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Если вы не способны описать то, 
что вы делаете, как процесс, – 
вы не знаете, что вы делаете.

У. Э. Деминг
Статья посвящена вопросам разработки документов системы качества аптеч-

ной организации. Законодательство Республики Беларусь, а также Евразийского эконо-
мического союза требуют разработки и поддержания в актуальном состоянии систе-
мы обеспечения качества, системы управления качеством, фармацевтической системы 
качества в аптечной организации, у дистрибьютора или производителя лекарственных 
препаратов. В статье представлен сравнительный анализ нормативных требований, а 
также подходов международных стандартов серии ИСО к построению систем каче-
ства и документированию процессов. Такие документы, как Руководство по качеству 
или эквивалентный ему документ, Стандартные операционные процедуры и Технологи-
ческие инструкции вызывают наибольшие затруднения при разработке. Сложным для 
понимания является распределение ответственности за процессы внутри организации. 
На примере РУП «БЕЛФАРМАЦИЯ» показано, как можно документировать процессы в 
аптечной организации и установить ответственность за их выполнение. Функциониро-
вание системы качества зависит от четкости структуры документации и организации 
ее разработки и оборота. Обязанностью высшего руководства организации является 
поддержание эффективного функционирования этой системы. 
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Разработка документов и управление 
документацией – один из самых сложных 
аспектов в процессе внедрения системы 
качества. Это вполне понятно: нужно по-
тратить время на написание множества 
бумаг, обеспечить контроль за их исполь-
зованием, своевременно актуализировать, 
предъявлять при каждой проверке и т.п. 
Кому и зачем это нужно?

Во-первых, это прямое требование 
законодательства для производителей ле-
карственных средств, дистрибьюторов и 

аптек. Посмотрим, как об этом сказано в 
нормативных правовых актах. 

Пункт 25 Надлежащей аптечной прак-
тики, утвержденной постановлением Ми-
нистерства здравоохранения Республи-
ки Беларусь от 27.12.2006 № 120 (ред. от 
23.02.2021) (далее – НАП): «на работы и 
услуги, составляющие фармацевтическую 
деятельность, которые могут повлиять на 
качество лекарственных средств, в том 
числе при их реализации, отпуске, юриди-
ческим лицом или индивидуальным пред-
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принимателем должна быть разработана и 
введена в действие система обеспечения 
качества». В пункте 26 перечислены объ-
екты и процессы, которые можно считать 
элементами системы – персонал, помеще-
ния и оборудование, документация, про-
цессы [1]. 

В Правилах Надлежащей дистрибью-
торской практики в рамках Евразийского 
экономического союза, утвержденных Ре-
шением Совета ЕЭК от 03.11.2016 № 80 
(далее – GDP ЕАЭС), читаем: «Дистрибью-
торы создают и поддерживают систему ка-
чества, определяющую обязанности, про-
цессы и принципы управления рисками в 
отношении осуществляемой ими деятель-
ности. Система качества – совокупность 
всех элементов системы, направленной на 
внедрение политики в области качества 
и обеспечения целей в области качества. 
Система качества включает организаци-
онную структуру, процедуры, процессы и 
ресурсы, а также действия, необходимые 
для сохранения качества и целостности 
поставляемых лекарственных средств. Си-
стема качества должна быть полностью 
документирована.

Процедуры и формы показывают, как 
действия и процессы выполняются и за-
писываются в повседневной деятельно-
сти. Они гарантируют, что вся деятель-
ность осуществляется в соответствии с 
установленными стандартами и методами. 
Необходимо внедрить и поддерживать в 
актуальном состоянии Руководство по ка-
честву» [2]. 

Правила Надлежащей производствен-
ной практики Евразийского экономическо-
го союза, утвержденные Решением Сове-
та ЕЭК от 03.11.2016 № 77 (далее – GMP 
ЕАЭС), требуют разработки производите-
лем лекарственных средств фармацевти-
ческой системы качества (ФСК) (Глава I).  
Глава III GMP ЕАЭС дает подробные ука-
зания по разработке ФСК и дополняет Гла-
ву I [3].

ФСК для производства лекарствен-
ных средств – всеобъемлющее понятие, 
охватывающее все вопросы, которые в от-
дельности или в целом влияют на качество 
продукции. Может применяться на всех 
этапах жизненного цикла продукции. 

Модель ФСК как эффективной си-
стемы управления качеством в фарма-
цевтической промышленности описана 
в ICH Q10 «Фармацевтическая система 

качества» и основана на концепции In-
ternational Organization for Standardiza-
tion (ISO) – Международной организации 
по стандартизации. ФСК должна быть 
определена и оформлена документально. 
Должно быть в наличии Руководство по 
качеству или эквивалентный ему доку-
мент, включающий описание ФСК. Необ-
ходимо добавить, что должен быть описан 
принцип реализации мониторинга эффек-
тивности каждого процесса (цикл Шу-
харта-Деминга). Цикл Шухарта-Деминга 
(цикл PDCA – Plan – Dо – Check – Act –  
планирование – осуществление – проверка –  
претворение в жизнь) – известная модель 
непрерывного улучшения процессов, при-
менение которой в самых различных обла-
стях деятельности позволяет эффективно 
управлять этой деятельностью на систем-
ной основе [4].

Сложившееся к настоящему времени 
понимание концепции системы менед-
жмента качества наиболее полно описыва-
ют стандарты серии ISO 9000, такие как

ISO 9001:2015 Требования к системе 
менеджмента качества [5];

ISO 9000:2015 Основные положения и 
словарь [6]; 

ISO 9004:2018 Менеджмент качества. 
Качество организации. Руководство по до-
стижению устойчивого успеха организа-
ции [7];

ISO 19011:2018 Руководящие указания 
по аудиту систем менеджмента качества [8];

ISO/TC 9002:2016 Quality management 
systems – Guidelines for the application of 
ISO 9001:2015 [9];

ГОСТ Р 57189-2016/ISO/TS 9002:2016 
Руководство по применению ИСО 
9001:2015 [10].

В СТБ ИСО 9000-2015 даны определе-
ния следующим терминам:

качество (quality) – степень, с которой 
совокупность собственных характери-
стик выполняет требования;

система менеджмента качества 
(CМК) (quality management system) – си-
стема менеджмента для руководства и 
управления организацией применительно 
к качеству; 

обеспечение качества (quality assur-
ance) – часть менеджмента качества, на-
правленная на создание уверенности, что 
требования к качеству будут выполнены. 
Система менеджмента качества включает 
действия, с помощью которых организа-
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ция устанавливает свои цели и определяет 
процессы и ресурсы, требуемые для до-
стижения желаемых результатов [6].

ГОСТ Р 52537-2006 «Производство 
лекарственных средств. Система обеспе-
чения качества» дает такое определение 
термину система обеспечения качества 
(quality assurance system): комплекс орга-
низационных и технических мер, обеспе-
чивающих выпуск лекарственных средств 
в соответствии с заданными требования-
ми. Данный стандарт содержит в качестве 
справочного приложения Таблицу G.1, в 
которой приведены рекомендации по по-
этапной разработке системы обеспечения 
качества на предприятии [11]. 

В пункте 4.7 ГОСТ Р 52537-2006 сказа-
но, что с этой целью на предприятии реко-
мендуется иметь подразделения:

обеспечения качества (например, от-
дел обеспечения качества);

контроля качества (отдел контроля ка-
чества). 

В функции отдела обеспечения каче-
ства входят: 

– разработка структуры системы обе-
спечения качества, контроль ее функцио-
нирования, внесение изменений в систему 
обеспечения качества по мере развития 
производства;

– разработка основных форм доку-
ментов и основных элементов системы 
обеспечения качества (организационная 
структура предприятия, перечни докумен-
тации и пр.);

– распределение всего комплекса до-
кументации по подразделениям предпри-
ятия, контроль разработки документов, их 
распространения, внесения изменений и 
исполнения;

– контроль обучения и аттестации пер-
сонала;

– контроль разработки и реализации 
проектов производства, реконструкции 
производства;

– координация работы по аттестации 
проектов, помещений, процессов и обо-
рудования (отдельные виды аттестации 
может выполнять сам отдел обеспечения 
качества);

– контроль выполнения требований ин-
струкций, методик и других документов;

– разработка и контроль выполнения 
плана мероприятий по обеспечению со-
ответствия требованиям ГОСТ Р 52249 и 
других нормативных документов [11].

ГОСТ Р 52249 четко определяет клю-
чевые элементы системы обеспечения 
качества в производстве лекарственных 
средств. Каждый из перечисленных эле-
ментов требует описания в документах си-
стемы обеспечения качества и разработки 
действий по управлению этими элемента-
ми [12].  

Таким образом, фактически в НАП 
перенесены видоизмененные требования 
отдельных пунктов стандартов серии ИСО 
9000 и ИСО 9001, соблюдение которых яв-
ляется добровольным для каждой компа-
нии, а также п. 1.7 GMP ЕАЭС. 

Сравним определения, которые дают-
ся термину «Руководство по качеству» в 
НАП и СТБ ИСО 9000-2015 (таблица 1).

Руководство по качеству – это сводный 
документ, отражающий, как в компании 
выполняется каждое требование к СМК 
ИСО 9001. 

В специальном руководстве ISO по до-
кументированию систем менеджмента ка-
чества ISO/TR 10013-2021 Guidelines for 
quality management system documentation 
(опубликовано в марте 2021 года) даны ука-
зания по разработке и поддержанию доку-
ментированной информации, необходимой 

Таблица 1. – Определения термина 
«Руководство по качеству» в НАП и СТБ ИСО 9000-2015

НАП [1] СТБ ИСО 9000-2015 [6]
Руководство по качеству – документ, содержащий схему и 

описание организационной структуры юридического лица или 
индивидуального предпринимателя, описание политики и целей 
фармацевтической деятельности по аптечному изготовлению, 
розничной реализации (отпуску) лекарственных средств, описа-
ние системы обеспечения качества лекарственных средств, работ 
и услуг фармацевтической деятельности, включая фармацевти-
ческое консультирование населения и медицинских работников в 
отношении лекарственных препаратов, ресурсов, включая квали-
фикацию и непрерывное обучение фармацевтических работни-
ков и другого персонала.

Руководство по каче-
ству (quality manual) – до-
кумент, определяющий си-
стему менеджмента качества 
организации.

Примечание. Руковод-
ства по качеству могут раз-
личаться по форме и деталь-
ности изложения исходя 
из соответствия размеру и 
сложности организации.
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для эффективной СМК, адаптированной к 
конкретным потребностям организации. 
Этот документ также может использовать-
ся для поддержки других систем менед-
жмента, например, системы менеджмента 
охраны окружающей среды или професси-
онального здоровья и безопасности [13]. 
В Республике Беларусь ранее действовал 
СТБ ИСО 10013:2001 «Рекомендации по 
документированию систем менеджмента 
качества» [14], но в настоящее время он 
отменен в связи с принятием в 2021 году 
новой версии ISO/TR 10013-2021.  

В соответствии с ISO/TR 10013-2021 
документация СМК включает:

a) политику и цели в области качества;
b) руководство по качеству;
c) документированные процедуры;
d) рабочие инструкции;
e) формы;
f) планы по качеству;
g) технические условия;
h) действующую документацию;
i) записи [13].
Необходимо отметить, что в стандар-

тах ISO 9001 и ISO/TR 10013-2021 такой 
документ, как Положение о системе менед-
жмента качества, не упомянут. Но это не 
значит, что он не может входить в состав 
документации, потому что согласно п. 4.1 
ISO/TR 10013 степень документирования 
определяет сама организация. 

В Положении о СМК обычно пропи-
сывают сферы ответственности за процес-
сы системы, а также в этот документ вклю-
чают описание структуры и границ систе-
мы в общих чертах. Похожей функцией в 
СМК обладает Руководство по качеству, 
однако Руководство носит технический 
характер. Оно в большей мере адресуется 
отделу качества организации. Положение 
проще по языку, терминологии и структу-
ре, в норме написано на 2–4 страницах с 
максимально четко обозначенными сфера-
ми ответственности. 

Несмотря на то, что в НАП включе-
но требование о необходимости наличия 
руководства по качеству или иного экви-
валентного документа, описывающего 
систему обеспечения качества, при раз-
работке такого документа исполнителям 
придется опираться только на вышеупо-
мянутые стандарты серии ISO по системе 
менеджмента качества. Так, например, в 
РУП «БЕЛФАРМАЦИЯ» разработано, ут-
верждено генеральным директором и вве-

дено в действие Положение о системе обе-
спечения качества лекарственных средств 
(ПСОК № 01). Основные элементы систе-
мы обеспечения качества соответствуют 
разделам ПСОК № 01.

1. Персонал.
2. Помещения, оборудование и другие 

технические средства.
3. Документация.
4. Контроль выполнения работ, кото-

рые могут повлиять на качество лекар-
ственных средств и обслуживания населе-
ния. 

5. Корректирующие и предупреждаю-
щие действия. 

6. Анализ со стороны высшего руко-
водства.

ПСОК № 01 содержит важную инфор-
мацию о том, как распределяется ответ-
ственность высшего руководства в рамках 
системы обеспечения качества.

Генеральный директор предприятия 
определяет политику в области качества, 
несет ответственность за функционирова-
ние СОК, выделяет необходимые для этого 
ресурсы, утверждает ПСОК.

Заместитель генерального директора 
утверждает документы СОК. 

Ответственный за ведение и функци-
онирование СОК несет ответственность 
за внедрение и поддержание в актуальном 
состоянии системы обеспечения качества.

Заведующий аптекой, его заместите-
ли отвечают за приемку в аптеку, аптечное 
изготовление, хранение, реализацию (от-
пуск) лекарственных препаратов, меди-
цинских изделий, а также других товаров 
аптечного ассортимента населению, орга-
низациям здравоохранения и другим орга-
низациям. 

Начальник организационно-фармацев-
тического отдела несет ответственность за 
организацию работы аптек в соответствии с 
требованиями законодательства, в том чис-
ле Надлежащей аптечной практики.

Заведующий контрольно-аналитиче-
ской лабораторией несет ответственность 
за проведение контроля качества лекар-
ственных средств в соответствии с требо-
ваниями законодательства.

Таким образом, с целью обеспечения 
соответствия требованиям GDP ЕАЭС, 
ISO/IEC 17025, а также НАП, в РУП «БЕЛ-
ФАРМАЦИЯ» разработаны и введены в 
действие фактически три руководства по 
качеству:
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Руководство по качеству контроль-
но-аналитической лаборатории в соответ-
ствии с ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие 
требования к компетентности испытатель-
ных и калибровочных лабораторий» [15];

Руководство по качеству аптечного 
склада в соответствии с Правилами над-
лежащей дистрибьюторской практики в 
рамках Евразийского экономического со-
юза [2], ИСО 9001-2015 «Системы менед-
жмента качества. Требования» [5], ИСО 
9000-2015 «Системы менеджмента каче-
ства. Основные положения и словарь» [6];

Руководство по качеству (может быть 
иной эквивалентный документ) (ПСОК  
№ 01) для аптек. 

В пункте 28 НАП перечислены и иные 
документы системы обеспечения качества 
лекарственных средств – технологические 
инструкции (ТИ) и стандартные операци-
онные процедуры (СОП). 

Попробуем разобраться, в чем разница 
и как их разработать. В таблице 2 пред-
ставлены определения термина «Техноло-
гические инструкции» в НАП и ТКП 430-
2012 (02041). 

Таблица 2. – Определения термина «Технологические инструкции» 
в НАП и  ТКП 430-2012 (02041)

Технологические инструкции
НАП [1] ТКП 430-2012 (02041) Производство 

лекарственных средств. 
Технологическая документация [16]

Документы системы обеспечения качества, со-
держащие указания регламентирующего характера 
для всех стадий (этапов) технологических процес-
сов по аптечному изготовлению лекарственных 
средств, в том числе стерильных и асептически 
изготовленных лекарственных средств, для каж-
дой лекарственной формы, а также внутриаптеч-
ной заготовки и фасовки на часто встречаемые в 
рецептах врача и (или) требованиях (заявках) ор-
ганизаций здравоохранения или их структурных 
подразделений (далее, если не установлено иное, –  
требование (заявка)) прописи для каждого наиме-
нования и дозировки, включая фасовку и упаковку 
лекарственных препаратов, осуществление кон-
троля качества лекарственных средств, получение 
воды очищенной и (или) воды для инъекций и др.

ТКП 430 устанавливает единые требо-
вания к технологической документации ор-
ганизаций, серийно выпускающих лекар-
ственные средства.

К технологической документации отно-
сят следующие основные виды документов:

производственные рецептуры, техно-
логические инструкции, инструкции по 
упаковыванию (данный вид документации 
содержит сведения обо всем используемом 
исходном сырье и устанавливает все тех-
нологические процессы и операции по упа-
ковке);

стандартные операционные процедуры;
протоколы;
внутрипроизводственные этикетки.  

ТКП 430 устанавливает единые тре-
бования к технологической документа-
ции организаций, серийно выпускающих 
лекарственные средства. Его требования 
распространяются на всех производите-
лей, имеющих лицензию на производство 
лекарственных средств.

Согласно ТКП 430, ТИ должны соот-
ветствовать разрешительной документа-
ции и регистрационному досье на лекар-
ственный препарат и содержать:

– сведения о месте нахождения произ-
водства и основном используемом обору-
довании; 

– порядок проведения подготовки ос-
новного (критического) оборудования (на-
пример, очистки, сборки, калибровки (по-
верки), стерилизации) или ссылки на СОП; 

– отметку проверки того, что оборудо-
вание и зона выполнения технологических 
операций освобождены от остатков пре-

дыдущей продукции, документов и мате-
риалов, не требующихся для планируемо-
го процесса, и что оборудование чистое и 
пригодное к эксплуатации;

– подробно изложенные правила, по-
рядок и режимы выполнения каждого дей-
ствия (например, по контролю материалов, 
предварительной обработке, последова-
тельности внесения материалов, продол-
жительности (время начала и окончания) 
перемешивания, температуре и т.д.);

– описание действий по любому вну-
трипроизводственному контролю с указа-
нием предельных значений контролируе-
мых параметров;

– условия и срок хранения нерасфасо-
ванной продукции (в т.ч. требования к упа-
ковке, маркировке) и специальные условия 
хранения (при необходимости);

– особые меры предосторожности [16]. 
В технологических инструкциях долж-
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ны быть указаны все вещества, используе-
мые в технологическом процессе, код для 
каждого из них (при наличии), а также тре-
буемое количество для производства се-
рии и ссылки на СОП по взвешиванию или 
отмериванию. Следует указывать номера 
серий, ссылки на спецификации и методи-
ки испытаний, даты выдачи разрешения на 
использование и (или) номер документа, 
подтверждающего качество [16].

Руководство Программы сотрудниче-
ства по фармацевтическим инспекциям 
(далее – PIC/S) по Надлежащей практике 
изготовления лекарственных препаратов в 
аптеках (PIC/S Guide to good practices for the 
preparation of medicinal products in health-
care establishments PE 010-4, 2014) предла-
гает такие подходы к разработке докумен-
тации по экстемпорально изготавливаемым 
лекарственным препаратам (далее – ЛП):

– для ЛП, изготовленных на заказ, при-
меняются минимальные требования: ука-
зание названия, дозировки и срока годно-
сти. Должны использоваться утвержден-
ные исходные материалы и соответствую-
щая документация;

– рецепт может представлять собой ТИ 
и инструкцию по упаковке. Если специаль-
ной инструкции нет, должны быть доступ-
ны общие инструкции для каждого спосо-
ба изготовления (лекарственной формы), 
например, процесс изготовления капсул, 
мазей и др.;

– должны сохраняться записи по каж-
дой стадии технологического процесса, 
включая ФИО специалиста, ответственно-
го за каждую стадию [17].

В таблице 3 представлено определение 
термина «Стандартные операционные про-
цедуры» в НАП и ТКП 430-2012 (02041).

Таблица 3. – Определение термина «Стандартные операционные процедуры» 
в НАП и ТКП 430-2012 (02041)

Стандартные операционные процедуры
НАП [1] ТКП 430-2012 (02041) Производство лекарственных средств. 

Технологическая документация [16]
Документы системы 

обеспечения качества, со-
держащие детальное опи-
сание стадий процедуры 
(способа или процесса), 
включая процессы прием-
ки, хранения и реализации 
лекарственных средств, 
медицинских изделий, 
других товаров аптечного 
ассортимента, и обеспе-
чивающие единообразие 
определенных функций.

Документы, содержащие требования к выполнению определен-
ных операций. 

В СОП должны быть изложены указания по выполнению кон-
кретных операций (например, очистки, переодевания, эксплуата-
ции оборудования и другие). 

Указания по выполнению каждого этапа работ следует излагать 
в хронологической последовательности, включая (при необходи-
мости) подготовительный этап перед началом основной операции, 
а также этапы регистрации данных и заполнения протоколов. При 
необходимости СОП могут содержать графические материалы, а 
также блок-схемы с применением символов.

Форму представления СОП определяет сама организация, про-
изводящая лекарственные средства. В пределах одной организации 
СОП должны быть оформлены  по единой форме.

Согласно принципу, описанному в гла-
ве 4 «Документация» Правил Надлежащей 
производственной практики ЕАЭС [3] и  
п. 5 «Состав и содержание технологиче-
ской документации» ТКП 430–2012 [16], 
СОП разрабатываются на основании ТИ и 
соответствуют требованиям внутренних и 
внешних нормативных документов, техни-
ческой документации на процессы и обо-
рудование. 

Приступая к созданию системы доку-
ментации, необходимо понимать, что даже 
самые важные документы не смогут ре-
шить все проблемы. Задача руководителя –  
сформировать понимание того, что лю-
бой документ системы качества нужен 

для систематизации и стандартизации вы-
полняемых работ как элемент четкого рас-
пределения обязанностей и полномочий 
персонала, как памятка, что и как делать в 
той или иной ситуации. Каждый документ –  
это источник знаний, набор требований и 
алгоритм работы. Четкость функциониро-
вания всей системы качества зависит от чет-
кости структуры документации и организа-
ции ее разработки и оборота. Не случайно 
процесс создания и ведения документации 
считают одной из наиболее ответственных, 
трудоемких и сложных проблем при вне-
дрении любых систем качества. 

Внедрению любой системы качества 
помогут:
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– проведение широкой разъяснитель-
ной работы;

– выработка продуманной стратегии 
создания системы качества, определение и 
выделение необходимых ресурсов;

– обеспечение условий для выполне-
ния поставленных задач;

– постоянная поддержка со стороны 
высшего руководства;

– демонстрация заинтересованности в 
успешной реализации стратегии;

– организация и проведение обучаю-
щих семинаров, конференций по изуче-
нию стандартов ISO 9000, ICH Q10, по 
управлению документацией и т.п.;

– создание отдельной структуры (под-
разделения) обеспечения качества (напри-
мер, ООК) и прием на работу специали-
стов по качеству, обученных по вопросам 
внедрения и функционирования систем 
качества;

– направление на обучение по вопросам 
внедрения систем качества не только спе-
циалистов ООК, но и высшего руководства;

– мониторинг и регулярный анализ 
выполнения поставленных задач (опреде-
ление уровня развития системы качества 
(оценка системы).

SUMMARY

E. L. Alexandrova
PROBLEMS OF MAKING QUALITY 

ASSURANCE DOCUMENTATION
The article is devoted to the develop-

ment of quality system documents for the 
pharmacy organization. The legislation of the 
Republic of Belarus, as well as the Eurasian 
Economic Union, requires the development 
and maintenance of the quality assurance 
system, the quality management system, the 
pharmaceutical quality system in a pharmacy 
organization, a distributor or manufacturer of 
medicinal products. The article presents the 
comparative analysis of regulatory require-
ments as well as approaches of the interna-
tional standards ISO series to the construction 
of the quality systems and processes docu-
mentation. Such documents as the Quality 
Manual or its equivalent, Standard Operating 
Procedures (SOP) and Process Instructions 
are the most difficult to develop. The distribu-
tion of responsibility for processes within the 
organization is difficult to understand. On the 
example of RUE «BELPHARMATSIYA» it 
is shown how the processes in the pharmacy 

organization can be documented and respon-
sibility for their implementation can be stated. 
The functioning of the quality system depends 
on the clarity of the documentation structure 
and its development and circulation organiza-
tion. It is the responsibility of the organization 
authorities to maintain effective functioning 
of this system.

Keywords: quality system, quality man-
agement, pharmaceutical quality system, 
Quality Manual, Standard Operating Proce-
dures, Technological Instructions.
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