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ПЕРЕЛІК УМОВНИХ ПОЗНАЧЕНЬ

GMP – Good Manufacturing Practice (Належна виробнича практика)
GLP – Good Laboratory Practice (Належна лабораторна практика)
GCP – Good Clinical Practice (Належна клінічна практика)
GDP – Good Distribution Practice (Належна практика дистрибуції)
GPP – Good Pharmacy Practice (Належна аптечна практика)
ІSO – International Organization for Standardization 
(Міжнародна організація зі стандартизації)
TQC – Total Quality Control (Тотальний (загальний) контроль якості)
TQM – Total Quality Management (Тотальне (загальне) управління якістю)
ДСТУ – Державний стандарт України
BS – British standard – британський стандарт 
EN – Europeen Norme – Європейський стандарт
СУЯ – система управління якістю 
ІСУЯ – інтегрована система управління якістю 
ЄС – Європейський Союз 
МОЗ – Міністерство охорони здоров’я 
ВООЗ – Всесвітня організація охорони здоров’я 
ООН – Організація об’єднаних націй 
BOIB – Всесвітня організація з охорони інтелектуальної власності 
ЛЗ – лікарський засіб
ВМП – вироби медичного призначення
ФП – фармацевтичне підприємство
ТОВ – товариство з обмеженою відповідальністю
ТУ – технічні умови
HACCP – Hazard Analysis and Critical Control Point (Система менеджменту безпеки харчової продукції)
SA – система соціальної відповідальності  
OHSAS – Occupational Health and Safety Management Systems (Cистема менеджменту здоров’я і безпеки на виробництві) 
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Актуальність теми.
Проблеми адаптації вітчизняних виробників лікарських препаратів до загальноприйнятих у всіх країнах законів, нормативів, стандартів, посилюють необхідність розробки, організації та документування й розвитку системи якісного виробництва та контролю ЛЗ (ЛЗ) відповідно до вимог Належної виробничої практики (GMP), а також системи управління якістю фармацевтичних підприємств відповідно до міжнародного стандарту International Organization for Standardization (ISO). 
Упровадження інтегрованої системи управління якістю (ІСУЯ) сприятиме гармонізації вітчизняних стандартів з міжнародними та європейськими, підвищенню конкурентоспроможності вітчизняної фармацевтичної промисловості на європейському та світовому ринках, посиленню відповідальності виробників за якість ЛЗ.
Проблеми якості у фармацевтичній галузі висвітлені в роботах В. П. Георгієвського, Є. В. Гладуха, В. О. Загорія, С. М. Коваленка, М. О. Ляпунова, 
О. В. Посилкіної, Ю. В. Підпружникова, М. Ф. Пасічника, С. В. Сура та ін. 
Проте робіт, присвячених дослідженню інтегрованих систем управління якістю, одночасного впровадження систем управління якістю на відповідність вимогам ISO та GMP, досить мало. Вищевикладене обумовило доцільність та актуальність дисертаційної роботи, визначило її мету, завдання, структуру та логіку дослідження.
Зв’язок роботи з науковими програмами, планами, темами. Дисертаційна робота виконана відповідно до плану науково-дослідних робіт Національного фармацевтичного університету (номер державної реєстрації 103U000479У007008). 
Мета і завдання дослідження. Метою дисертаційного дослідження було обґрунтування та розробка методологічних та практичних підходів до побудови інтегрованої системи управління якістю ISO 9001:2000/GMP на фармацевтичному підприємстві (ФП); розробка і впровадження освітньої системи в умовах ІСУЯ.
Для досягнення поставленої мети були визначені такі завдання: 
– аналіз літературних джерел щодо систем управління якістю та інтегрованих систем управління якістю;
– аналіз принципів та вимог міжнародного стандарту ISO 9001:2000 та правил Належної виробничої практики;
– визначення стану впровадження систем управління якістю у фармацевтичній галузі України;
– розробка методології інтегрованої системи управління якістю ISO 9001:2000/GMP на ФП;
– визначення стану готовності фармацевтичного підприємства ТОВ «НВФК «ЕЙМ» до впровадження інтегрованої системи управління якістю; 
– визначення процесів та їх взаємозв’язків і взаємодії;
– розробка процесної моделі фармацевтичного підприємства; 
– розробка Настанови з якості для ТОВ «НВФК «ЕЙМ»;
– розробка освітньої системи фармацевтичного підприємства в умовах побудови ІСУЯ.
Об’єктом дослідження були системи управління якістю.
Предметом дослідження були інтегрована система управління якістю, система підготовки персоналу до роботи в умовах упровадження інтегрованої системи управління якістю.
Методи дослідження. У роботі використані: історичний метод (при аналізі розвитку зарубіжних та вітчизняних систем якості), документальний, графічний та логічний методи (при вивченні та аналізі діяльності фармацевтичних підприємств, стану впровадження систем управління якістю); метод порівняльного аналізу (вивчення та порівняння вимог міжнародних стандартів ISO 9001:2000 та Належної виробничої практики), моделювання (розробка процесної моделі); проектний метод (розробка інтегрованої системи); аналіз навчальних планів і програм підвищення кваліфікації персоналу. Використана монографічна і довідкова література. Інформаційною базою досліджень були вимоги GMP, ISO, нормативно-правові акти, які регламентують діяльність ФП в Україні та ресурси мережі Internet; матеріали, що опубліковані у науковій та фаховій літературі.
Наукова новизна одержаних результатів.
У дисертаційному дослідженні вперше:
– обґрунтовано сутність та структуру ІСУЯ на ФП, основою якої є одночасне впровадження двох або декількох стандартів, правил, належних практик;
– проведено аналіз стану впровадження систем управління якістю на ФП України, який показав, що впровадження систем якості на ФП здійснюється повільно;
– розроблено алгоритм упровадження ІСУЯ на засадах вимог стандарту ISO 9001:2000 та GMP на ФП;
– розроблено процесну модель ФП та впроваджено на ТОВ «НВФК «ЕЙМ», визначено основні процеси, їх взаємодію та взаємозв’язки;
– розроблено матрицю відповідальності, де визначено відповідальних за процеси згідно з процесною моделлю;
– визначено структуру, обґрунтовано методичні вимоги до розробки Настанови з якості в умовах упровадження ІСУЯ на ФП, розроблено Настанову з якості для ТОВ «НВФК «ЕЙМ»;
– розроблено систему кодифікації всіх процесів та документів в умовах ІСУЯ;
– упроваджено адаптований варіант ІСУЯ ISO 9001:2000/GMP на ФП на ТОВ «НВФК «ЕЙМ»;
– обґрунтовано та опрацьовано освітню систему ФП в умовах інтегрованої системи управління якістю ISO 9001:2000/GMP, яка передбачає навчання, підготовку та підвищення кваліфікації, контроль та атестацію персоналу за умов ІСУЯ ISO 9001:2000/GMP;
– визначено зміст та програми навчання персоналу ФП за умов ІСУЯ; 
– розроблено методичні рекомендації до організації освітньої системи ФП за умов ІСУЯ.

Набуло подальшого розвитку:	
– організаційна структура ФП за умов ІСУЯ;
– структура автоматизованої системи управління документацією ФП за умов ІСУЯ;
– форми та методи підготовки, навчання та підвищення кваліфікації персоналу ФП за умов ІСУЯ, які сприятимуть формуванню компетентностей та якостей персоналу;
– науково-практичні підходи до організації та проведення атестації персоналу ФП за умов ІСУЯ, що дозволить встановити рівень відповідності конкретного працівника для виконання роботи на посаді та підвищити ефективність використання кадрового потенціалу організації.
Удосконалено:
– методичні підходи до визначення стану готовності фармацевтичного підприємства ТОВ «НВФК «ЕЙМ» до впровадження ІСУЯ;
– технологічні процеси виробництва ЛЗ ТОВ «НВФК «ЕЙМ» за умов ІСУЯ.
Практичне значення одержаних результатів полягає в тому, що одержані результати досліджень є кроком на шляху гармонізації та впровадження ІСУЯ на ФП відповідно до європейських та міжнародних стандартів.
За підсумками досліджень розроблено і впроваджено у діяльність ФП та у навчальний процес вищих фармацевтичних та медичних навчальних закладів такі матеріали: 
– інформаційний лист «Схема послідовності дій щодо розробки та впровадження системи якості на вітчизняних фармацевтичних підприємствах відповідно до вимог ISO 9001:2000 та GMP», схвалений ПК «Фармація» МОЗ України та Укрмедпатентінформ (протокол № 54 від 15.10.08 р.), упроваджено у діяльність: ТОВ «НВФК «ЕЙМ», АТ «Стома», ТОВ «ДЗ «ГНЦЛС», ТОВ «ФК «Здоров’я» (акти впровадження відповідно 09.04.2009 р.,02.04.2009 р., 16.04.2009 р., 10.04.2009 р); 
– методичні рекомендації «Організація освітньої системи фармацевтичного підприємства в умовах інтегрованої системи управління якістю» впроваджено у діяльність ТОВ «НВФК «ЕЙМ», ТОВ «ДЗ «ГНЦЛС», ТОВ «ФК «Здоров’я» (акти впровадження відповідно: 09.04.2009 р., 16.04.2009 р., 10.04.2009 р.), а також у навчальний процес Інституту підвищення кваліфікації спеціалістів фармації НФаУ і кафедри управління якістю НФаУ (акти впровадження відповідно 20.03.2009 р., 24.03.2009 р.).
Матеріали дисертаційного дослідження використовуються у навчальному процесі кафедри управління якістю та кафедри промислової фармації Національного фармацевтичного університету (акти впровадження 20.11.2008 р., 28.11.2008 р.), кафедри якості, стандартизації та сертифікації ліків Інституту підвищення кваліфікації спеціалістів фармації НФаУ (акт упровадження 06.10.2008 р.), кафедри організації та економіки фармації Одеського державного медичного університету (акт упровадження 24.02.2009 р.), кафедри технології ліків, організації та економіки фармації Луганського державного медичного університету (акт упровадження 24.12.2008 р.), кафедри фармацевтичних дисциплін Тернопільського державного медичного університету ім. І.Я. Горбачевського (акт впровадження 03.12.2008 р.) та впроваджені у діяльність фармацевтичного підприємства ТОВ «НВФК «ЕЙМ» (акт упровадження 05.12.2008 р.).
Особистий внесок здобувача. Автором проведено пошук та аналіз статистичної інформації щодо впровадження систем управління якістю, міжнародних стандартів та правил Належної виробничої практики на вітчизняних підприємствах; зроблено аналіз літературних джерел за визначеним напрямом. Обґрунтовано доцільність одночасного функціонування на ФП міжнародного стандарту та належної виробничої практики; необхідність розробки і впровадження ІСУЯ. Визначено стан готовності фармацевтичного підприємства ТОВ «НВФК «ЕЙМ» до впровадження інтегрованої системи управління якістю. 
Розроблено процесну модель фармацевтичного підприємства ТОВ «НВФК «ЕЙМ». Розроблено освітню систему фармацевтичного підприємства в умовах ІСУЯ на ФП. 
Усі наукові узагальнення, положення, результати, висновки та рекомендації, викладені у дисертації, отримані автором особисто.
Апробація результатів дисертації. Основні положення дисертаційної роботи викладені і обговорені на: І науково-практичній конференції «Управління якістю в фармації» (Харків, 2006), ІІ Міжнародній науково-практичній конференції «Створення, виробництво, стандартизація, фармакоекономічні дослідження ЛЗ та БАД» (Харків, 2006), 62 Регіональній конференції з фармації та фармакології (П’ятигорськ, 2007), ІІ науково-практичній конференції «Управління якістю в фармації» (Харків, 2007), 2 Міжнародній науковій конференції молодих вчених-медиків (Курськ, 2008), 63 Регіональній конференції з фармації та фармакології (П’ятигорськ, 2008), III науково-практичній конференції «Управління якістю в фармації» (Харків, 2008), Всеукраїнському конгресі «Сьогодення та майбутнє фармації» (Харків, 2008).
Публікації. Основні результати дослідження опубліковані у 19 наукових роботах, зокрема: 3 статті у наукових фахових виданнях, інформаційний лист, 2 методичні рекомендації та 14 тез доповідей на науково-практичних конференціях.
Структура та обсяг дисертації. Дисертація викладена на 203 сторінках машинопису, складається зі вступу, п’яти розділів, висновків за кожним розділом, загальних висновків, переліку використаних літературних джерел, переліку умовних позначень і додатків. Обсяг основного тексту – 132 сторінок. Робота містить 23 таблиці, 4 схеми, 23 рисунка. Список використаної літератури містить 171 джерел, з яких 10 – іноземних, 28 електронних джерела.


ЗАГАЛЬНІ ВИСНОВКИ
1. Вперше обґрунтовано методологічні та практичні підходи до побудови інтегрованої системи управління якістю ISO 9001:2000/GMP на фармацевтичному підприємстві; розроблено і впроваджено освітню систему в умовах ІСУЯ. 
2. У дисертації на підставі теоретичного аналізу літературних джерел проведено аналіз розвитку систем управління якістю, наведено основні етапи розвитку вітчизняних та зарубіжних систем управління якістю, охарактеризовані сучасні системи якості зроблено аналіз міжнародних стандартів якості та належних практик.
3. Обґрунтовано впровадження ІСУЯ на ФП. Упровадження ІСУЯ на ФП дає можливість не тільки ефективно організувати діяльність щодо забезпечення якості ЛЗ, але й виконати стратегічні завдання зі сертифікації системи управління якості відповідно до вимог стандарту ISO 9001:2000 та якісного виробництва ЛЗ згідно з вимогами GMP, що, в свою чергу, усуває технічні бар’єри, які заважають виходу на європейський ринок продукції вітчизняних ФП.
4. Проаналізовано стан упровадження систем управління якістю на вітчизняних ФП. Визначено, що впровадження систем управління якістю здійснюється повільно і на сучасному етапі відповідно до міжнародних стандартів сертифікована незначна частина ФП.
5. Проведений порівняльний аналіз стандарту ISO 9001:2000 та GMP, який дозволив виявити спільні ознаки і відмінності в них та довести доцільність побудови та функціонування ІСУЯ ISO 9001:2000/GMP на фармацевтичному підприємстві, в основі якої лежать міжнародний стандарт ISO 9001:2000 та Належна виробнича практика.
6. Сформовано процеси ФП (основні, управлінські та забезпечувальні), їх відповідні напрями діяльності на ФП; розроблено процесну модель ФП в умовах ІСУЯ та визначено відповідальних за кожен процес і наділено їх відповідними повноваженнями. Встановлено, що переваги процесного підходу полягають в ефективному управлінні, яке охоплює як окремі процеси, так і їх комбінації та взаємозв’язок.
7. Розроблено нову організаційну структуру ФП; визначено основні посади та відділи ФП в умовах упровадження та функціонування ІСУЯ, серед яких відділ забезпечення якості, відділ валідації та сертифікації, відділ навчання персоналу; уведено нові посади та змінилися, відповідно, функції працівника відділу кадрів, який веде облік персоналу. Уведено нові посади заступника директора з якості, менеджерів з якості, заступника директора з управління персоналом та ін.
8. На прикладі ТОВ «НВФК «ЕЙМ» проведено комплексну оцінку стану готовності ФП до впровадження ІСУЯ ISO 9001:2000/GMP, яка показала, що підприємство в цілому готове до впровадження ІСУЯ, але необхідно: провести реструктуризацію підприємства, сформувати політику підприємства, розробити процесну модель, визначити відповідальних за кожен процес, розробити необхідну документацію, запровадити моніторинг ІСУЯ, удосконалити технологічні процеси виробництва ЛЗ і косметичних засобів за умов ІСУЯ та підготовку, навчання й атестацію персоналу за умов ІСУЯ. 
9. Доведено, що запропонована ІСУЯ впроваджена на ТОВ «НВФК «ЕЙМ», дозволить: оптимізувати управління організацією; мінімізувати витрати; встановити чітку відповідальність та повноваження; підвищити конкурентоспроможність продукції вітчизняних виробників; постійно поліпшувати діяльність підприємства; забезпечити взаємодію зі всіма зацікавленими сторонами підприємства; стимулювати вивчення їх потреб і ступеня задоволення; забезпечити визначення і аналіз показників результативності та якості діяльності підприємства в цілому; покращити виробництво та контроль якості ЛЗ.
10. Обґрунтовано необхідність управління документацією та розроблено основний документ ІСУЯ – Настанову з якості, яка описує систему управління якістю, а саме: структуру підприємства, процеси підприємства, їх взаємозв’язок та взаємодію.
11. При впровадженні ІСУЯ на ФП особливого значення набувають ефективні форми, методи та зміст безперервного навчання персоналу. У зв'язку з цим нового сенсу і змісту набувають такі критерії оцінки персоналу, як освіта, професіоналізм, компетентність та особиста культура працівників. Персонал фармацевтичного підприємства є одним із найголовніших ресурсів, що забезпечують успішний розвиток та функціонування будь-якого підприємства. Розроблено, апробовано та впроваджено освітню систему, яка передбачає встановлення рівня компетентностей, ділових і особистих якостей; форми і методи навчання, відповідне навчально-методичне забезпечення; моніторинг компетентностей та якостей; контроль та атестацію персоналу.
12. Результати дисертаційних досліджень упроваджено у діяльність ФП, у навчальний процес вищих навчальних закладів, викладено в інформаційному листі, затвердженому ПК «Фармація» МОЗ України та Укрмедпатентінформ, методичних рекомендаціях.
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