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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Згідно вимог Настанови СТ-Н МОЗУ 

42-4.0:2011, на виробничих фармацевтичних під-
приємствах (ФП) має бути методика проведення 
самоінспекції та/або аудиту якості, за якою регу-
лярно оцінюють ефективність і придатність сис-
теми забезпечення якості [8, стор. 31]. Такі заходи 
мають метою контроль відповідності принципам 
і виконання правил належної виробничої прак-
тики (GMP), а також винесення пропозицій сто-
совно необхідних запобіжних та коригувальних 
дій. Настанова [8] встановлює конкретні об’єкти 
самоінспектування: вимагається регулярно до-
сліджувати приміщення, обладнання, докумен-
тацію, технологічний процес, контроль якості, 
дистрибуцію лікарських засобів, питання, що 
стосуються персоналу, заходи щодо роботи з ре-
кламаціями та щодо відкликань, а також саму 
діяльність з самоінспектування відповідно до за-
здалегідь визначеної програми для перевірки їх 
відповідності принципам забезпечення якості. 
Самоінспекцію незалежно й докладно повинні 
проводити спеціально призначені компетентні 
особи з числа співробітників ФП (зазвичай цією 
діяльністю займаються представники відділу 
управління якістю ФП). Допускається, що при 
необхідності може бути проведений незалежний 
аудит експертами сторонніх організацій. Також 
зазначається, що проведення всіх самоінспек-
цій слід протоколювати, а звіти за результатами 
цих заходів мають містити всі спостереження, 
зроблені під час інспекцій, і при необхіднос-

УДК 658.562.6.012

В.О. ЛЕБЕДИНЕЦЬ, С.М. КОВАЛЕНКО

Національний фармацевтичний університет

ОРГАНІЗАЦІЯ ВНУТРІШНІХ 
РИЗИК-ОРІЄНТОВАНИХ АУДИТІВ 
ФАРМАЦЕВТИЧНОЇ СИСТЕМИ ЯКОСТІ

У статті доведена актуальність питання підвищення результативності внутрішніх ауди-
тів фармацевтичних систем якості вітчизняних виробників лікарських засобів. Пропонується 
звернути увагу на планування аудитів і формування аудиторських програм з урахуванням ри-
зиків для якості, притаманних тим чи іншим об’єктам аудиту. Обсяг і частоту проведення ау-
дитів кожного окремого процесу та операцій в межах процесу фармацевтичної системи якості 
пропонується ставити у залежність від ступеня ризику для якості.

© В.О. Лебединець, С.М. Коваленко, 2012

Ключові слова: фармацевтична система якості, фармацевтичне підприємство, GMP, ICH Q9, ISO 
9001, ISO 19011, ризик-орієнтовані аудити.

ті – пропозиції запобіжних та коригувальних 
дій. Також мають бути складені офіційні звіти 
про дії, вжиті внаслідок інспекцій [8, стор. 65]. 
Слід підкреслити важливий момент: у націо-
нальній Настанові [8] на відміну від GMP ЄС до-
датково зазначено, що самоінспекцію слід про-
водити також з метою винесення пропозицій 
щодо необхідних запобіжних дій, тобто аудит 
має бути націлений не тільки на виявлення фак-
тів порушень, їх виправлення та усунення при-
чин їх появи, а й на усунення причин потенційно 
можливих невідповідностей.

Цим вимогам абсолютно не суперечать і пев-
ною мірою їх доповнюють вимоги стандарту 
ДСТУ ISO 9001:2009, у якому діяльність з пе-
ревірки має назву «внутрішні аудити» (ВА) [12, 
п. 8.2.2]. Хоча Частина 2 Настанови СТ-Н МОЗУ 
42-4.0:2011, яка містить настанови з належної 
виробничої практики активних фармацевтич-
них інгредієнтів, ототожнює ці поняття у роз-
ділі 2.5 «Внутрішні аудити (самоінспекція)» 
[8, стор. 72]. Зважаючи на це, ми вважаємо, що 
для зменшення плутанини у термінології сто-
совно фармацевтичних систем якості доцільно 
користуватись більш широко застосовним «над-
галузевим» поняттям «внутрішній аудит», яке 
і буде застосоване далі у статті.

Стандарт ISO 9001 [12] додатково вимагає, 
щоб програма аудитів планувалася з урахуван-
ням статусу та важливості процесів і ділянок, 
що підлягають аудиту, а також результатів по-
передніх аудитів, тоді як Настанова [8] поло-
жень щодо визначення обсягу і частоти прове-
дення аудитів не містить. Крім цього, стандарт 
ISO 9001 вимагає, щоб вибір аудиторів і про-
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ведення аудитів забезпечували об’єктивність 
і неупередженість процесу аудиту. Відповідаль-
ність за невідкладне запровадження будь-яких 
необхідних коригувань для усунення виявлених 
невідповідностей, а також коригувальних дій 
для усунення їхніх причин покладається стан-
дартом ISO 9001 на керівництво, відповідальне 
за ділянку (процес), аудит якої проводять. По-
дальші дії аудиторів мають включати перевірку 
вжитих заходів і звітування про їх результати. 
Такі вимоги Настанова [8] також не містить, 
хоча необхідність їх виконання є цілком обґрун-
тованою і логічною.

Виходячи з наведеного, можна стверджувати, 
що комбінація підходів до організації й прове-
дення ВА на ФП, передбачених ISO 9001 та GMP, 
є раціональним кроком до налагодження резуль-
тативних аудитів, навіть у випадках, коли ФП 
не впровадило систему управління якістю (СУЯ) 
відповідно вимогам ISO 9001.

Результативно проведені ВА дають керівни-
цтву підприємства можливість всебічної оцінки 
функціонування конкретних процесів або сис-
теми управління в цілому, а також формують 
підстави для виявлення першопричин зафіксо-
ваних невідповідностей і своєчасного впрова-
дження необхідних коригувальних і запобіжних 
дій [3, 4, 7]. Через це ВА є важливим елементом 
будь-якої системи якості, а для фармацевтичної 
системи якості (ФСЯ) – особливо [9].

У той же час, за даними багатьох авторів, 
і як показує наш власний аудиторський досвід
 [3, 4-7, 13], на більшості вітчизняних підпри-
ємств, у тому числі фармацевтичних, процес 
ВА нерідко здійснюється формально і значної 
цінності для керівництва не представляє. Така 
ситуація виникає в основному через нерозумін-
ня важливості аудиторської діяльності з боку 
керівництва і відсутність належного досвіду 
щодо її організації. Крім інших, причини недо-
статньої результативності аудитів на вітчизня-
них ФП певною мірою полягають і у тому, що 
при їх плануванні не приділяють належну увагу 
обґрунтуванню вибору найбільш пріоритетних 
об’єктів аудиту, визначенню обсягів і частоти 
проведення аудитів.

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

Як зазначалося вище, загальні вимоги до 
здійснення аудитів СУЯ взагалі і ФСЯ зокре-
ма наведені у ряді нормативних документів [2, 
8, 10, 12]. Прикладні аспекти даної проблема-
тики досліджуються в основному іноземними 
авторами (Möller K., Robertson B., O’Hanlon T., 
Weinman T., Schlickman J., Juran J., Blanton G. 

тощо) і деякими українськими та російськими 
науковцями (М.З. Світкіним, О.В. Трофімовим, 
Р.С. Бейсовою, О.Є. Ніфант’євим, В.В. Єфімо-
вим, А.М. Тумановою, С.В. Пономарьовим, С.В. 
Міщенко, Ю.В. Підпружниковим та ін.), од-
нак опубліковані матеріали в основному носять 
суто роз’яснювальний чи навчальний характер 
і представляють собою авторські рекомендації 
стосовно виконання нормативних вимог до про-
ведення самоінспекцій на ФП чи аудитів СУЯ без 
прив’язки до конкретної галузі. У наших попере-
дніх публікаціях ми торкались проблеми низь-
кої результативності аудитів на вітчизняних 
ФП, однак не розглядали конкретно підходи до 
планування і складання програм ВА.

Певний практичний досвід щодо проведення 
ВА ФСЯ також мають деякі українські й зару-
біжні ФП, однак іх розробки носять локальний 
характер і практично не публікуються у фахо-
вих виданнях, тому застосовні ними підходи не-
можливо порівнювати і аналізувати з метою ви-
бору оптимальних.

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Визначення обсягу і кількості аудиторських 
перевірок окремих підрозділів (процесів) при фор-
муванні програми аудитів на певний період часу є 
одним з ключових аспектів планування ВА. На 
вітчизняних ФП обсяги аудитів часто приблиз-
но однакові для всіх структурних підрозділів, а 
їх періодичність не перевищує одного, максимум 
двох разів на рік [3, 7] і також є однаковою для 
всіх об’єктів аудиту. Така ситуація пояснюється 
відсутністю чітких вимог з цього приводу у нор-
мативних документах і непродуманими рекомен-
даціями у профільній літературі. Наприклад, 
автор [11] висловлює думку, що «самоінспекція 
зазвичай проводиться один раз на рік. Додатко-
во проводиться перед офіційним інспектуванням 
уповноваженим державним органом, в разі закін-
чення терміну дії ліцензії, повторюваних рекла-
маціях, відзиву продукції з ринку або через інші 
причини. Крім того, перевірка може бути призна-
чена за ініціативою адміністрації, керівників ви-
робничих підрозділів чи служб…». Користуючись 
такими рекомендаціями, більшість ФП в Україні 
та у країнах СНД проводять самоінспекції саме з 
такою частотою. При цьому обсяг аудиту кожно-
го об’єкту встановлюється виходячи з виділеного 
для таких заходів часу, а час зазвичай виділяєть-
ся з урахуванням лише розгалуженості процесу 
чи масштабності діяльності підрозділу, що підда-
ватиметься аудиту. 

Практично на всіх вітчизняних ФП аудити 
здійснюють робітники, які запрошуються для 
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цього з місць своєї безпосередньої роботи (це мо-
жуть бути як відділи забезпечення (управління) 
якості, так і виробничі чи інші підрозділи). Від-
повідно, вони практично ніколи не мають достат-
нього часу і мотивації для ретельної підготовки 
й проведення повноцінного, результативного 
аудиту. Часто у таких аудиторів не складається 
правильне уявлення про ціль і задачі аудиту, 
відсутня мотивація на проведення аудиту для 
удосконалення діяльності. Уніфікованість під-
ходів до проведення аудитів різних об’єктів сут-
тєво спрощує роботу аудиторам, в принципі не 
суперечить вимогам GMP і зазвичай не може 
бути приводом для зауважень при інспектуванні 
наглядовими органами. Однак це не відповідає 
логіці концепції управління якістю, адже не дає 
можливість керівництву своєчасно одержувати 
вичерпну об’єктивну інформацію про критичні 
зміни та тенденції у функціонуванні процесів 
підприємства, що для ФСЯ є дуже важливим 
і постійно актуальним фактором життєздатності.

Виходячи з цього, дослідження в області опи-
саної проблематики і розробка пропозицій щодо 
вдосконалення аудиторської діяльності на ФП 
у тому числі за рахунок раціонального плану-
вання аудитів представляє виражений практич-
ний інтерес.

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Враховуючи визначену вище актуальність 

оговореного питання, метою нашої роботи стало 
дослідження підходів до планування внутріш-
ніх аудитів в межах фармацевтичної системи 
якості з метою розробки пропозицій щодо їх удо-
сконалення.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

Для планування аудитів фармацевтичне 
підприємство має розробити програму аудитів, 
реалізація якої сприятиме визначанню резуль-
тативності ФСЯ. Нормативними вимогами до-
пускається (не заперечується), що така програма 
може охоплювати аудити з урахуванням одно-
го чи кількох стандартів, наприклад: ISO 9001, 
ISO 14001, GMP та інші [8, 10]. При цьому вище 
керівництво має забезпечити встановлення ці-
лей програми аудиту та призначити одну чи 
кілька компетентних осіб для керування ауди-
торською програмою.

Конкретних вимог стосовно визначення об-
сягу програми аудиту чинна Настанова [8] не 
містить. З цього приводу ми вважаємо за до-
цільне користуватись положеннями стандарту 
ISO 19011:2011 [2], який рекомендує визначати 
обсяг аудитів залежно від розміру та характеру 

діяльності організації, а також від характеру, 
функційності, складності та рівня доскона-
лості системи управління. Зрозуміло, що прі-
оритет треба віддавати розподіленню ресурсів 
програми аудиту так, щоб аудит у першу чергу 
стосувався найбільш важливих питань системи 
управління, які можна визначити, наприклад, 
за допомогою діаграми Парето. Ними можуть 
бути характеристики якості продукції чи небез-
печні чинники, пов’язані з гігієною та безпекою 
праці, або значні екологічні аспекти та їхній 
контроль – в залежності від виду системи управ-
ління. Для фармацевтичної системи якості ФП 
основними об’єктами аудиту є процеси, які так 
чи інакше впливають на відповідність продукції 
вимогам (основні з них перелічені у Настанові 
[8]), а отже глибина аудиторського оцінювання 
таких об’єктів має напряму залежати від ступе-
ню їх впливу на якість продукції, тобто від ха-
рактерних для них ризиків для якості.

Прийнято вважати, що аудитам взагалі при-
таманне поняття ризику. Ризик аудитів – давно 
відомий термін [2], однак в основному його засто-
совували відносно аудитів страхових компаній, 
бухгалтерських аудитів, аудитів систем безпеки 
й охорони праці тощо. 

Прийнятий у стандарті ISO 19011:2011 під-
хід стосується як ризику того, що процес ауди-
ту не досягатиме своїх цілей (ризик аудиторів), 
так і потенційної можливості того, що аудит 
втручатиметься у об’єкт аудиту (заважатиме ви-
конанню процесів в межах об’єкта аудиту), що 
є ризиком для цього об’єкта. При цьому у чин-
них стандартах ISO серії 9000 не наведено кон-
кретних настанов щодо керування ризиком ор-
ганізації, але визнано, що організації можуть 
зосереджувати аудиторські зусилля на питан-
нях, важливих для системи управління [2, 6, 7]. 
Ця концепція відома як здійснення так званого 
ризик-орієнтованого аудиту, і саме вона здається 
нам найбільш прогресивною і результативною 
для умов фармацевтичного підприємства.

Усвідомлюючи, що обсяг аудиту конкретно-
го елементу ФСЯ має корелювати з ризиком для 
якості в межах кожного такого елементу (ними 
можуть бути визначені види діяльності окремо-
го підрозділу ФП, або процеси/операції в межах 
ФСЯ), ми пропонуємо застосовувати результати 
оцінки ризиків для якості при плануванні і роз-
робці програми аудитів ФСЯ.

Програмою аудиту треба охоплювати інфор-
мацію та ресурси, необхідні для результативної 
організації й проведення аудитів у встановлені 
строки, а також:

• цілі програми аудиту та окремих аудитів 
у її межах;
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• обсяг/кількість/типи/тривалість/дільни-
ці/графік аудитів;

• методики програми аудиту;
• загальні критерії та критерії по кожному 

аудиту в межах програми;
• методи здійснення аудиту;
• формування групи аудиту;
• умови конфіденційності, захисту інформа-

ції, гігієни та безпеки праці, інших поді-
бних питань, які потрібно врахувати ауди-
торам.

Програма ризик-орієнтованих аудитів, що 
складена на певний проміжок часу (найчасті-
ше – на рік) може містити опис і графік прове-
дення аудитів в межах ФСЯ із суттєво різним об-
сягом аудитів і їх кількістю по кожному об’єкту, 
залежно від ступеня ризику для якості, який 
притаманний такому об’єкту.

Особі, яка керує програмою аудиту, треба ви-
значити обсяг програми аудиту, який може змі-
нюватися залежно від розміру та характеру ді-
яльності об’єкта аудиту, а також від характеру, 
функційності, складності, рівня досконалості та 
інших аспектів, важливих для елементу ФСЯ, 
аудит якого проводитимуть. При цьому у деяких 
випадках, залежно від структури об’єкта аудиту 
чи видів робіт, програма аудиту може склада-
тися лише з одного аудиту, однак описаного на-
стільки докладно, щоб максимально зменшити 
ризик пропуску невідповідностей і невизначе-
ності напрямку поліпшення.

Отже, чинниками, що визначають загальний 
обсяг програми аудиту, є:

• ціль, сфера та тривалість кожного аудиту, а 
також кількість аудитів, що їх проводити-
муть у визначений строк;

• передбачувані можливі подальші дії за ре-
зультатами аудиту (для більш критичних 
об’єктів необхідно передбачити більший 
час для розробки, реалізації та верифікації 
коригувальних і запобіжних дій);

• обсяг, важливість (критичність для якості 
продукції), складність, подібність та місце 
виконання робіт, аудит яких проводити-
муть;

• застосовні критерії аудиту, наприклад, 
стандарти, правові і контрактні вимоги та 
будь-які інші вимоги, які ФП зобов’язується 
дотримувати;

• висновки минулих внутрішніх або зовніш-
ніх аудитів;

• результати попереднього критичного ана-
лізування програми аудиту;

• значні зміни в об’єкті аудиту або у пов’я-
заних з ним процесах (застосовуються ре-
зультати контролю змін);

• виникнення внутрішніх або зовнішніх 
форс-мажорних ситуацій, наприклад, ін-
циденти, пов’язані з якістю сировини чи 
напівпродуктів тощо.

Можна визначити також чимало різних ри-
зиків, пов’язаних з формуванням, виконуван-
ням, моніторингом, критичним аналізуванням 
і поліпшуванням програми аудиту, які можуть 
позначатися на досягненні її цілей. Особі, яка 
керує програмою аудиту, треба розглянути ці ри-
зики під час її розробляння. Ці ризики можуть 
бути пов’язані з:

• плануванням (наприклад, якщо немає змо-
ги обґрунтовано визначити обсяг програми 
аудиту (особливо при першому складанні 
програми));

• ресурсами (наприклад, якщо виділено не-
достатньо часу для розробляння програми 
чи проведення аудиту);

• формуванням групи аудиту (наприклад, 
якщо немає достатньої впевненості у ком-
петентності членів аудиторської групи);

• виконуванням (наприклад, якщо застосов-
ні методи здійснення аудиту можуть вияви-
тися нерезультативними);

• протоколами та заходами щодо їх контр-
олю (наприклад, якщо немає досвіду роз-
робки зручних і інформативних протоколів 
аудиту);

• моніторингом, критичним аналізуванням 
і поліпшуванням програми аудиту (на-
приклад, якщо моніторинг результатів ви-
конання програми аудиту не проводиться, 
або проводиться за неадекватними показ-
никами).

Всі перелічені ризики, що стосуються як 
об’єктів аудиту, так і самої програми і процедур 
аудиту, необхідно обов’язково враховувати при 
плануванні аудитів ФСЯ для забезпечення мак-
симальної результативності ВА.

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

Настанова [8] вимагає визначення, оціню-
вання, аналізування й керування ризиками для 
якості в межах усіх процесах ФСЯ. Управлін-
ня ризиком для якості на ФП має бути систем-
ним процесом для загальної оцінки, контролю, 
а також огляду ризиків для якості лікарських 
засобів. Додаток 20 до Настанови надає керівні 
вказівки щодо системного підходу до управлін-
ня ризиком для якості і містить відповідні прин-
ципи [8]. Саме на основі оцінювання ризиків для 
якості доцільно складати програми навчання 
персоналу, формувати плани запобіжних дій, 
розробляти валідаційні плани тощо. Ми вважає-
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мо, що одержані результати систематичного оці-
нювання ризиків для якості в межах різних про-
цесів ФСЯ мають бути обов’язково застосовані і 
при плануванні внутрішніх аудитів ФП. Це має 
відображатися як на обсязі й частоті проведення 
аудитів, так і на ступені докладності розроблю-
ваних для кожного окремого аудиту чек-листа 
(опитувального листа), а також на ретельності 
підготовки аудиторів.

Виходячи з вищевикладеного, можна зро-
бити висновки, що обов’язкова на сьогодні для 
ФП діяльність з ідентифікації, оцінки й аналі-
зу ризиків для якості має бути постачальником 
інформації для планування внутрішніх аудитів 
ФСЯ і розробки відповідних програм аудитів. 
Такий підхід дасть змогу встановлювати опти-
мальні обсяги аудитів і ч астоту їх проведення 
в залежності від ризиків, притаманних у тому 
чи іншому степені всім процесам, підпроцесам 
та  операціям в межах ФСЯ. На наш погляд, це 
дозволить суттєво підвищити результативність 
як аудитів, так і заходів з удосконалення проце-
сів ФСЯ.
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В статье доказана актуальность вопроса повышения результативности внутренних ауди-
тов фармацевтических систем качества отечественных производителей лекарственных 
средств. Предлагается обратить внимание на планирование аудита и формирование ау-
диторских программ с учетом рисков для качества, в разной степени присущих всем 
объектам аудита. Объем и частоту проведения аудита каждого отдельного процесса 
фармацевтической системы качества предлагается ставить в зависимость от степени 
риска для качества.
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In article, the urgency of a question of increase of productivity of internal audits of 
pharmaceutical quality systems of domestic drugs producers is proved. It is offered to pay 
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