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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Сьогодні в Україні спостерігається складна 

економічна і політична ситуація, що вимагає 
якнайшвидшого удосконалення всіх проце-
сів в організаціях і на підприємствах будь-якої 
галузі та форми власності. Така необхідність 
підвищення ефективності функціонування ви-
кликана гострою потребою у забезпеченні кон-
курентоздатності та затребуваності вітчизняної 
продукції. Особливо це стосується підприємств, 
основна частка споживачів яких знаходилась у 
Російській Федерації чи у тимчасово окупова-
них регіонахУкраїни. Зараз таким підприєм-
ствам доводиться швидко шукати інші ринки 
збуту, на яких часто і вимоги до продукції вищі, 
і конкуренція більш жорстка.

Особливе значення зараз мають такі життєво 
важливі галузі, як виробництво продуктів хар-
чування, медичних виробів та лікарських засо-
бів (ЛЗ). Це значення пов’язане як з необхідністю 
забезпечення населення країни стратегічно важ-
ливою продукцією власного виробництва, так 
і з необхідністю виведення українського товару, 
що користується попитом, на закордонні ринки 
збуту для надходження валютних коштів ззовні. 
Розв’язання цих задач можливе шляхом налаго-
дження виробництва високоякісного товару за 
прийнятними цінами. У свою чергу, забезпечен-
ня якості продукції на рівні світових вимог мож-

ливе лише через впровадження новітніх техно-
логій виробництва та прогресивних підходів до 
управління підприємством.

Як було показано у наших попередніх публі-
каціях, впровадження системи управління якіс-
тю (СУЯ) відповідно до вимог стандарту ISO 9001 
є дієвим кроком у побудові ефективного бізнесу 
[1]. СУЯ охоплює всі види діяльності підпри-
ємства, які так чи інакше впливають на забез-
печення відповідності продукції встановленим 
вимогам. Впровадження СУЯ може сприяти сут-
тєвому підвищенню стабільності всіх процесів 
організації, налагодженню взаємодії між під-
розділами, зменшенню непродуктивних витрат 
тощо. У той же час, формування СУЯ на значній 
кількості вітчизняних фармацевтичних підпри-
ємств, як і на підприємствах інших галузей, 
носить несистемний і досить формальний харак-
тер, що пояснюється нерозумінням важливос-
ті реального втілення принципів менеджменту 
якості, покладених в основу стандартів ISO серії 
9000, а також традиційним застосуванням за-
старілих і малоефективних методів управління.

При реалізації одного з наріжних принци-
пів СУЯ – «процесного підходу» – деякі підпри-
ємства практично не змінюють сталу організа-
ційну структуру, складаючи досить формальну 
процесну модель (часто – запозичену), яку ви-
користовують лише для цілей сертифікації 
СУЯ. При цьому практично не змінюється ані 
розподіл відповідальності та повноважень між 
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керівниками різних рівнів, ані умови взаємодії 
підрозділів, ані власне архітектура потоків ді-
яльності. У той же час стандарт ISO 9001:2008 
[7, п. 4.1] передбачає, що для процесів СУЯ ма-
ють бути встановлені взаємозв’язки та регламен-
тована їх взаємодія. Це уможливлює керування 
всіма процесами як єдиною системою, але до-
сягається лише шляхом розробки оптимальної 
процесної моделі, її регламентації, систематич-
ного оцінювання результативності всіх процесів 
та постійного вжиття заходів з удосконалення 
(реалізація циклу PDCA). Усі ці нововведення 
так чи інакше передбачають здійснення органі-
заційних змін, які з ясних причин жодним чи-
ном не регламентовані ані стандартом ISO9001, 
ані галузевими нормативами. Будь-яке рефор-
мування організаційної структури (ОС) відбу-
вається на власний розсуд кожної організації, 
тому цей аспект викликає чимало питань.

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

У літературі зустрічаються публікації, що 
висвітлюють окремі аспекти змін організаційної 
структури вітчизняних фармацевтичних під-
приємств [8]. Деякі з авторів досліджували це 
питання саме у прив’язці до реалізації принци-
пів Належних практик (GхP) [5, 6, 7]. Багать-
ма фахівцями визначається недосконалість ОС 
українських фармацевтичних підприємств, об-
ґрунтовується необхідність їх змін та пропону-
ються більш сучасні підходи до побудови ОС [4, 5]. 
Однак наукові публікації, що містять обґрун-
товані пропозиції стосовно реформування ОС 
підприємств з виробництва лікарських засобів 
(ПВЛЗ) саме у кореляції із впроваджуваною про-
цесно-орієнтованою СУЯ нами не були знайдені.

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Вітчизняні суб’єкти господарської діяльності 
використовують різноманітні види організацій-
ної структури: централізовану і децентралізова-
ну; просту, складну, комбіновану та інтегровану 
[8]. Однак найбільш поширеними є бюрократич-
ні (функціональні та дивізіональні) структури, 
особливо характерні для українських ПВЛЗ. 
Бюрократичні ОС передбачають розподіл зон 
відповідальності за ті чи інші функції, мають 
ієрархією підпорядкованості працівників і чіт-
ко встановлені рівні управління. Функції пра-
цівників визначені системою внутрішніх нор-
мативів (правил, інструкцій, СОП, стандартів 
організації тощо) [8]. Проте добре відомо, що 
при швидких змінах зовнішнього середовища, 
високотехнологічні й малотоннажній продукції, 

великому асортименті та жорсткій конкуренції 
на ринку такі ОС демонструють ярко виражені 
негативні риси. Це можна спостерігати сьогодні 
на прикладах багатьох підприємств фармацев-
тичної сфери України та інших країн колишньо-
го СРСР. Так, багаторівнева підпорядкованість 
часто призводить до створення «функціональ-
них бар’єрів», які перешкоджають своєчасному 
вирішенню численних робочих питань на сти-
ках зон відповідальності різних підрозділів під-
приємства. Крім того, в межах функціональних 
ОС часто відсутні або є малоефективними систе-
ми мотивації персоналу; не застосовується оці-
нювання результативності діяльності на місцях 
(або проводиться за неадекватними показника-
ми, несистемно і несистематично); цілі і задачі 
різних підрозділів не узгоджені між собою, про-
цеси комунікації не розвинуті тощо. Все це при-
зводить до значного зменшення «коефіцієнту 
корисної дії» будь-якої організації та перешко-
джає реалізації наявного потенціалу розвитку. 
Описана проблема не є новою; вона піднята вже 
давно, але ще й на сьогодні далеко не вирішена 
[4, 5]. На фоні швидко зростаючої актуальнос-
ті оптимізації діяльності через складну еконо-
мічну ситуацію, важливості цій проблемі додає 
необхідність впровадження на всіх фармацев-
тичних підприємствах СУЯ, що є нормативною 
вимогою галузевих настанов [2, 3]. 

Сучасні принципи формування будь-яких 
систем управління передбачають обов’язкове 
втілення процесного підходу, який по своїй суті 
є повною протилежністю функціональному [1]. 
Багато ПВЛЗ, що впровадили СУЯ відповідно до 
вимог ISO 9001 [7] та GMP/ICH Q10 [3], вже стик-
нулись із проблемою пристосування нової систе-
ми управління до сталої бюрократизованої ОС. 
Ця проблема в основному криється у відсутності 
чітко регламентованих зв’язків і умов взаємодії 
між функціонально підпорядкованими підроз-
ділами ПВЛЗ, у той час, як процеси СУЯ та їх 
взаємозв’язки досить докладно описані та ре-
гламентовані. Шляхів вирішення цієї проблеми 
по суті лише два — або при впровадженні СУЯ 
паралельно переформатувати ОС так, щоб вона 
відповідала прогресивній ідеології менеджменту 
якості, або будувати СУЯ у прив’язці до існуючої 
бюрократичної функціональної ОС. Другий варі-
ант зазвичай призводить до побудови формаль-
ної, малоефективної, ще більш бюрократизова-
ної системи, користь якої викликає обґрунтовані 
сумніви. 

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Метою досліджень стало обґрунтування 

актуальності змін організаційної структури 
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функціонального типу в рамках реалізації про-
екту формування процесно-орієнтованої СУЯ 
підприємств з виробництва лікарських засобів 
та розробка прикладних рекомендації стосов-
но можливих шляхів такого реформування, що 
є актуальною задачею для багатьох вітчизняних 
підприємств фармацевтичної сфери.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

Як було зазначено, актуальною задачею для 
багатьох вітчизняних ПВЛЗ є визначення під-
ходів до реформування організаційної структу-
ри підприємства при впровадженні СУЯ, адже 
структура процесів такої системи має певним 
чином корелювати з ієрархічною (і часто архаїч-
ною) структурою підрозділів. Не вирішуючи цю 
проблему, вітчизняні ПВЛЗ при впровадженні 
СУЯ часто створюють відділ управління (забез-
печення) якістю і на цьому закінчують будь-які 
організаційні перетворення. Як наслідок, ство-
рена процесна модель СУЯ не узгоджується з ОС 
підприємства, а це призводить до того, що до ви-
конання тих чи інших процесів залучається пер-
сонал різних підрозділів з численними, різнона-
правленими функціями. Особи, що відповідають 
за результативність процесів СУЯ («хазяї про-
цесів») змушені відповідати за результати, які 
вони часто не можуть забезпечити через те, що 
стикаються з нестачею ресурсів, неузгодженими 
«входами» і «виходами» процесів-споживачів і 
процесів-постачальників тощо. Деякі ПВЛЗ для 
вирішення подібних проблем почали застосо-
вувати елементи проектного менеджменту (як, 
наприклад, ПАТ «Фармак»), для чого залуча-
ють персонал різних підрозділів для виконання 
певного проекту (розробка нового ЛЗ, будівни-
цтво нової дільниці та ін.). Це суттєво допомагає 
у виконанні проектів, які є стратегічно важли-
вими для підприємства і передбачають участь 
багатьох підрозділів. Однак, це не вирішує всіх 
проблем, адже при розробці СУЯ важливо побу-
дувати постійно діючу систему із систематично 
виконуваних («серійних») процесів зі стали-
ми узгодженими алгоритмами їх виконання.
І саме з цим пов’язана необхідність узгодженої 
взаємодії всіх підрозділів,кожен з яких працю-
ватиме за чітким «процесним» алгоритмом у тіс-
ній взаємодії один з одним за принципом «вну-
трішніх ринкових відносин». Отже, на перший 
план виходить посилення саме горизонтальних 
зв’язків між підрозділами, а це протирічить вер-
тикальному принципу управління, притаманно-
му бюрократичним ОС.

Як варіант вирішення описаної проблеми 
пропонується розглядати побудову ОС ПВЛЗ 

шляхом створення департаментів, діяльність 
яких відбиває рольтих чи інших процесів СУЯ. 
Як відомо, всі процеси СУЯ найчастіше класифі-
кують за трьома категоріями: процеси управлін-
ської діяльності, основні процеси (безпосередньо 
пов’язані зі створенням продукції) та процеси за-
безпечувальні (процеси забезпечення підприєм-
ства всіма видами ресурсів, включаючи інфра-
структуру, робоче середовище і персонал). Якщо 
ПВЛЗ формує СУЯ із використанням саме таких 
груп процесів (а це найпоширеніший варіант), 
цілком логічним рішенням є побудова ОС ПВЛЗ 
таким чином, щоб діяльність підрозділів, охо-
плених СУЯ, корелювала з розробленою процес-
ною моделлю. Таким чином, можна запропону-
вати таку приблизну структуру ОС ПВЛЗ (рис.).

Департамент забезпечення людськими ре-
сурсами, інфраструктурою та виробничим 
середовищем (включаючи такі підрозділи, як 
служба забезпечення і розвитку кадрових ре-
сурсів, служба кадрового обліку; інженерна, 
енергетична, ремонтна, транспортно-логістична, 
інформаційна (комунікаційна), метрологічна, 
господарча та інші допоміжні служби, такі як 
юридична, фінансова, служба охорони праці, 
пожежної охорони, екологічного моніторингу 
тощо). Ці підрозділи виконують забезпечуваль-
ні процеси СУЯ, основні вимоги до яких на-
ведені у р. 6 «Керування ресурсами» ISO 9001, 
інших розділах стандарту (наприклад, у п. 7.4) 
та відповідних розділах загальних і галузевих 
нормативів.

Департамент розробки, виробництва і реалі-
зації продукції (включаючи службу з досліджень 
і розробок, службу закупівлі сировини та мате-
ріалів, виробничі дільниці, склади сировини, 
матеріалів, напівпродуктів і готової продукції, 
служби маркетингових досліджень, збуту та вза-
ємодії із замовниками тощо). Ці підрозділи ви-
конують основні процеси ПВЛЗ, вимоги до яких 
містять пп. 7.1-7.5 розділу 7 «Виготовляння про-
дукції» та окремі пункти деяких інших розділів 
стандарту ISO 9001, наприклад п. 8.2 [7].

Департамент управління, контролю та 
забезпечення якості (включаючи служби опе-
ративного і стратегічного планування; аналізу-
вання діяльності; забезпечення функціонування 
СУЯ; контролю якості сировини, напівпродук-
тів і готової продукції; валідації технологічних 
процесів і аналітичних методик; кваліфікації 
обладнання і допоміжних систем; внутрішніх 
аудитів; моніторингу результативності процесів 
СУЯ тощо). Ці підрозділи виконують процеси 
СУЯ, які зазвичай відносять до групи управ-
лінських, тобто тих процесів, що продукують 
управлінські рішення для всіх інших процесів. 
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І стандарт ISO 9001, і правила GMP містять чис-
ленні вимоги стосовно управлінської діяльності 
керівного персоналу, наприклад у р. 4 «Система 
управління якістю», р. 5 «Відповідальність ке-
рівництва» та р. 8 «Вимірювання, аналізуван-
ня та поліпшування» стандарту ISO 9001 [7], 
р. 2 Частини 1 Настанови СТ-Н МОЗУ 42-4.0:2014 
[2] тощо.

Підрозділи в межах окремого департаменту 
можуть бути згруповані за спорідненими ви-
дами діяльності таким чином, щоб забезпечити 
прив’язку кожного окремого підпроцесу до від-
повідного підрозділу. Наприклад, метрологіч-
на служба відповідає за виконання підпроцесу 
«Метрологічне забезпечення» процесу «Забезпе-
чення інфраструктурою». Таким чином можна 
досягти умов, коли керівник певного підрозді-
лу є одночасно і керівником («хазяїном») відпо-
відного процесу (підпроцесу), що на наш погляд 
є цілком правильним. Номенклатура підрозділів 
у такій ситуації буде майже співпадати з номен-
клатурою процесів СУЯ. При цьому важливо, 
щоб саме процеси мали пріоритет над підрозді-
лами, а керівники кожного процесу мали рівні 
права і повноваження та відповідали за кількіс-
но виражені результати свого процесу (витриму-
вали встановлені критерії результативності), ви-
моги до яких формулюються не їх безпосереднім 

лінійним керівництвом, а керівниками процесів 
(підрозділів) — споживачів.

Обов’язковою умовою належного функціо-
нування ОС запропонованого типу є виконання 
кожного блоку процесів (і, бажано, кожного під-
процесу) за циклом PDCA. Це обумовить очіку-
вану ефективність СУЯ.

Слід зауважити, що наші пропозиції стосов-
но ОС відносяться до тих підрозділів, які зазви-
чай охоплюються системою управління якістю. 
Осторонь залишились такі служби ПВЛЗ, як 
охоронна, харчувальна та ін. Яким чином будуть 
включені такі підрозділи в ОС – має вирішувати 
кожне конкретне ПВЛЗ.

Позитивною характеристикою запропоно-
ваної ОС є те, що вона не потребує повного пе-
реформатування традиційної функціональ-
ної структури, притаманної практично всім 
вітчизняним ПВЛЗ, що найчастіше є навіть 
нереальним. Найбільш кардинальні зміни пе-
редбачаються у встановленні умов взаємодії 
між процесами (підрозділами) та їх регламен-
тації [1].

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

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

Рис. Загальна схема організаційної структури ПВЛЗ в умовахфункціонуючої СУЯ
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1) будь-якому ПВЛЗ для успішної реалізації про-
екту впровадження СУЯ необхідно привести свою 
організаційну структуру у відповідність до процес-
ної моделі СУЯ. Якщо такої узгодженості небуде, 
підприємство з великою ймовірністю сформує не-
ефективну СУЯ і не досягне цілей її впровадження;

2) зважаючи на те, що СУЯ ґрунтується на 
процесному підході, а самі процеси зазвичай 
розподіляються на три групи за своїм призна-
ченням, можна вважати доцільним побудову ОС 
ПВЛЗ за принципом визначення підрозділів, що 
виконують ті чи інші процеси СУЯ, та групуван-
ня їх у відповідні департаменти;

3) у межах кожного департаменту (а, відпо-
відно, кожного блоку процесів) запропонованої 
ОС стає можливим більш повно реалізувати ме-
тодологію PDCA, що м оже кардинально підви-
щити ефективність СУЯ ПВЛЗ;

4) переформатуванню ОС при впровадженні 
СУЯ слід приділити значну увагу з боку керів-
ництва ПВЛЗ. При цьому слід обов’язково забез-
печити встановлення силь них горизонтальних 
зв’язків між підрозділами, делегуючи їм більше 
повноважень, запроваджуючи системи моніто-
рингу резуль тативності процесів та заходи з мо-
тивації персоналу на тісну співпрацю за принци-
пом «внутрішніх ринкових відносин».
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