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Статья посвящена основам создания системы обеспечения качества в аптеке, 
необходимость разработки которой в Республике Беларусь установлена Надлежащей 
аптечной практикой. Приводятся определения системы обеспечения качества в соот-
ветствии с различными нормативными правовыми актами. Показано разграничение 
функций руководителя организации, ответственного лица и руководителя аптеки по 
созданию системы обеспечения качества в аптеке и ее поддержанию в актуальном со-
стоянии. Даются рекомендации по использованию при разработке системы обеспечения 
качества в аптеке систем качества, широко применяемых в мировой практике: GMP, 
GDP, ISO 9001, TPS, Six Sigma, Learn Manufacturing, Total Quality Management. Показаны 
возможные преимущества внедрения системы обеспечения качества в аптеке для со-
хранения качества аптечных товаров и повышения качества аптечных услуг.
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ВВЕДЕНИЕ

Основное звено системы реализации 
лекарственных средств – это дистрибью-
торы и аптеки всех форм собственности, 
которые работают на основании лицензий 
Министерства здравоохранения и регуляр-
но подвергаются контролю и надзору со 
стороны государства.

Ближе всего к потребителю – аптеки, 
самое доступное и многочисленное звено в 
цепочке обращения лекарственных препа-
ратов. Чтобы достигнуть требуемого уров-
ня качества аптечных товаров и услуг и эко-
номической эффективности деятельности 
аптечных организаций в условиях высокой 
конкуренции, наиболее перспективным на-
правлением их развития является разработ-
ка и внедрение системы менеджмента каче-
ства (СМК). В настоящее время СМК явля-
ется тем инструментом, который позволяет 
повысить эффективность управления лю-
бым предприятием и является основой для 
его дальнейшего совершенствования [1].

В Республике Беларусь требования к 
созданию системы обеспечения качества 
(СОК) в аптеке установлены Надлежащей 
аптечной практикой (НАП) [2].

Цель настоящей работы – определить 
причины, законодательные основы и преи-
мущества внедрения системы обеспечения 
качества в аптеке.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Объектами исследования были норма-
тивные правовые акты Республики Бела-
русь, Евразийского экономического союза, 
Международной организации по стандар-
тизации, Международной фармацевтиче-
ской федерации, Всемирной организации 
здравоохранения и научные публикации, 
посвященные системе менеджмента каче-
ства. В работе использовали методы описа-
ния, контент-анализа, сравнения, обобще-
ния.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Аптека как объект для внедрения СОК 
выполняет несколько функций: предостав-
ляет услуги (обслуживание потребителя) и 
предоставляет товар (лекарственные пре-
параты). Каждая из функций должна предо-
ставляться качественно. 

Обеспечить качество товара (лекар-
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ственного препарата) означает обеспечить 
совокупность его свойств и характеристик 
в соответствии с целевым назначением 
для  медицинского применения [3]. Для 
этого аптека должна гарантировать приоб-
ретение или изготовление (то есть посту-
пление в аптеку) изначально качественных 
лекарственных препаратов и создать надле-
жащие условия хранения, чтобы сохранить 
это качество на протяжении всего времени 
нахождения товара в аптеке. 

Обеспечить качество предоставляемых 
аптекой услуг – значит обеспечить: 

– строгое соблюдение требований зако-
нодательства и стандартов в сфере деятель-
ности организации (аптеки);

– предоставление достоверной фарма-
цевтической информации;

– контроль качества реализуемого то-
вара;

– проведение исследования и анализ 
потребностей потребителей товаров и ус-
луг;

– управление всеми процессами;
– обучение и мотивацию работников;
– использование современных техно-

логий и оборудования;
– обратную связь с потребителями и 

клиентами.
Все перечисленное – приоритетные за-

дачи аптеки. Во-первых, это связано с осо-
бенностью лекарственного препарата как 
товара. Во-вторых, даже качественный ле-
карственный препарат может представлять 
угрозу, если он реализован и применен не-
правильно. В‑третьих, потребители пере-
станут посещать аптеку, в которой не за-
ботятся о качестве товаров и услуг, зато ее 
станут чаще посещать проверяющие. 

Таким образом, забота о качестве 
должна стать не формальным действием, 
не набором формально подготовленных 
документов, но постоянным стремлением 
к улучшению, основанным на анализе де-
ятельности и получении обратной связи от 
потребителей.

Как уже было отмечено, в настоящее 
время СОК необходима аптеке в соответ-
ствии с требованиями законодательства. 
При реализации требований, изложенных 
в НАП к системе обеспечения качества, 
необходимо установить, какие существу-
ющие стандарты и определения системы 
качества можно взять за основу при ее раз-
работке [2]. 

Существует множество определений 

системы качества. В системе GхP два стан-
дарта дают следующие определения:

Система качества – совокупность всех 
элементов системы, направленной на вне-
дрение политики в области качества и обе-
спечения целей в области качества (Прави-
ла надлежащей дистрибьюторской практи-
ки в рамках Евразийского экономического 
союза, GDP ЕАЭС) [4].

Фармацевтическая система качества 
(ФСК) для производства лекарственных 
средств – всеобъемлющее понятие, охва-
тывающее все вопросы, которые в отдель-
ности или в целом влияют на качество про-
дукции (Правила надлежащей производ-
ственной практики Евразийского экономи-
ческого союза, GMP ЕАЭС) [5].

Стандарты серии ИСО 9000 «Системы 
менеджмента качества» являются основой 
для разработки других стандартов систем 
управления качеством, помогают понять 
суть основных понятий, принципов и тер-
минологии менеджмента качества:

система менеджмента качества (qual-
ity management system) – это система ме-
неджмента для руководства и управления 
организацией применительно к качеству. 
Система менеджмента качества включает 
действия, с помощью которых организа-
ция устанавливает свои цели и определяет 
процессы и ресурсы, требуемые для дости-
жения желаемых результатов (ИСО 9000-
2015) [6].

Стандарты ИСО используют процесс-
ный подход, где на входе – запросы потре-
бителей, а на выходе – удовлетворение по-
требительского запроса. Принято считать, 
что любая СМК (а СОК – это разновид-
ность СМК) – определенная философия и 
способ корпоративного мышления. Систе-
ма качества может быть разработана в соот-
ветствии со стандартами (например, серии 
ИСО 9000), а может быть разработана вну-
три организации с учетом ее конкретных 
запросов и потребностей.  

Внедрение системы управления каче-
ством требует определенной последова-
тельности и этапности (цикл Деминга), це-
леустремленности, трудозатрат, материаль-
ных и психофизических затрат, затрат на 
осознание целей менеджмента качества и 
т. п. Результатом внедрения системы будут 
оптимизация работы предприятия (аптеки) 
и создание прозрачной управляемой струк-
туры. Работоспособная система позволяет 
легко проследить весь технологический 
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процесс и понять, где произошел сбой. В 
такой системе снижается значимость чело-
веческого фактора.

Предоставление потребителю каче-
ственного товара в достаточном объеме и 
ассортименте по доступным ценам являет-
ся одним из важнейших факторов успеш-
ной деятельности организации, эффек-
тивным средством повышения прибыли и 
соответствия принципам охраны здоровья 
населения.

Реализация лекарственных препаратов 
должна сопровождаться надлежащим фар-
мацевтическим консультированием, при 
этом все рабочие процессы должны про-
слеживаться и контролироваться. Аптека 
должна иметь доступ к различным базам 
данных, что невозможно обеспечить без 
внедрения современных программных ком-
пьютерных решений.  

Деятельность в сфере обращения лекар-
ственных препаратов в любой стране регу-
лируется и контролируется государством. 
Поэтому аптеки должны уделить особое 
внимание формализации СОК, включая ее 
соответствующее документальное оформ-
ление. К примеру, при разработке СОК в 
РУП «БЕЛФАРМАЦИЯ» существующие 
ранее письменные процедуры были допол-
нены, объединены и сформировали основу, 
на которой была выстроена, внедрена и по-
стоянно развивается действующая система 
качества [7]. 

Однако даже хорошо подготовленные 
документы не являются гарантией удов-
летворения требований потребителей. Нет 
прямой связи между количеством разра-
ботанных документов и эффективностью 
СОК. Количество документов не решит 
реальных проблем, но может отрицатель-
но повлиять на качество. Так называемая 
«фиктивная» система качества может при-
вести к рекламациям потребителей, серьез-
ным проблемам с качеством, мерам воздей-
ствия со стороны уполномоченных органов 
(штрафы, санкции, суды). По мнению не-
которых аудиторов, только одна из десяти 
аудируемых компаний действительно, а не 
фиктивно, внедряет СМК [8]. В случаях, 
когда внедрение системы качества упира-
ется в непонимание со стороны работников 
и иные проблемы, рекомендуется начать с 
малого. Например, реально улучшить один 
или несколько процессов – оптимизировать 
получение товара, автоматизировать про-
цесс регистрации данных, приступить к об-

учению персонала и т. п.
В большинстве развитых стран требо-

вания к обеспечению качества аптечных 
услуг обычно включены в стандарты НАП 
или представляют собой неотъемлемую 
часть системы управления качеством [9]. В 
создании и поддержании эффективной си-
стемы качества прежде всего должен быть 
заинтересован руководитель организации. 
Работа с системой качества начинается с 
увлеченности руководства самой идеей. В 
дальнейшем необходимо убедить других 
работников в правильности принятого ре-
шения и также заинтересовать их прини-
мать участие в создании системы качества 
[9, 10].

Как правило, для внедрения системы 
качества в организации требуется провести 
некоторые изменения. В частности, целе-
сообразно провести изменения в организа-
ционной структуре и во взаимоотношениях 
в коллективе. Из числа руководящего пер-
сонала назначается ответственный по ка-
честву. Директор может и сам заниматься 
вопросами качества (особенно в небольших 
компаниях). Однако практика показывает, 
что лучше передать организацию разработ-
ки системы качества другому специалисту. 
Это слишком большая нагрузка. Эффектив-
ность шагов в данном направлении напря-
мую зависит от профессионального уровня 
и компетентности не только ответственно-
го специалиста, но и от других участников 
процесса. Миссия системы качества долж-
на быть ясна и понятна всем работникам, а 
цель должна быть конкретной, измеримой 
и достижимой [10, 11]. 

Функции и навыки персонала при вне-
дрении СОК можно представить следую-
щим образом (таблица).

Любая система качества – это живой ор-
ганизм, который постоянно совершенству-
ется и впитывает в себя всё новые и новые 
требования, которые на основе прежних 
документов уже не так сложно будет до-
рабатывать с учетом реального состояния 
дел, которое не может быть неизменным. 
Ценность системы качества также состоит 
в  постоянной самостоятельной оценке ап-
текой своей деятельности. 

Ниже приводится несколько примеров 
наиболее известных систем качества, кото-
рые могут быть применены в разных отрас-
лях и адаптированы к своим потребностям. 
При их изучении можно найти полезные 
элементы для своей организации. 
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GMP – система требований к производ-
ству лекарственных препаратов, обеспечи-
вающих их качество, эффективность и без-
опасность [12].

GDP – система требований к дистри-
бьюции лекарственных препаратов для 
сохранения их качества, эффективности и 
безопасности [13].  

ИСО 9001 – международный стандарт, 
который определяет требования к системе 
менеджмента качества. Многие компании по 
всему миру применяют его для управления 
качеством своей продукции или услуг [14].

Toyota Production System (TPS) – си-
стема управления производством, которая 
была разработана в компании Toyota в Япо-
нии. Включает в себя ряд методов и ин-
струментов, направленных на повышение 
качества продукции, увеличение произво-
дительности и снижение затрат [15]. 

Six Sigma (шесть сигм) – методология 
управления качеством, которая основана на 
статистических методах и инструментах. 
Она используется для улучшения бизнес-
процессов, уменьшения дефектов и повы-
шения уровня удовлетворенности клиен-
тов. Удачный пример внедрения – амери-
канская компания Amazon, одна из круп-
нейших в мире среди компаний, занимаю-
щихся продажей всевозможных товаров и 
услуг через сеть Интернет [16].

Learn Manufacturing или Бережливое 
производство (японская концепция) – си-
стема производства, которая нацелена на 
максимальное использование ресурсов и 
минимизацию потерь. Включает в себя ряд 

методов и инструментов, направленных на 
повышение эффективности производства и 
улучшение качества продукции. Методоло-
гию используют производитель автомоби-
лей ГАЗ, РОСАТОМ и др. [17].

Total Quality Management (TQM) – то-
тальный менеджмент – методология управ-
ления качеством, нацеленная на повыше-
ние качества продукции и удовлетворенно-
сти клиентов, включает в себя управление 
качеством на всех этапах производства и 
сотрудничество всех работников компании 
для достижения общих целей. TQM успеш-
но внедрен компанией Intel, крупнейшим 
производителем микропроцессоров [18]. 

Нужно понимать, что внедрение СОК 
не гарантирует на 100% успех, если она не 
будет правильно реализована и использова-
на. К сожалению, даже компании с мировым 
именем, сертифицированные на соответ-
ствие различным системам качества (напри-
мер, Volkswagen, Mattel, Boeing), не смогли 
избежать серьезных проблем с качеством 
и безопасностью своей продукции, создав 
угрозу жизни и здоровью ее потребителей 
[19, 20]. Поэтому очень важно не только соз-
дать, но и правильно использовать все эле-
менты системы, учитывая потенциальные 
риски и последствия на всех уровнях, в том 
числе аптечной организации.

В широком смысле обеспечивать каче-
ство предоставляемых фармацевтических 
товаров и услуг – значит понимать и разде-
лять свою долю ответственности за охрану 
здоровья человека с другими работниками 
здравоохранения и пациентами. Фармацев-

Таблица. – Функции и навыки персонала при внедрении системы обеспечения качества
Руководитель организации Ответственное лицо Руководитель аптеки
Назначает ответственное 
лицо из числа 
фармацевтических 
работников.

Имеет квалификацию, знания 
и опыт в области построения 
систем качества.

Объясняет важность системы 
обеспечения качества работникам 
аптеки.

Утверждает документы 
СОК.

Организовывает разработку 
документов СОК и 
согласовывает их.

Вносит предложения по 
разработке проектов документов 
СОК.

Несет ответственность за 
результативность СОК.

Способно принимать 
решения и брать на себя 
ответственность.

Несет ответственность за работу 
аптеки и контролирует ее.

Выделяет ресурсы. Проявляет объективность, 
коммуникативные навыки, 
организаторские способности.

Выносит на рассмотрение 
руководства предложения по 
улучшению СОК.

Демонстрирует 
приверженность вопросам 
СОК.

Организовывает внутренний 
контроль за внедрением и 
функционированием СОК.

Совместно с работниками 
аптеки принимает участие в 
самоинспекциях, разрабатывает 
действия по результатам 
самоинспекций.
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тический работник аптеки – главное звено 
в СОК, от которого зависит успешность ее 
функционирования. Готовность провизора 
(фармацевта) работать в команде, выпол-
нять разнообразные функции и развивать 
профессиональные знания и компетенции 
(стать фармацевтом «семи звезд» согласно 
концепции ВОЗ) определяет зрелость си-
стемы в целом [21]. 

Практика работы показывает, что вне-
дрение СОК в аптеках реально способ-
ствует:

– выполнению требований законода-
тельства в сфере обращения лекарственных 
средств; 

– повышению качества товаров и ус-
луг, удовлетворенности потребителей и 
улучшению репутации аптеки и компании 
в целом;

– снижению затрат за счет отсутствия 
некачественных товаров, малого количе-
ства отходов, отсутствия необходимости в 
корректирующих мероприятиях, исправле-
ния ошибок и т. п.;

– повышению эффективности работы 
аптеки, снижению рисков возникновения 
ошибок за счет стандартизации и упорядо-
чивания процессов, повышения дисципли-
ны и ответственности работников;

– получению преимущества в конку-
рентной борьбе.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Система обеспечения качества в апте-
ке, разработка которой закреплена поло-
жениями Надлежащей аптечной практики, 
является частью системы менеджмента ка-
чества аптечной организации. При ее соз-
дании могут использоваться основопола-
гающие системы качества, созданные для 
других этапов обращения лекарственных 
средств: надлежащая производственная 
практика, надлежащая дистрибьюторская 
практика, а также Международный стан-
дарт ИСО 9001. Кроме того, при создании 
системы обеспечения качества в аптеке 
аптечные организации могут использовать 
опыт других стран и организаций и миро-
вые системы качества: производственную 
систему Toyota, шесть сигм, бережливое 
производство, тотальный менеджмент. Раз-
работка системы обеспечения качества в 
аптеке существенным образом зависит от 
заинтересованности руководителя и персо-
нала и способствует сохранению качества 

реализуемых товаров и повышению каче-
ства оказываемых аптекой услуг.

SUMMARY

E. L. Aleksandrova
PHARMACY AS A FACILITY 
FOR THE IMPLEMENTATION 

OF THE QUALITY ASSURANCE 
SYSTEM

The article is devoted to the grounds of 
creating the quality assurance system at the 
pharmacy, the need for the development of 
which is stated by Good Pharmacy Practice 
in the Republic of Belarus. Definitions of the 
quality assurance system in accordance with 
various regulatory legal acts are given. Differ-
entiation of functions for the head of the orga-
nization, the responsible person and the head 
of the pharmacy is shown to create the quality 
assurance system at the pharmacy and to keep 
it up to date. Recommendations are given on 
the use of quality systems widely used in the 
world practice while developing the quality 
assurance system at a pharmacy: GMP, GDP, 
ISO 9001, TPS, Six Sigma, Learn Manufactur-
ing, Total Quality Management. Possible ad-
vantages of introducing the quality assurance 
system into a pharmacy to maintain the quality 
of pharmacy products and to improve the qual-
ity of pharmacy services are shown.

Keywords: pharmacy, quality assurance 
system, products, services, Good Pharmacy 
Practice.
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