
276 Зб. наук. праць співробіт. НМАПО 
          імені П.Л.Шупика 24 (5)/2015

Conclusions. Foot mycosis is an important medical and social problem that requires 
careful attention of specialists. Promising drugs for treatment of mentioned disease are 
DP in the form of liquid plasters that provide both therapeutic and preventive effects.
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Вступ. Розробка адекватних, актуалізованих відповідно до сучасних вимог моде-
лей систем якості лікарських засобів є актуальним та важливим завданням для 
фарма цевтичної науки. 
Мета. Розробка функціональної моделі проведення вхідного контролю якості 
лікарсь ких засобів в аптечних закладах.
Матеріали та методи. Матеріалами дослідження є нормативні документи, 
інструктивно-методичні матеріали у сфері забезпечення якості лікарських засо-
бів, дані опитування керівників та Уповноважених осіб аптечних закладів Києва і 
Черні гівської області. При проведенні досліджень використано методи: системно-
оглядовий, опитування, логічний, функціонального моделювання.
Результати. Вхідний контроль якості лікарських засобів є одним з найважливіших 
еле ментів системи якості, яка відповідно до гармонізованих із законодавством ЄС 
нормативних вимог має впроваджуватися та функціонувати в аптечних закладах. 
Створення системи якості лікарських засобів передбачає розробку моде лей 
процесів, що необхідні для ефективного управління якістю на всіх рівнях системи. 
Дані моделі мають адекватно описувати процеси та повинні враховувати всі існуючі 
зако нодавчі і нормативні вимоги до організації та функціонування модельо ваних 
систем. В межах даної роботи розроблено функціональну IDEF0-модель прове-
дення вхідного контролю якості лікарських засобів в аптечних закладах (модель 
«як є»), зокрема побудовано контекстну діаграму процесу, описано зовнішнє 
середовище моделі та проведено її функціональну декомпозицію на чотири 
основні функції, що виконуються в процесі здійснення вхідного контролю. Модель 
розроблялася з позиції Уповноваженої особи, яка відповідальна за здійснення 
вхідного контролю лікарських засобів, на основі вивчення нормативних доку-
ментів, інструктивно-методичних матеріалів, опитування експертів з питань 
якості лікарських засобів. 
Висновки. За допомогою методології функціонального моделювання та на підс-
таві вивчення вимог сучасних нормативних документів, опитування експертів 
опи сано зовнішнє середовище (контекст) та визначено основні функції процесу 
прове дення вхідного контролю якості лікарських засобів в аптечних закладах. 
Подальша декомпозиція функціональної моделі дозволить детальніше описати 

ТЕХНОЛОГІЯ ЛІКІВ ТА ОРГАНІЗАЦІЯ ФАРМСПРАВИ



277Зб. наук. праць співробіт. НМАПО 
імені П.Л.Шупика 24 (5)/2015

структуру та логіку процесу вхідного контролю якості лікарських засобів на рівні 
аптечних закладів, а також визначити підходи до його моніторингу, аналізування та 
поліпшення.
Ключові слова: лікарські засоби, система якості, аптечний заклад, вхідний контроль, 
Уповноважена особа, функціональне моделювання, методологія IDEF0.

Вступ. Вхідний контроль якості лікарських засобів (ЛЗ) є одним з 
найваж ливіших елементів системи якості, яка відповідно до гармонізованих 
із законодавством ЄС нормативних вимог має впроваджуватися та функціо-
нувати в аптечних закладах [2, 4-7]. Створення системи якості ЛЗ передбачає 
роз робку моделей процесів, що необхідні для ефективного управління якістю 
на всіх рівнях системи [5, 8]. Дані моделі мають адекватно описувати про-
цеси та повинні враховувати всі існуючі законодавчі і нормативні вимоги до 
організації та функціонування модельованих систем. Саме тому розробка 
адек ватних, актуалізованих відповідно до сучасних вимог моделей систем 
якості ЛЗ є актуальним та важливим завданням для фармацевтичної науки.

Мета. Розробка функціональної моделі проведення вхідного контролю 
якості ЛЗ в аптечних закладах.

Матеріали та методи. Матеріалами дослідження є нормативні доку-
менти, інструктивно-методичні матеріали у сфері забезпечення якості ЛЗ, 
дані опитування керівників та Уповноважених осіб аптечних закладів Києва 
і Чернігівської області. При проведенні досліджень використано методи: 
системно-оглядовий, опитування, логічний, функціонального моделювання.

Результати та їх обговорення. Сучасні концепції та стандарти управ-
ління якістю, що застосовуються у фармацевтичній галузі (TQM, ISO 9000, 
GxP та ін.), передбачають розробку моделей систем якості, в основу яких 
покла дено процес і які мають ілюструвати зв’язки між процесами, що 
необхідні для управління якістю на всіх рівнях системи [4, 10]. До стандартів 
вирі шення завдань щодо моделювання складних систем відносять родину 
методологій IDEF, зокрема нотації IDEF0 (функціональна модель) та IDEF3 
(потокова модель). Аналіз фахових наукових джерел показав, що методо-
логії моделювання IDEF0 та IDEF3 вже використовувалися деякими 
вітчизняними вченими при дослідженні окремих процесів у фармацевтичних 
організаціях [1, 3, 9]. В межах даної роботи нами розроблено функціональну 
IDEF0-модель проведення вхідного контролю якості ЛЗ в аптечних закладах 
(аптечних складах та аптеках) (модель «як є»). Дана модель побудована на 
основі процесного підходу та відображає зв’язки між процесами, що необхідні 
для ефективного проведення вхідного контролю. Під процесом розуміється 
структурована послідовність дій (операцій), у якій використовують ресурси і 
якою можна управляти для того, щоб перетворювати входи на виходи. Вихід 
одного процесу безпосередньо є входом наступного [8]. Мета побудови 
моделі «як є» - відображення існуючої структури та організації процесу. 
Модель розроблялася з позиції Уповноваженої особи, яка відповідальна 
за здійснення вхідного контролю ЛЗ, на основі вивчення нормативних доку-
ментів, інструктивно-методичних матеріалів у сфері забезпечення якості ЛЗ, 
опи тування експертів з питань якості ЛЗ (науковців, посадових осіб органів 
вла ди у сфері контролю якості ЛЗ, керівників та Уповноважених осіб аптечних 
закладів, представників професійних асоціацій та ін.).

Візуально модель в нотації IDEF0 представляє собою сукупність 
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ієрар хічно упорядкованих і взаємопов’язаних діаграм. Кожна діаграма є оди-
ницею текстового та графічного описання процесу, що зображується у вигляді 
прямо кутника. Вершиною деревовидної структури діаграм є контекстна 
(головна) діаграма, що представляє собою загальне описання процесу та 
його взаємодії з зовнішнім середовищем [9]. Побудована нами контекстна 
діаг рама процесу проведення вхідного контролю якості ЛЗ, що надходять до 
аптечного закладу (А-0), представлена на рисунку 1.

Взаємодію процесу здійснення вхідного контролю якості ЛЗ в 
аптечних закладах із зовнішнім середовищем описують стрілки різного 
типу: вхід – матеріальні та інформаційні потоки, що використовуються або 
перетворюються процесом для отримання результату (виходу) (стрілки з 
лівої сторони в контекстній діаграмі); вихід – матеріальні та інформаційні 
потоки, які є результатом здійснення процесу (стрілки з правої сторони); 
управління – вимоги, стандарти, правила, методики та вказівки, на основі 
яких виконується процес (стрілки з верхньої сторони); механізм – ресурси, що 
забезпечують виконання процесу (стрілки з нижньої сторони). Для зручності 
проведення подальшого аналізу побудованої моделі «як є» потік ЛЗ ми 
позначили жирною лінією, потік ЛЗ щодо якості яких є сумніви – звичайною 
лінією, потік основних документів – жирною переривистою лінією, потік 
допоміжних документів – звичайною переривистою лінією. Квадратні дужки 
на стрілках в контекстній діаграмі («тунелювання») означають те, що дія 
зазначених чинників поширюється на всі діаграми нижчого рівня (діаграми 
декомпозиції). Тому з метою зменшення завантаженості діаграм декомпозиції 
ці чинники у вигляді стрілок в подальшому на них зображені не будуть. 
Детальне описання зовнішнього середовища (контексту) функціональної 
IDEF0-моделі проведення вхідного контролю якості ЛЗ в аптечному закладі 
представлено у таблиці.
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Таблиця
Описання зовнішнього середовища (контексту) функціональної моделі 

проведення вхідного контролю якості лікарських засобів (ЛЗ)
в аптечних закладах
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Продовження таблиці
ТЕХНОЛОГІЯ ЛІКІВ ТА ОРГАНІЗАЦІЯ ФАРМСПРАВИ
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Продовження таблиці
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Продовження таблиці 
ТЕХНОЛОГІЯ ЛІКІВ ТА ОРГАНІЗАЦІЯ ФАРМСПРАВИ



284 Зб. наук. праць співробіт. НМАПО 
          імені П.Л.Шупика 24 (5)/2015

Продовження таблиці

На наступному етапі моделювання нами було проведено функціональну 
деком  позицію контекстної діаграми на фрагменти (діаграми декомпозиції), що 
ілюструють взаємодіючі підпроцеси (функції), які, в свою чергу, також деком-
позувалися до досягнення необхідної глибини і деталізації описання процесу. 
Після кожної декомпозиції здійснювався сеанс експертизи – екс перти з питань 
якості ЛЗ вказували на відповідність реального процесу розроб леним діаграмам. 
Так, нами було виділено чотири основні функції, що вико нуються в процесі 
проведення вхідного контролю якості ЛЗ, що надійшли до аптечного закладу: 
А1 – документальна перевірка ЛЗ; А2 – візуальна перевірка ЛЗ; А3 – дії при 
негативному результаті вхідного контролю якості або при виникненні сумнівів 
щодо якості ЛЗ; А4 – оформлення висновку вхід ного контролю якості та реєстру 
ЛЗ. Зазначені функції зображені у вигляді прямокутників, які розташовані по 
діагоналі з лівого верхнього до правого нижнього кута діаграми А0, що допомагає 
краще описати послідовність та взаємозв’язок виконання функцій, дозволяє 
мінімізувати перегини і перетини стрілок (порядок домінування) (рис. 2).
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Рис. 2. Д
іаграм

а А
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позиція блоку А
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хідний контроль якості лікарських засобів (Л

З), щ
о надходять 

до аптечного закладу».
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Далі по кожній з основних функцій (А1-А4), зображених на діаграмі А0, 
було здійснено декомпозицію на відповідні підфункції, діаграми та описан-
ня яких будуть представлені у другій частині даної роботи. Більш глибока 
деком позиція дозволить детальніше описати структуру процесу, виявити 
недо ліки («вузькі місця») та визначити підходи до моніторингу, аналізування 
та поліпшення організації проведення вхідного контролю якості ЛЗ в аптечних 
зак ладах. В перспективі це дає можливість створення альтернативних 
моде лей "як буде", з яких має обиратися найкращій варіант [3, 9]. Крім того 
зауважимо, що розроблена функціональна IDEF0-модель може бути викорис-
таною для розробки стандартної операційної процедури (СОП) проведення 
вхідного контролю якості ЛЗ, а також як наочний засіб навчання персоналу, 
який задіяний у функціонуванні системи якості ЛЗ в аптечному закладі.

Висновки. За допомогою методології функціонального моделювання та 
на підставі вивчення вимог сучасних нормативних документів, опитування 
екс пертів описано зовнішнє середовище (контекст) та визначено основні 
функції процесу проведення вхідного контролю якості лікарських засобів в 
аптечних закладах. Подальша декомпозиція функціональної моделі дозво-
лить детальніше описати структуру та логіку процесу вхідного контролю 
якості лікарських засобів на рівні аптечних закладів, а також визначити під-
ходи до його моніторингу, аналізування та поліпшення.
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Функциональная модель проведения входного контроля 
качества лекарственных средств в аптечных учреждениях. 

Часть І
Национальная медицинская академия последипломного образования 

имени П.Л. Шупика
Вступление. Разработка адекватных, актуализированных в соответствии с 
совре менными требованиями моделей систем качества лекарственных средств 
является актуальным и важным заданием для фармацевтической науки.
Цель. Разработка функциональной модели проведения входного контроля 
качес тва лекарственных средств в аптечных учреждениях.
Материалы и методы. Материалами исследования являются нормативные 
доку менты, инструктивно-методические материалы в сфере обеспечения ка-
чества лекарственных средств, данные опроса руководителей и Уполно моченных 
лиц аптек Киева и Черниговской области. При проведении исследо ваний исполь-
зованы методы: системно-обзорный, опроса, логический, функци о наль ного 
моделирования.
Результаты. Входной контроль качества лекарственных средств является одним 
из важнейших элементов системы качества, которая в соответствии с гармо-
низированными с законодательством ЕС нормативными требованиями долж-
на внедряться и функционировать в аптечных учреждениях. Создание сис темы 
качества лекарственных средств предусматривает разработку моделей процес-
сов, необходимых для эффективного управления качеством на всех уровнях 
системы. Данные модели должны адекватно описывать процессы и должны 
учитывать все существующие законодательные и нормативные требования 
к организации и функционированию моделируемых систем. В рамках данной 
работы разработана функциональная IDEF0-модель проведения входного 
контроля качества лекарственных средств в аптечных учреждениях (модель 
"как есть"), в частности построена контекстная диаграмма процесса, описана 
внешняя среда модели и проведена ее функциональная декомпозиция на четыре 
основные функции, выполняемые в процессе осуществления входного контроля. 
Модель разрабатывалась с позиции Уполномоченного лица, ответственного за 
осуществление входного контроля лекарственных средств, на основе изучения 
норма тивных документов, инструктивно-методических материалов, опроса 
экспертов по вопросам качества лекарственных средств.
Выводы. С помощью методологии функционального моделирования и на осно-
вании изучения требований современных нормативных документов, опроса 
экспертов описана внешняя среда (контекст) и определены основные функции 
процес са проведения входного контроля качества лекарственных средств в 
аптеч ных учреждениях. Дальнейшая декомпозиция функциональной модели 
поз волит подробнее описать структуру и логику процесса входного контроля 
ка чества лекарственных средств на уровне аптечных учреждений, а также 
определить подходы к его мониторингу, анализу и улучшению.
Ключевые слова: лекарственные средства, система качества, аптечное 
учреж дение, входной контроль, Уполномоченное лицо, функциональное моде-
лирование, методология IDEF0.
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Functional model of incoming quality control of medicinal 
products in pharmaceutical institutions. Part I

Shupyk National Medical Academy of Postgraduate Education, Kyiv
Introduction. The development of adequate models of quality systems of medicinal 
pro ducts is urgent and important task for the pharmaceutical sciences.
Aim. Development of the functional model of incoming quality control of medicinal 
products in pharmaceutical institutions.
Materials and methods. There were used the normative documents, instructional 
and teaching materials, data from a survey of heads and responsible persons of phar-
maceutical institutions in Kiev and Chernigov region. There were used the following 
methods in the research: system overview, survey, logical, functional modeling.
Results. The incoming quality control of medicinal products is one of the most 
important elements of the quality system of pharmaceutical institutions. Creating 
a quality system of medicinal products includes the development of models of the 
processes necessary for effective quality management at all levels of the system. 
These models must adequately describe the processes and should take into account 
all existing regulatory requirements for the operation of systems. In this paper we 
developed a functional IDEF0-model of incoming quality control of medicinal products 
in pharmaceutical institutions, in particular built context diagram of the process, des-
cribed in the external environment models, held its functional decomposition. This 
model was developed from a position of the person responsible.
Conclusions. By functional modeling to determine the context and the main function 
of the process incoming quality control of medicinal products in pharmaceutical insti-
tutions. Further decomposition of the functional model will allow more to describe the 
struc ture and logic of the process incoming quality control of medicinal products in 
pharmaceutical institutions, as well as to determine the approaches to its monitoring, 
analysis and improvement.
Key words: medicinal products, quality system, pharmaceutical institution, incoming 
control, responsible person, functional modeling, methodology IDEF0.
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