної роботи кожного працівника.

Важливість підготовки персоналу у світлі 
формування ФСЯ не потребує додаткових об-
ґрунтувань. У той же час, для багатьох вітчиз-
няних ПВЛЗ все ще є проблемою правильне ви-
значення цілей, задач навчання, цільових груп 
задіяних працівників, розробка належної мето-
дичної бази та регламентування діяльності з на-
вчання. Це часто приводить до формалізму всіх 
вживаних навчальних заходів і, як наслідок, до 
незадовільно низької їх результативності. Зна-
чна частина персоналу вітчизняних ПВЛЗ має 
недостатню обізнаність у питаннях управління 
якістю; не знає, або некоректно розуміє відповід-
ні нормативні вимоги, не вміє або не мотивоване 
їх виконувати на своїх робочих місцях. Особли-
во це стосується підприємств, які не відносяться 
до лідерів галузі.

АНАЛІЗ ОСТАННІХ 
ДОСЛІДЖЕНЬ І ПУБЛІКАЦІЙ

У літературі зустрічаються публікації, що 
висвітлюють етапи формування СУЯ взагалі та 
ФСЯ на ПВЛЗ зокрема [1-6]. У деяких публіка-
ціях розглядаються окремі аспекти підготовки 
персоналу для впровадження і підтримки функ-
ціонування СУЯ. Підкреслюється значуща роль 
систематичного навчання персоналу питанням 
УЯ та необхідність аналізування результатив-
ності вжитих заходів [3-6, 11]. Вимоги стосовно 
забезпечення належної компетентності персо-
налу висвітлюються у низці нормативних доку-

ментів [7-9, 12]. Однак публікації, що містять 
пропозиції стосовно деталізації етапів і видів 
підготовки працівників ПВЛЗ для формування 
і підтримки ФСЯ нами не були знайдені.

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІ-
ШЕ ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Чинна в Україні Настанова СТ-Н МОЗУ 
42-4.0:2013 «Лікарські засоби. Належна вироб-
нича практика» [7] та «Ліцензійні умови прова-
дження господарської діяльності з виробництва 
лікарських засобів, оптової, роздрібної торгівлі 
лікарськими засобами» (далі – Ліцензійні умо-
ви) для суб›єктів господарювання, які здійсню-
ють промислове виробництво лікарських засобів 
(ЛЗ), передбачають наявність на ПВЛЗ повніс-
тю документованої і правильно функціонуючої 
ефективної фармацевтичної системи забезпечен-
ня якості, яка вимагає участі керівного персона-
лу та працівників різних підрозділів підприєм-
ства-ліцензіата. Так, у п. 3.1.4. Ліцензійних умов 
зазначається, що ліцензіат повинен мати ква-
ліфікований персонал з практичним досвідом 
роботи у кількості, достатній для забезпечення 
належного виконання всіх завдань, пов’язаних 
з його діяльністю. Пункт 3.1.8. містить вимогу 
забезпечити первинне та періодичне навчання 
персоналу, діяльність якого може вплинути на 
якість продукції. Навчання повинно проводи-
тися відповідно до визначених ліцензіатом на-
вчальних програм. Крім основного навчання, 
кожен прийнятий на роботу працівник повинен 
пройти навчання відповідно до покладених на 
нього обов’язків. Ліцензіат повинен періодично 
оцінювати практичну ефективність навчання. 
При цьому у п. 3.1.9. додається, що програми 
навчання мають охоплювати, зокрема, теорію 
і застосування концепції забезпечення якості 
й належної виробничої практики (GMP), а та-
кож, за наявності, специфічні вимоги до вироб-
ництва досліджуваних ЛЗ.

На відміну від галузевих нормативів, універ-
сальний за сферою призначення стандарт ДСТУ 
ISO 9001:2009 (ISO 9001:2008) у п. 6.2.1 містить 
вимоги стосовно персоналу у такому формулю-
ванні: «Персонал, залучений до робіт, які впли-
вають на відповідність продукції вимогам де неї, 
повинен бути компетентним, тобто мати належ-
ну освіту, професійну підготовленість, навички 
та досвід». Також додається, що персонал, за-
лучений до будь-яких робіт в межах СУЯ, може 
впливати на відповідність продукції вимогам до 
неї безпосередньо чи опосередковано [9]. П. 6.2.2 
ДСТУ ISO 9001:2009 вимагає, щоб організація:

a) визначала необхідний рівень компетент-
ності для персоналу, залученого до робіт, які 
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впливають на відповідність продукції вимогам 
до неї;

б) якщо це застосовно, забезпечувала прове-
дення навчання або вживала інших заходів для 
досягнення потрібної компетентності;

в) оцінювала результативність вжитих заходів; 
г) забезпечувала обізнаність персоналу щодо 

доцільності та важливості своєї діяльності та 
щодо свого внеску в досягнення цілей у сфері 
якості;

д) вела відповідні записи стосовно освіти, 
професійної підготовленості навичок і досвіду.

За результатами порівняння й узгоджен-
ня відповідних вимог стандарту ДСТУ ISO 
9001:2009 та Ліцензійних вимог, до яких імпле-
ментовані вимоги GMP ЄС, можна зробити такі 
висновки:

• ПВЛЗ має забезпечувати належну квалі-
фікацію і компетентність (за визначенням 
ДСТУ ISO 9000:2007 [10, п. 3.1.6] – доведена 
здатність застосовувати знання та вміння 
персоналу, робота якого прямо або опосеред-
ковано впливає на відповідність вимогам до 
продукції); 

• ПВЛЗ має забезпечувати первинне та періо-
дичне навчання персоналу;

• ПВЛЗ повинне мати затверджені навчальні 
програми, застосовні для підготовки персо-
налу, охопленого ФСЯ. Ці програми мають 
стосуватись теорії і прикладних аспектів за-
стосування концепції забезпечення якості та 
GMP, а також специфічні фахові питання;

• ПВЛЗ має періодично оцінювати практичну 
ефективність навчання.

Можна впевнено констатувати, що від пра-
вильності і повноти виконання цих вимог на-
пряму залежить успіх реалізації проекту впро-
вадження ФСЯ та рівень «дієздатності» системи 
у подальшому. Отже, дослідження з визначення 
методів і засобів підготовки персоналу ПВЛЗ 
з питань управління якістю при формуванні і 
постійній підтримці ФСЯ слід визнати важли-
вими і необхідними.

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Метою досліджень стало співставлення ви-

мог національної редакції настанови з GMP, 
положень документу ICH Q10, Ліцензійних ви-
мог і стандарту ДСТУ ISO 9001:2009 стосовно 
підготовки персоналу у процесі впровадження 
і поточного функціонування СУЯ ПВЛЗ (ФСЯ) 
з метою формулювання рекомендацій щодо ви-
конання відповідних вимог нормативів і регла-
ментації діяльності з навчання персоналу пи-
танням управління якістю на ПВЛЗ.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО 
МАТЕРІАЛУ ДОСЛІДЖЕННЯ

Враховуючи те, що предметом наших до-
сліджень стала організація навчання персона-
лу, пов’язаного з впровадженням і підтримкою 
функціонування ФСЯ, ми розглядали саме за-
ходи підвищення компетентності персоналу 
у питаннях УЯ, залишаючи осторонь професійне 
навчання за фахом роботи. Таким чином, нижче 
наведені наші пропозиції стосовно організації 
підготовки персоналу ПВЛЗ до реалізації про-
екту впровадження, підтримки і розвитку ФСЯ.

Відомо, що для організації результативних 
заходів з навчання персоналу необхідно чітко 
визначитись з тим, кого, навіщо, як і коли на-
вчати.

Об’єктом підготовки в рамках проекту впро-
вадження ФСЯ є, як зазначено вище, той пер-
сонал ПВЛЗ, робота якого прямо або опосеред-
ковано впливає на відповідність вимогам до 
продукції. Для визначення кола таких праців-
ників слід розглянути на які процеси підприєм-
ства поширюється розроблювана ФСЯ. Зазвичай 
усі учасники цих процесів і є об’єктом навчання.

Для визначення цілей і задач навчання слід 
сформулювати перелік робіт, які мають бути ви-
конані в рамках проекту формування ФСЯ (а) 
і/або тих робіт, які виконуються в умовах вже 
функціонуючої системи (б). До робіт за п. (а) ми 
вважаємо доцільним віднесли наступні:

• визначення процесів, необхідних для функ-
ціонування і постійного розвитку ФСЯ, 
а також встановлення їх взаємозв’язку та 
взаємодії;

• регламентування та документування проце-
сів ФСЯ;

• визначення критеріїв і методів оцінки ре-
зультативності процесів ФСЯ;

• організація та проведення внутрішніх ауди-
тів (самоінспекцій) ФСЯ;

• організація і проведення оглядів ФСЯ з боку 
вищого керівництва;

• налагодження механізмів систематичного 
виявлення причин невідповідностей та роз-
робки коригувальних і запобіжних дій.

Власне для готовності та спроможності вико-
нання цих і деяких суміжних робіт слід навчати 
персонал при впровадженні ФСЯ. А зважаючи 
на те, що до їх виконання буде залучатись персо-
нал не одного підрозділу, необхідно розподілити 
обов’язки та повноваження між усіма залученими 
особами та на основі цього розподілу визначити 
відповідну тематику і зміст навчальних заходів.

Тематика навчальних заходів на початку 
впровадження ФСЯ і згодом, у період її устале-
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ного функціонування, суттєво розрізняється. 
Ми вважаємо, що на початкових етапах голо-
вним і основоположним питанням при навчанні 
має бути процесний підхід, на якому базуються 
всі сучасні системи управління. Саме із засвоєн-
ням суті процесного підходу виникають найбіль-
ші проблеми на вітчизняних підприємствах, де 
його втілення часто є просто формальним. Пра-
цівникам необхідно дати не просто знання теорії 
управління процесами, але й конкретні прак-
тичні навички. До цілей такого навчання слід 
віднести наступне:

1) надати працівникам комплексний погляд 
на управління процесами і довести переваги, 
яки забезпечуються завдяки такому способу 
управління;

2) продемонструвати користь від застосуван-
ня сучасних методів, що засновані на процесно-
му підході (наприклад, «Шість сигма»);

3) навчити працівників чітко визначати межі 
і стикувати процеси за входами і виходами, ви-
значати ресурси й управлінські дії для керуван-
ня ним;

4) пояснити суть застосування Циклу PDCA 
в управлінні процесами;

5) навчити працівників розробляти і читати 
схеми «процесних моделей» (розроблених, на-
приклад, у нотації IDEF0), а також описувати 
процеси у документах «стандартного» формату 
(документованих процедурах);

6) навчити працівників визначати показники 
та вимірні критерії для планування й оцінюван-
ня результативності процесів ФСЯ;

7) пояснити теорію та надати практичні при-
клади застосування інструментів статистичного 
управління процесами (SPC), насамперед – про-
демонструвати ідеологію застосування карт 
Шухарта, методики розрахунку показників 
варіативності, настроєності та відтворюваності 
процесів (причому не лише стосовно технологіч-
них процесів, але й інших процесів ФСЯ);

8) пояснити суть валідації процесів, виходи 
яких неможливо проконтролювати, або резуль-
тати яких стають відомими, коли вони вже пере-
дані споживачам або вже експлуатуються;

9) навчити визначати, аналізувати та оціню-
вати ризики для якості продукції в межах про-
цесів ФСЯ (наприклад, методом FMEA) тощо.

Акцент при навчанні слід робити саме на на-
бутті працівниками навичок стосовно виконан-
ня на практиці тих чи інших робіт в межах про-
цесів ФСЯ. На багатьох ПВЛЗ навпаки більше 
дають теоретичні знання, що суттєво зменшує 
результативність навчання і є однією з причин 
його формальності.

Стосовно самих видів і методів навчання 
можна стверджувати, що позитивний результат 
дасть лише застосування комплексного підходу. 
На початку проекту впровадження ФСЯ слід ор-
ганізувати масштабне навчання керівного скла-
ду підприємства, керівників всіх підрозділів та 
іншого персоналу, охопленого ФСЯ. При вже 
впровадженій системі необхідно запровадити 
механізми первинного навчання новоприйнято-
го персоналу, а також планового тематичного на-
вчання. При цьому слід застосовувати не тільки 
лекційне подання інформації, а й проведення те-
матичних семінарів, тренінгів, практичних за-
нять, інструктажів, міні-конференцій тощо. Ці-
кавими можуть виявитися такі «нетрадиційні» 
форми навчання, як тематичні прес-конференції 
(учасники задають підготовлені запитання фа-
хівцю, що виконує роль викладача) та брифінги.

Відповідальним підрозділом за організацію 
навчання з питань УЯ доцільно призначити 
відділ управління якістю (ВУЯ). У свою чергу 
фахівці ВУЯ мають бути компетентними з усіх 
оговорених питань, для чого слід провести по-
переднє зовнішнє навчання і (обов’язково!) ста-
жування, або поєднати це із навчанням силами 
запрошених фахівців.

При складанні проекту формування ФСЯ 
необхідно розробити програму навчання (ПрН), 
де слід для кожної категорії слухачів визначити 
перелік навчальних тем, застосовні методи і за-
плановані строки проведення навчання, крите-
рії оцінки результативності навчальних заходів, 
відповідальних осіб. Як правило, така програма 
складається один раз – на період реалізації про-
екту впровадження ФСЯ. Однак таку ж структу-
ру можуть мати і програми поточного навчання 
при вже впровадженій системі. Вони склада-
ються зазвичай на квартал або на рік. Програ-
ма навчання має відповідати на питання кого, 
чому (на які теми) і коли будуть навчати. Більш 
деталізовану інформацію про кожний конкрет-
ний плановий навчальний захід доцільно наво-
дити у планах навчання (ПлН), що складаються 
на основі даних ПрН і, крім іншого, визначають 
місце проведення, конкретний час і тривалість 
навчального заходу, ПІБ викладачів, посилання 
на методичні матеріали, інформацію про засоби 
контролю знань та інше.

Окрім програми навчання необхідною є і до-
кументована процедура (ДП) з організації й про-
ведення навчання, що містить опис алгоритму ре-
алізації всіх відповідних заходів. На нашу дум-
ку, ця процедура, як і всі інші процедури ФСЯ, 
має бути розроблена із застосуванням циклу 
PDCA («Плануй-Дій-Перевіряй-Удосконалюй») 
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[5]. Така ДП описує всі фази процесу: від плану-
вання до оцінки результативності і вжиття ко-
ригувальних заходів, що реалізуються для удо-
сконалення наступних циклів процесу навчання 
(рис.).

Особливо важливим є етап оцінки результа-
тивності навчання, що можна здійснювати кіль-
кома способами. По-перше, за допомогою зворот-
ного зв’язку від персоналу визначати, чи змогли 
в належній, доступній формі дати співробітни-
кам необхідні знання (наприклад, за допомогою 
анкетування); ця оцінка служить підставою для 
підготовки програми навчання на майбутній пе-
ріод. Враховуватися мають всі важливі фактори: 
і спосіб подання матеріалу, і доступність наданої 
інформації, і ступінь її корисності для роботи, і 
якість навколишнього оточення під час навчан-
ня тощо. По-друге, показником результативності 
навчання можуть бути результати контрольного 
тестування персоналу та відгуки безпосередньо-
го керівництва. Однак, ці заходи є прийнятними 
при реалізації усталеного циклу навчання при 
вже функціонуючій ФСЯ. При її впровадженні 
результативність навчання персоналу можна 
визначати в основному лише за допомогою сто-
ронніх консультантів, яким простіше оцінити 
розуміння і усвідомлення працівниками тих но-
вовведень, що супроводжують проект ФСЯ.

На деяких ПВЛЗ описаний процес навчання 
є підпроцесом процесу «Управління людськими 
ресурсами», що є логічним шляхом декомпозиції 
[4]. Зазвичай його регламентують за допомогою 
відповідної стандартної операційної процедури 
(СОП, або СРМ), на інших – стандартами під-
приємства (СтП), методиками виконання про-
цесу (МВП) тощо, однак у будь-якому разі цей 
документ має описувати порядок виконання всіх 
фаз (етапів) процесу стосовно кожного з видів 

навчання (якщо потрібно – для кожної категорії 
працівників) і давати відповідь на питання як 
(у яких умовах, у якій послідовності) необхідно 
проводити навчання. Приклад фрагменту такого 
опису наведено у табл.

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИ-
ВИ ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

Зважаючи на викладене вище, можна зроби-
ти наступні висновки:

1) для реалізації проекту розробки і впрова-
дження ФСЯ у світлі вимог стандарту ISO 9001 
і GMP необхідно приділити значну увагу навчан-
ню всього задіяного персоналу питанням управ-
ління якістю; одним з ключових з цих питань є те-
орія і практика застосування процесного підходу;

2) для проведення навчання слід використо-
вувати різні засоби надання інформації і пере-
вірки знань і умінь, а акцент робити на здобутті 
працівниками практичних навичок щодо вико-
нання робіт, необхідних при формуванні, впро-
вадженні і підтримці ФСЯ;

3) для організації систематично здійснюва-
ного процесу навчання персоналу в межах ФСЯ 
необхідно розробити документовану процедуру, 
що визначає алгоритм всіх відповідних дій, а та-
кож програми і плани проведення навчання, що 
містять відомості про конкретні планові чи поза-
планові навчальні заходи;

4) результативність здійснюваних навчаль-
них заходів слід обов’язково визначати і оціню-
вати; це є підставою для вжиття коригувальних 
дій і постійного удосконалення цього процесу;

5) необхідною умовою належного проведення 
навчання є наявність мотивуючих факторів, що 
спонукали б співробітників активно займатися 
вивченням матеріалів з УЯ та засвоєнням нових 
умінь.

Рис. Цикл процесу навчання



[33]

УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, №1(33) 2014 УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, №1(33) 2014УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, №1(33) 2014

Таблиця

ФРАГМЕНТ СОП З ОРГАНІЗАЦІЇ НАВЧАЛЬНИХ ЗАХОДІВ

Етап Перелік заходів Документи

1.
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1.1 Аналіз вхідних даних та інформації для планування:
• перевірка дотримання попередніх планів навчання;
• збір та аналіз запитів керівників підрозділів;
• аналіз результатів аудитів/ інспектувань стосовнокомпетентності 

персоналу;
• аналіз змін законодавчих / нормативних актів для визначення 

необхідності тематичних навчань.
1.2 Розробка Плану проведення навчання (ППН) персоналу з питань 
управління якістю.Узгодження та затвердження керівництвом (план 
розробляється згідно з програмою навчання, складеною на рік/квартал, або 
позапланово, якщо виникає необхідність).
1.3 Передача копій затвердженого ППН керівникам відповідних структурних 
підрозділів.

План проведення 
навчання персоналуз 
питань управління 
якістю(ПлН) 
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2.1 Підготовка до розробки методичного забезпечення:
• аналіз результатів попереднього навчання працівників 

конкретногопідрозділу (огляд застосованої програми та результатів 
перевірки знань); 

• аналіз результатів проведених аудитів конкретного підрозділу;
• аналіз побажань та замовлень керівника підрозділущодо підвищення 

компетентності працівників;
• аналіз інформації про проходження працівниками зовнішнього навчання.
2.2 Взаємозв’язокіз керівником підрозділу або особою, що  відповідає за 
навчання у підрозділі та начальником відділу управління персоналом 
(кадровою службою) з метою:
• формування списків працівників;
• встановлення орієнтовного графіку навчання;
• розробки пропозицій щодо програми навчання;
• визначеннязадіяних викладачів.
Розробка Програми навчання (ПрН), узгодження з начальником ВУЯ та 
керівником відповідного підрозділу, затвердження представником з якості; 
призначення викладачів і визначення цільової аудиторії і строків.
Підготовка викладачами необхідних методичних матеріалів та їх 
узгодження із зацікавленими сторонами.
Розробка викладачами засобівдіагностики знань персоналу та узгодження їх 
з начальником ВУЯ.
Складання графіку навчальних заходів(час, місце проведення) та узгодження 
його з керівником відповідного структурного підрозділу.
Підготовка наказу про проведення навчання, узгодження у встановленому 
порядку та підписання керівництвом. 
Забезпечення необхідними технічними приладами (комп’ютер, проектор, 
фліп-чарт тощо).

Робочий 
аналіз вхідних 
даних:журнали 
навчання, 
протоколи аудитів та 
інспектувань, заявки 
керівників, звіти про 
зовнішнє навчання

Списки персоналу 

Програма 
навчання (ПрН)

Методичні матеріали 
(тексти, презентації).
Тести, завдання тощо
Графік проведення 
навчання
Наказ  
(з додатками)

3
. 

П
р

о-
ве

де
н

н
я

 
н

ав
ч

ан
н

я 3.1 Проведення навчального заходу згідно плану.
3.2 Забезпечення керівником підрозділу та викладачами заходів з належної 
організації навчального процесу.
3.3 Ведення Журналу реєстрації даних про навчання.
3.4 Підведення підсумків проведеного навчання

Журнал реєстрації 
даних про навчання 
(форма у додатках до 
СОП)

4
. 

П
ер

ев
ір

к
а 

р
ез

ул
ьт

ат
и

вн
ос

ті
 

н
ав

ч
ан

н
я

4.1 Визначення результатів навчальних заходів, оформлення протоколу (за 
участю начальника ВУЯ і викладачів).
4.2 Прийняття рішення про організацію додаткового навчання, 
консультацій, інструктажів та повторної перевірки знань (за необхідності).
4.3 Оформлення Журналу реєстрації даних про навчання та передача його 
копійу відділ кадрів та ВУЯ.

Протокол перевірки 
знань 
(форма у додаткудо 
СОП)

Журнал реєстрації 
даних про навч. 
(форма у додатку до 
СОП)

5
. 

А
н

а
л

із
 

р
ез

ул
ьт

ат
ів

 
н

ав
ч

ан
н

я

5.1 Проведення аналізу:
повноти виконання Програми навчання;
данихвизначення результатів навчання.
5.2 Визначення та аналіз причин слабких місць при організації та 
проведенні навчання з метою розробки коригувальних та запобіжних дій 
для удосконаленнянаступних навчальнихциклів (перегляд методичних 
матеріалів, рівня підготовки викладачів, забезпеченості інфраструктури, 
мотивації тощо)

Коригувальні та 
запобіжні дії
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УДК 658.562.6.012
В. А. Лебединец
ПОДГОТОВКА ПЕРСОНАЛА ПРЕДПРИЯТИЯ ПО ПРОИЗВОДСТВУ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ ПРИ ВНЕДРЕНИИ И В УСЛОВИЯХ 
ФУНКЦИОНИРОВАНИЯ СИСТЕМЫ УПРАВЛЕНИЯ КАЧЕСТВОМ

В статье проанализированы требования GMP, ICH Q10, Лицензионных условий и по-
ложения стандарта ДСТУ ISO 9001 по привлечению персонала к поддержанию функци-
онирования системы управления качеством предприятий по производству лекарствен-
ных средств (фармацевтической системы качества). Сформулированы рекомендации по 
обучению персонала вопросам обеспечения и управления качеством.
Ключевые слова: обучение вопросам качества, предприятие по производству лекар-
ственных средств, система управления качеством, фармацевтическая система каче-
ства, надлежащая производственная практика (GMP), ICH Q10, ISO 9001.

UDC 658.562.6.012
V.A. Lebedinets
TRAINING OF THE PERSONNEL OF THE ENTERPRISE FOR THE PRODUCTION 
OF MEDICINES IN THE THE IMPLEMENTATION AND IN THE CONDITIONS 
OF FUNCTIONING OF QUALITY MANAGEMENT SYSTEM

The paper analyzes the requirements of GMP, ICH Q10, Licensing conditions and provi-
sions of ДСТУ ISO 9001 to attract personnel to maintain a functioning Quality Manage-
ment System of enterprises for the production of medicines (Pharmaceutical Quality Sys-
tem). Recommendations for staff training on quality assurance and quality management 
are formulated.
Key words: training on issues of quality, the enterprise for the production of medicines, 
quality management system, pharmaceutical quality system, good manufacturing practice 
(GMP), ICH Q10, ISO 9001.
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