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Ââåäåíèå â äåéñòâèå ïðèêàçîâ Ìèíçäðàâà Ðîññèè îò 31.08.2016 ã. ¹ 646í «Îá óòâåðæäåíèè
ïðàâèë íàäëåæàùåé ïðàêòèêè õðàíåíèÿ è ïåðåâîçêè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ äëÿ ìåäèöèíñêîãî
ïðèìåíåíèÿ» è ¹ 647í «Îá óòâåðæäåíèè ïðàâèë íàäëåæàùåé àïòå÷íîé ïðàêòèêè ëåêàðñòâåííûõ
ïðåïàðàòîâ äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ», à òàêæå Ïðàâèë íàäëåæàùåé äèñòðèáüþòîðñêîé
ïðàêòèêè â ðàìêàõ Åâðàçèéñêîãî ýêîíîìè÷åñêîãî ñîþçà îáóñëîâèëî íåîáõîäèìîñòü âíåäðåíèÿ
ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà â ôàðìàöåâòè÷åñêèõ îðãàíèçàöèÿõ Âîîðóæåííûõ Ñèë.
Ïðåäñòàâëåíà êëàññèôèêàöèÿ ïðîöåññîâ ôàðìàöåâòè÷åñêîé îðãàíèçàöèè. Ïîêàçàíà òåõíîëîãèÿ
îñóùåñòâëåíèÿ ïðîöåññíîãî ïîäõîäà, ðàçðàáîòêè ñòàíäàðòíûõ îïåðàöèîííûõ ïðîöåäóð
äëÿ îáåñïå÷åíèÿ ïîñòîÿííîãî ïîâûøåíèÿ êà÷åñòâà è ýôôåêòèâíîñòè äåÿòåëüíîñòè
ôàðìàöåâòè÷åñêèõ îðãàíèçàöèèé.

Ê ë þ ÷ å â û å  ñ ë î â à:  ñèñòåìà êà÷åñòâà, ñèñòåìà ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà, ñòàíäàðòíàÿ
îïåðàöèîííàÿ ïðîöåäóðà, ïðîöåññíûé ïîäõîä, âíóòðåííèé àóäèò, îòêëîíåíèå, êîððåêòèðóþùèå
è ïðåäóïðåæäàþùèå äåéñòâèÿ.

Levchenko V.N., Zarechenko E.Yu., Besedin R.G., Moshchevikin I.V. – Acute issues of the quality
management system in the pharmaceutical organizations of the Armed Forces. The implementation
of the orders of the Ministry of Health of the Russian Federation of August 31, 2016 N 646í
«On approval of the rules of good practice of storing and transporting medicinal products for medical
use» and No. 647í «On approval of the rules for the proper pharmacy practice of medicinal preparations
for medical use» as well as the Rules of proper distribution practice within the framework of the
Eurasian Economic Union, necessitated the introduction of a quality management system in the
pharmaceutical organizations of the Armed Forces. The classification of the processes of the pharmaceutical
organization is presented. The technology of the implementation of the process approach, the development
of standard operating procedures for ensuring the continuous improvement of the quality and efficiency
of the activities of pharmaceutical organizations is shown.

K e y w o r d s:  quality system, quality management system, standard operating procedure, process
approach, internal audit, deviation, corrective and preventive actions.

Íåäàâíî âñòóïèëè â ñèëó íîðìàòèâ-
 íûå äîêóìåíòû – «Ïðàâèëà íàäëå-

æàùåé äèñòðèáüþòîðñêîé ïðàêòèêè â ðàì-
êàõ Åâðàçèéñêîãî ýêîíîìè÷åñêîãî ñîþçà»,
«Ïðàâèëà íàäëåæàùåé ïðàêòèêè õðàíåíèÿ
è ïåðåâîçêè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ
äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ» è «Ïðà-
âèëà íàäëåæàùåé àïòå÷íîé ïðàêòèêè ëå-
êàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ äëÿ ìåäèöèí-
ñêîãî ïðèìåíåíèÿ», êîòîðûå ìîæíî â öå-

ëîì îáîçíà÷èòü êàê ïðàâèëà íàäëåæàùèõ
ïðàêòèê. Ïðàâèëà íàäëåæàùèõ ïðàêòèê
ïðåäñòàâëÿþò ñîáîé ñâîä ïðàâèë, âû-
ïîëíåíèå êîòîðûõ ïðåäîòâðàùàåò è/èëè
ìèíèìèçèðóåò ïðîíèêíîâåíèå â îáîðîò
ôàëüñèôèöèðîâàííûõ, íåäîáðîêà÷åñò-
âåííûõ, êîíòðàôàêòíûõ ëåêàðñòâåííûõ
ïðåïàðàòîâ è îáåñïå÷èâàåò ñîõðàíåíèå
êà÷åñòâà ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîäóêöèè
â ïðîöåññå åå õðàíåíèÿ è ïåðåâîçêè.
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Â îñíîâå òðåáîâàíèé íàäëåæàùèõ
ïðàêòèê ëåæèò ñîçäàíèå, âíåäðåíèå, ïîä-
äåðæàíèå è óëó÷øåíèå ñèñòåìû êà÷åñòâà.
Ñèñòåìà êà÷åñòâà – ýòî ñîâîêóïíîñòü
âçàèìîñâÿçàííûõ èëè âçàèìîäåéñòâóþ-
ùèõ ýëåìåíòîâ ôàðìàöåâòè÷åñêîé îðãà-
íèçàöèè, íàïðàâëåííûõ íà ðåàëèçàöèþ
ïîëèòèêè â îáëàñòè êà÷åñòâà è íà äîñòè-
æåíèå öåëåé â îáëàñòè êà÷åñòâà [4].

Ñèñòåìà êà÷åñòâà òåñíî ñâÿçàíà ñ
ïîíÿòèåì ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà (óïðàâ-
ëåíèÿ) êà÷åñòâîì (ÑÌÊ). Ïîñëåäíÿÿ
âêëþ÷àåò îðãàíèçàöèîííóþ ñòðóêòóðó,
ïðîöåäóðû, ïðîöåññû è ðåñóðñû, à òàêæå
äåéñòâèÿ, íåîáõîäèìûå äëÿ îáåñïå÷åíèÿ
ñîõðàíåíèÿ êà÷åñòâà è öåëîñòíîñòè ïî-
ñòàâëÿåìûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è íå-
âîçìîæíîñòè èõ ôàëüñèôèêàöèè â ïðîöåñ-
ñå õðàíåíèÿ è (èëè) òðàíñïîðòèðîâêè [3].

Ñèñòåìà êà÷åñòâà äîëæíà áûòü ïîë-
íîñòüþ äîêóìåíòèðîâàíà, à åå ýôôåêòèâ-
íîñòü – ïîäâåðãàòüñÿ ìîíèòîðèíãó è àíà-
ëèçó. Äåéñòâèÿ ïåðñîíàëà, îòíîñÿùèåñÿ ê
ñèñòåìå êà÷åñòâà, äîëæíû áûòü îïèñàíû
â ñîîòâåòñòâóþùèõ ïèñüìåííûõ ïðîöå-
äóðàõ, íàçûâàåìûõ ñòàíäàðòíûìè îïåðà-
öèîííûìè ïðîöåäóðàìè (ÑÎÏû) [3].

ÑÎÏ ÿâëÿåòñÿ îñíîâîïîëàãàþùèì
äîêóìåíòîì ÑÌÊ è ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé
äîêóìåíò, óòâåðæäàåìûé ðóêîâîäèòåëåì
ôàðìàöåâòè÷åñêîé îðãàíèçàöèè è ñîäåð-
æàùèé îïèñàíèå îáÿçàòåëüíûõ äëÿ âû-
ïîëíåíèÿ ðàáîòíèêàìè äåéñòâèé è/èëè
îïåðàöèé, âêëþ÷åííûõ â ïðîöåññû, îñó-
ùåñòâëÿåìûå â ôàðìàöåâòè÷åñêîé îðãà-
íèçàöèè (õðàíåíèå, ïðèåì, òðàíñïîðòèðîâ-
êà è ò.  ä.).

Ñ òî÷êè çðåíèÿ ÑÌÊ, âñå ïðîöåññû
ôàðìàöåâòè÷åñêîé îðãàíèçàöèè ïîäðàç-
äåëÿþòñÿ íà 4 îñíîâíûå ãðóïïû:

1. Ïðîöåññû óïðàâëåíèÿ ñèñòåìîé
îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà.

2. Îñíîâíûå (ëîãèñòè÷åñêèå) ïðî-
öåññû.

3. Ïîääåðæèâàþùèå ïðîöåññû (ñâÿ-
çàííûå ñ èíôðàñòðóêòóðîé).

4. Ïðîöåññû âçàèìîäåéñòâèÿ ñ âíåø-
íåé ñðåäîé.

ÑÎÏû êëàññèôèöèðóþòñÿ è êîäèðó-
þòñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ ýòèìè ãðóïïàìè.
Êàæäûé ÑÎÏ îïèñûâàåò êîíêðåòíûå
äåéñòâèÿ èñïîëíèòåëåé â õðîíîëîãè÷åñ-
êîì ïîðÿäêå, ÷òî ïîçâîëÿåò ïðîâîäèòü
ìîíèòîðèíã ïîêàçàòåëåé êà÷åñòâà ïðî-

öåññà è òàêèõ åãî õàðàêòåðèñòèê, êàê áå-
çîïàñíîñòü, ñâîåâðåìåííîñòü è ðåçóëüòà-
òèâíîñòü íà òåêóùèõ ýòàïàõ. Ðåçóëüòàòîì
ÿâëÿåòñÿ çíà÷èòåëüíîå ñíèæåíèå âîç-
ìîæíûõ íåñîîòâåòñòâèé è îòêëîíåíèé.

Çàäà÷à ÑÎÏîâ – ïðåäóïðåäèòü îøèá-
êè ðàáîòíèêîâ ïðè âûïîëíåíèè èìè ïðî-
èçâîäñòâåííûõ îïåðàöèé. Ïðè ýòîì
ÑÎÏû íå äóáëèðóþò äîëæíîñòíûå èí-
ñòðóêöèè, êîòîðûå îïèñûâàþò, ÷òî äîëæ-
íû äåëàòü ðàáîòíèêè. ÑÎÏû ðåãëàìåí-
òèðóþò, êàê îíè ýòî äîëæíû äåëàòü.
ÑÎÏû ïðåïÿòñòâóþò ðàáîòíèêàì íåêà-
÷åñòâåííî âûïîëíÿòü òðóäîâûå îáÿçàí-
íîñòè, íî íå ëèøàþò ïðàâ íà ñàìîñòîÿ-
òåëüíûå ðåøåíèÿ â ïðåäåëàõ ïîëíîìî-
÷èé. ÑÎÏû ôèêñèðóþò îïûò ïåðñîíàëà,
óïðîùàþò ââîä â òðóäîâîé êîëëåêòèâ
íîâûõ ñîòðóäíèêîâ, îáëåã÷àþò ïðîâåäå-
íèå âíóòðåííåãî àóäèòà [6].

Ðóêîâîäñòâîì îðãàíèçàöèè íàçíà÷à-
åòñÿ îòâåòñòâåííîå ëèöî, íàäåëåííîå
ïîëíîìî÷èÿìè è îáÿçàííîñòÿìè äëÿ
îáåñïå÷åíèÿ âíåäðåíèÿ è ïîääåðæàíèÿ
â àêòóàëüíîì ñîñòîÿíèè ñèñòåìû êà÷å-
ñòâà. Âñå ÷àñòè ñèñòåìû êà÷åñòâà äîëæ-
íû áûòü íàäëåæàùèì îáðàçîì îáåñïå-
÷åíû êîìïåòåíòíûì ïåðñîíàëîì, äîñòà-
òî÷íûì êîëè÷åñòâîì ïîìåùåíèé, îáîðó-
äîâàíèÿ è òåõíè÷åñêèõ ñðåäñòâ [3]. Ïðè
ñîçäàíèè, ïîääåðæàíèè èëè èçìåíåíèè
ñèñòåìû êà÷åñòâà íåîáõîäèìî ó÷èòûâàòü
îðãàíèçàöèîííóþ ñòðóêòóðó, îáúåì âû-
ïîëíÿåìûõ ðàáîò è ìíîãîïëàíîâîñòü
äåÿòåëüíîñòè.

Êàæäàÿ ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ îðãàíèçà-
öèÿ ðàçðàáàòûâàåò ÑÎÏû ñ ó÷åòîì ñâî-
åé ñïåöèôèêè, íàïðàâëåíèé äåÿòåëü-
íîñòè, ðåñóðñîâ, à òàêæå îñîáåííîñòåé
ïðîèçâîäñòâåííûõ ïðîöåññîâ.

Â öåëîì ñèñòåìà êà÷åñòâà äîëæíà
ãàðàíòèðîâàòü, ÷òî:

à) ïåðåìåùåíèå ëåêàðñòâåííûõ ïðå-
ïàðàòîâ ìåæäó ñóáúåêòàìè îáðàùåíèÿ
ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, â ò. ÷. âíóòðè
êîíêðåòíîé ôàðìàöåâòè÷åñêîé îðãàíèçà-
öèè, îáåñïå÷èâàåò õðàíåíèå è (èëè) ïåðå-
âîçêó ñ ñîáëþäåíèåì òðåáîâàíèé, óñòà-
íîâëåííûõ íàäëåæàùèìè ïðàêòèêàìè;

á) îïðåäåëåíà îòâåòñòâåííîñòü ðà-
áîòíèêîâ ôàðìàöåâòè÷åñêîé îðãàíèçàöèè
çà íàðóøåíèå òðåáîâàíèé, óñòàíîâëåí-
íûõ íàäëåæàùèìè ïðàêòèêàìè, è ñòàí-
äàðòíûõ îïåðàöèîííûõ ïðîöåäóð;
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â) ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû äîñòàâ-
ëÿþòñÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé îðãàíèçàöèåé
â ñîãëàñîâàííûé ñ ïîëó÷àòåëåì ëåêàð-
ñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ ïåðèîä âðåìåíè ñ
ñîáëþäåíèåì òðåáîâàíèé, óñòàíîâëåííûõ
íàäëåæàùèìè ïðàêòèêàìè;

ã) äîêóìåíòàëüíîå îôîðìëåíèå äåé-
ñòâèé îñóùåñòâëÿåòñÿ â õîäå âûïîëíå-
íèÿ èëè íåïîñðåäñòâåííî ïîñëå çàâåð-
øåíèÿ ñîîòâåòñòâóþùèõ äåéñòâèé;

ä) â îòíîøåíèè êàæäîãî íàðóøåíèÿ
òðåáîâàíèé, óñòàíîâëåííûõ íàäëåæàùè-
ìè ïðàêòèêàìè, ñòàíäàðòíûìè îïåðàöè-
îííûìè ïðîöåäóðàìè, ïðîâîäèòñÿ âíóò-
ðåííÿÿ ïðîâåðêà è ðàçðàáàòûâàþòñÿ êîð-
ðåêòèðóþùèå äåéñòâèÿ ñ öåëüþ óñòðàíå-
íèÿ âûÿâëåííûõ íàðóøåíèé [1].

Îòâåòñòâåííîñòü çà ôóíêöèîíèðîâà-
íèå ñèñòåìû íåñåò ðóêîâîäèòåëü îðãàíè-
çàöèè. Ïåðñîíàë îðãàíèçàöèè äîëæåí íàä-
ëåæàùèì îáðàçîì èñïîëíÿòü îáÿçàííî-
ñòè, ñâÿçàííûå ñ ôóíêöèîíèðîâàíèåì
ñèñòåìû êà÷åñòâà [3]. Â ÷àñòíîñòè, ðóêî-
âîäñòâî îðãàíèçàöèè:

– âîçëàãàåò íà ñåáÿ îòâåòñòâåííîñòü
çà ðåçóëüòàòèâíîñòü ñèñòåìû;

– îáåñïå÷èâàåò ðàçðàáîòêó ïîëèòè-
êè è öåëåé â îáëàñòè êà÷åñòâà;

– îáåñïå÷èâàåò, ÷òîáû òðåáîâàíèÿ
ñèñòåìû áûëè èíòåãðèðîâàíû â ïðî-
öåññû îðãàíèçàöèè;

– îáåñïå÷èâàåò ïðèìåíåíèå ïðî-
öåññíîãî ïîäõîäà;

– îáåñïå÷èâàåò ïðèìåíåíèå ðèñê-
îðèåíòèðîâàííîãî ìûøëåíèÿ;

– îáåñïå÷èâàåò ðåñóðñû;
– áåðåò íà ñåáÿ îòâåòñòâåííîñòü çà

ðàñïðîñòðàíåíèå ïîíèìàíèÿ âàæíîñòè
ðåçóëüòàòèâíîãî óïðàâëåíèÿ êà÷åñòâîì
è ñîîòâåòñòâèÿ òðåáîâàíèÿì ÑÌÊ.

Ðóêîâîäèòåëåì ôàðìàöåâòè÷åñêîé
îðãàíèçàöèè, ñ ó÷åòîì òðåáîâàíèé
òðóäîâîãî çàêîíîäàòåëüñòâà ÐÔ è èíûõ
íîðìàòèâíûõ àêòîâ, êàê ðàíåå óïîìè-
íàëîñü, íàçíà÷àåòñÿ ëèöî, îòâåòñòâåí-
íîå çà âíåäðåíèå è îáåñïå÷åíèå ñèñòå-
ìû êà÷åñòâà (ñïåöèàëèñò ïî êà÷åñòâó),
îñóùåñòâëÿþùåå ìîíèòîðèíã ýôôåê-
òèâíîñòè ñèñòåìû êà÷åñòâà è àêòóàëè-
çàöèþ ñòàíäàðòíûõ îïåðàöèîííûõ ïðî-
öåäóð [3]. Ïðèâîäèì ïðèìåð ïåðå÷íÿ
ôóíêöèîíàëüíûõ îáÿçàííîñòåé îòâåò-
ñòâåííîãî ëèöà â ôàðìàöåâòè÷åñêîé
îðãàíèçàöèè ÂÑ ÐÔ.

1. Âíåäðåíèå è ïîääåðæàíèå â ðàáî-
÷åì ñîñòîÿíèè ÑÌÊ îðãàíèçàöèè.

2. Îáåñïå÷åíèå òîãî, ÷òîáû ïðîöåññû,
íåîáõîäèìûå äëÿ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà
êà÷åñòâà, áûëè óñòàíîâëåíû, âíåäðåíû
è ïîääåðæèâàëèñü.

3. Âíåäðåíèå è ïîääåðæàíèå ñèñòåìû
îáó÷åíèÿ ïåðñîíàëà â îðãàíèçàöèè.

4. Ïðåäñòàâëåíèå îò÷åòîâ ðóêîâîä-
ñòâó î ñîñòîÿíèè ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà
êà÷åñòâà, à òàêæå î íåîáõîäèìîñòè óëó÷-
øåíèé.

5. Âíåäðåíèå ñèñòåìû óïðàâëåíèÿ
èçìåíåíèÿìè.

6. Îáåñïå÷åíèå ýôôåêòèâíîé ðàáîòû
ñ ïðåòåíçèÿìè.

7. Êîîðäèíèðîâàíèå äåÿòåëüíîñòè,
ïåðåäàííîé íà àóòñîðñèíã è ïîòåíöèàëü-
íî âëèÿþùåé íà âûïîëíåíèå âíåøíèõ
íîðìàòèâíûõ òðåáîâàíèé.

8. Îðãàíèçàöèÿ è ïðîâåäåíèå âíóò-
ðåííèõ àóäèòîâ (ñàìîèíñïåêöèé).

9. Âíåäðåíèå ñèñòåìû óïðàâëåíèÿ
îòêëîíåíèÿìè.

10. Êîíòðîëü çà âûïîëíåíèåì ïëàíîâ
êîððåêòèðóþùèõ è ïðåäóïðåæäàþùèõ
äåéñòâèé.

11. Êîîðäèíèðîâàíèå è ñâîåâðåìåí-
íàÿ îðãàíèçàöèÿ äåÿòåëüíîñòè ïî îòçû-
âó ïðîäóêöèè.

12. Ïðèíÿòèå ðåøåíèé îòíîñèòåëü-
íî âîçâðàùåííûõ, îòîçâàííûõ, ïðèçíàí-
íûõ íåäîáðîêà÷åñòâåííûìè ëåêàðñò-
âåííûõ ñðåäñòâ.

13. Îáåñïå÷åíèå ãàðàíòèè òîãî, ÷òî íà
ñêëàäå (â îðãàíèçàöèè) ñîáëþäàþòñÿ âñå
äîïîëíèòåëüíûå òðåáîâàíèÿ, îïðåäåëåí-
íûå çàêîíîäàòåëüñòâîì äëÿ êîíêðåòíûõ
âèäîâ ïðîäóêöèè.

Äîñòàòî÷íî øèðîêèé è îáúåìíûé
ôóíêöèîíàë îòâåòñòâåííîãî ëèöà äåëà-
åò àêòóàëüíûì âîïðîñ î ââåäåíèè â øòàò
ôàðìàöåâòè÷åñêîé îðãàíèçàöèè äîëæíî-
ñòè ñïåöèàëèñòà ïî êà÷åñòâó.

Íàäëåæàùåå ôóíêöèîíèðîâàíèå
ÑÌÊ äîñòèãàåòñÿ çà ñ÷åò ñëåäóþùèõ åå
ýëåìåíòîâ:

– àíàëèç ñèñòåìû êà÷åñòâà îðãàíè-
çàöèè ñî ñòîðîíû ðóêîâîäñòâà;

– óïðàâëåíèå èçìåíåíèÿìè;
– óïðàâëåíèå ðèñêàìè äëÿ êà÷åñòâà;
– óïðàâëåíèå çíàíèÿìè (ñèñòåìà

îáó÷åíèÿ ïåðñîíàëà)
– óïðàâëåíèå îòêëîíåíèÿìè;
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– ñèñòåìà êîððåêòèðóþùèõ è ïðå-
äóïðåæäàþùèõ äåéñòâèé;

– óïðàâëåíèå äåÿòåëüíîñòüþ, ïåðåäà-
âàåìîé äëÿ âûïîëíåíèÿ äðóãîìó ëèöó
(ïðîâåðêà ñîîòâåòñòâèÿ òðåáîâàíèÿì çà-
êîíîäàòåëüñòâà ÐÔ îðãàíèçàöèé, îñóùå-
ñòâëÿþùèõ ïåðåâîçêó ìåäèöèíñêîãî èìó-
ùåñòâà è îêàçûâàåìûõ èìè òðàíñïîðò-
íûõ óñëóã);

– ñèñòåìà ñàìîèíñïåêöèé (âíóòðåí-
íèõ àóäèòîâ).

Íàèáîëåå àêòóàëüíûå èç íèõ ðàñ-
ñìîòðèì áîëåå äåòàëüíî. Ýôôåêòèâíîñòü
ñèñòåìû êà÷åñòâà äîëæíà ïîäâåðãàòüñÿ
ìîíèòîðèíãó è àíàëèçó ñî ñòîðîíû ðó-
êîâîäñòâà. Ïðè ýòîì àíàëèç (îáçîð ñèñ-
òåìû) äîëæåí âêëþ÷àòü:

– îöåíêó ñòåïåíè äîñòèæåíèÿ öåëåé
ñèñòåìû êà÷åñòâà;

– îöåíêó ïîêàçàòåëåé ýôôåêòèâíî-
ñòè, êîòîðûå ìîãóò áûòü èñïîëüçîâàíû
äëÿ ìîíèòîðèíãà ýôôåêòèâíîñòè òàêèõ
ïðîöåññîâ ñèñòåìû êà÷åñòâà, êàê êîëè-
÷åñòâî ïðåòåíçèé, îòêëîíåíèé îò óñòà-
íîâëåííûõ íîðì, ýôôåêòèâíîñòü êîððåê-
òèðóþùèõ è ïðåäóïðåæäàþùèõ äåéñòâèé,
èçìåíåíèÿ â ïðîöåññàõ, îòçûâû î äåÿòåëü-
íîñòè ïî àóòñîðñèíãó, ïðîöåññû ñàìî-
ïðîâåðêè (âêëþ÷àÿ àíàëèç ðèñêîâ è àó-
äèòû), ðåçóëüòàòû âíåøíåãî êîíòðîëÿ
(âêëþ÷àÿ èíñïåêöèè è àóäèòû), âûÿâ-
ëåííûå íåñîîòâåòñòâèÿ;

– èçìåíåíèÿ, âíåñåííûå â íîðìàòèâ-
íûå ïðàâîâûå àêòû, ðóêîâîäñòâà, à òàêæå
âîçíèêíîâåíèå íîâûõ îáñòîÿòåëüñòâ, ñâÿ-
çàííûõ ñ êà÷åñòâîì, êîòîðûå ìîãóò îêàçàòü
âëèÿíèå íà ñèñòåìó óïðàâëåíèÿ êà÷åñòâîì;

– èííîâàöèè, êîòîðûå ìîãóò ïîâû-
ñèòü ýôôåêòèâíîñòü ñèñòåìû êà÷åñòâà [3].

Ïëàíèðîâàíèå ëþáîé äåÿòåëüíîñòè
îðãàíèçàöèè ïðåäïîëàãàåò îöåíêó èçìå-
íåíèé – âíåøíèõ è âíóòðåííèõ. Â îðãà-
íèçàöèè äîëæåí áûòü îïðåäåëåí ïîðÿ-
äîê óïðàâëåíèÿ èçìåíåíèÿìè, âíåäðåíèå
êîòîðûõ ïðåäïîëàãàåòñÿ. Ýòî ïîçâîëèò
ìàêñèìàëüíî ñíèçèòü ðèñê âîçíèêíîâå-
íèÿ íåæåëàòåëüíûõ ïîñëåäñòâèé ïðè
âíåäðåíèè èçìåíåíèé, ãàðàíòèðîâàòü,
÷òî èçìåíåíèÿ â ïðîöåññàõ, îáîðóäîâà-
íèè, ïîìåùåíèÿõ è ñèñòåìàõ ïðèâåäóò
ê çàðàíåå îæèäàåìîìó ðåçóëüòàòó.

Òàêæå â ôàðìàöåâòè÷åñêèõ îðãàíè-
çàöèÿõ äîëæíà áûòü ðåàëèçîâàíà ñèñòå-
ìà âíóòðåííèõ ñàìîèíñïåêöèé (àóäèòîâ).

Âíóòðåííèå àóäèòû ïðîâîäÿòñÿ íàçíà-
÷åííîé ðóêîâîäèòåëåì ãðóïïîé àóäèòî-
ðîâ ÷åðåç çàïëàíèðîâàííûå èíòåðâàëû
âðåìåíè ïî ïëàíó ïðîâåäåíèÿ àóäèòà è â
ñîîòâåòñòâèè ñ ÑÎÏîì.

Àóäèòîðû íàçíà÷àþòñÿ èç ÷èñëà íàè-
áîëåå êîìïåòåíòíûõ ñîòðóäíèêîâ ôàð-
ìàöåâòè÷åñêîé îðãàíèçàöèè ñ ó÷åòîì
òîãî, ÷òîáû íèêòî èç àóäèòîðîâ íå îöå-
íèâàë ñèòóàöèþ â òîì ïîäðàçäåëåíèè, ãäå
îí ðàáîòàåò. Ïðåäìåòîì âíóòðåííèõ
àóäèòîâ ÿâëÿåòñÿ ðåãóëÿðíàÿ ïðîâåðêà è
îöåíêà òîãî, ÷òî âñå äåéñòâèÿ ïåðñîíàëà
ôàðìàöåâòè÷åñêîé îðãàíèçàöèè âûïîë-
íÿþòñÿ ñîãëàñíî óòâåðæäåííûì ÑÎÏàì,
à óñëîâèÿ õðàíåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåä-
ñòâ ñîîòâåòñòâóþò òðåáîâàíèÿì âíåøíèõ
íîðìàòèâíûõ äîêóìåíòîâ. Ïî ðåçóëüòà-
òàì âíóòðåííåãî àóäèòà ñîñòàâëÿþòñÿ
îò÷åò ñ îöåíêàìè ïî êàæäîìó ïðîâåðÿ-
åìîìó êðèòåðèþ è êîììåíòàðèÿìè
ê âûÿâëåííûì íåñîîòâåòñòâèÿì, à òàêæå
ïëàí êîððåêòèðóþùèõ è ïðåäóïðåæäàþ-
ùèõ äåéñòâèé ñî ñðîêàìè èõ èñïîëíåíèÿ
è îòâåòñòâåííûìè èñïîëíèòåëÿìè.

Ñèñòåìà êà÷åñòâà äîëæíà îáåñïå÷è-
âàòü ïðîâåäåíèå âíóòðåííåãî ðàññëåäî-
âàíèÿ â îòíîøåíèè êàæäîãî îòêëîíåíèÿ
îò òðåáîâàíèé íàäëåæàùèõ ïðàêòèê, ðàç-
ðàáîòêó è ïðîâåäåíèå êîððåêòèðóþùèõ
äåéñòâèé ñ öåëüþ óñòðàíåíèÿ âûÿâëåí-
íûõ îòêëîíåíèé. Îòêëîíåíèå – ýòî íå-
ïðåäâèäåííàÿ ñèòóàöèÿ, ðåçóëüòàòîì êî-
òîðîé ÿâëÿåòñÿ íåñîîòâåòñòâèå ïðîäóê-
öèè èëè ïðîèçâîäñòâåííîãî ïðîöåññà òðå-
áîâàíèÿì, óñòàíîâëåííûì â ñîîòâåòñòâó-
þùèõ íîðìàòèâíûõ äîêóìåíòàõ (âíóò-
ðåííèõ è âíåøíèõ).

Â îñíîâó ñèñòåìû óïðàâëåíèÿ îòêëî-
íåíèÿìè ïîëîæåíà îöåíêà ðèñêîâ ñ òî÷-
êè çðåíèÿ âëèÿíèÿ íà êà÷åñòâî ïðîäóê-
öèè. Ñåðüåçíîå îòêëîíåíèå – îòêëîíåíèå,
íå âëèÿþùåå íà êà÷åñòâî ïðîäóêöèè, íî
ñïîñîáíîå ïîâëèÿòü íà ñòàáèëüíîñòü è
ðåçóëüòàòèâíîñòü ïðîöåññà. Íåïðèåìëåìîå
îòêëîíåíèå – îòêëîíåíèå, âëèÿþùåå íà
êà÷åñòâî ïðîäóêöèè (ñîîòâåòñòâèå, áåç-
îïàñíîñòü, ýôôåêòèâíîñòü).

Êîððåêòèðóþùèå è ïðåäóïðåæäàþ-
ùèå äåéñòâèÿ ðàçðàáàòûâàþòñÿ ïî èòî-
ãàì ðàññëåäîâàíèé îòêëîíåíèé, âíóòðåí-
íèõ è âíåøíèõ àóäèòîâ, ðàññëåäîâàíèé
ïðè÷èí ïðåòåíçèé. Ïðè ôîðìèðîâàíèè
ïëàíà ýòèõ äåéñòâèé íåîáõîäèìî óñòàíî-
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âèòü òàê íàçûâàåìóþ «êîðíåâóþ» (èñòèí-
íóþ) ïðè÷èíó íåñîîòâåòñòâèÿ. Êàê ïðà-
âèëî, èñòèííûå ïðè÷èíû çàêëþ÷àþòñÿ â
íåïðàâèëüíîé îðãàíèçàöèè ðàáîòû, îò-
ñóòñòâèè êîíòðîëÿ íàä ïðîöåññîì èëè
åãî íåíàäëåæàùèõ ãëóáèíå èëè ïåðèîäè÷-
íîñòè, íåäîñòàòî÷íîì îáó÷åíèè ïåðñîíà-
ëà, íå÷åòêî îïèñàííîé ïðîöåäóðå. Ãëàâ-
íîå óñëîâèå ðåçóëüòàòèâíîãî ïëàíà –
òî÷íîå îïðåäåëåíèå ïðè÷èíû (ïðè÷èí),
à ðåçóëüòàòèâíîå êîððåêòèðóþùåå äåé-
ñòâèå – ýòî, êàê ïðàâèëî, ââåäåíèå äîïîë-
íèòåëüíûõ òî÷åê êîíòðîëÿ â ïðîöåññ,
èçìåíåíèå ïåðèîäè÷íîñòè êîíòðîëÿ, èç-
ìåíåíèå ðàñïðåäåëåíèÿ îòâåòñòâåííîñòè,

âíåñåíèå èçìåíåíèé â ïðîöåññ èëè ÑÎÏ,
ïðîâåäåíèå äîïîëíèòåëüíîãî îáó÷åíèÿ
ïåðñîíàëà, âîçìîæíîå óâåëè÷åíèå êîëè-
÷åñòâà ïåðñîíàëà.

Çàêëþ÷àÿ èçëîæåííûé ìàòåðèàë,
ìîæíî ñäåëàòü âûâîä, ÷òî âíåäðåíèå ñè-
ñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà ñî âñåìè
åå ýëåìåíòàìè – ýòî ïóòü ê ïîâûøåíèþ
è ïîñòîÿííîìó óëó÷øåíèþ ýôôåêòèâíî-
ñòè äåÿòåëüíîñòè ôàðìàöåâòè÷åñêîé
îðãàíèçàöèè Âîîðóæåííûõ Ñèë, îáåñïå-
÷åíèþ ñîõðàíåíèÿ êà÷åñòâà, áåçîïàñíî-
ñòè è ýôôåêòèâíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðå-
ïàðàòîâ íà âñåõ ýòàïàõ ìåäèöèíñêîãî
ñíàáæåíèÿ.
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Îñíîâíîé çàäà÷åé õèðóðãè÷åñêîãî (àýðîìîáèëüíîãî) îòäåëåíèÿ ÃÂÊÃ èì. Í.Í.Áóðäåí-
êî ÿâëÿåòñÿ ïðîâåäåíèå àâèàöèîííîé ìåäèöèíñêîé ýâàêóàöèè è îêàçàíèå ñïåöèàëèçèðî-
âàííîé ïîìîùè ïðè êðèòè÷åñêèõ ñîñòîÿíèÿõ ðàíåíûì, áîëüíûì è ïîñòðàäàâøèì.

Çà íåñêîëüêî ëåò áðèãàäà âðà÷åé, âîçãëàâëÿåìàÿ ïîäïîëêîâíèêîì ìåäèöèíñêîé ñëóæáû
Âàëåðèåì Íàãîðíîâûì, ñîâåðøèëà áîëåå 100 âûëåòîâ.

Àâèàìåäèöèíñêàÿ ýâàêóàöèÿ ïðîâîäèòñÿ ïðè ïîìîùè ñïåöèàëüíûõ ìåäèöèíñêèõ
ìîäóëåé, êîòîðûå îïåðàòèâíî ìîíòèðóþòñÿ â âîåííî-òðàíñïîðòíûå ñàìîëåòû Èë-76. Îáî-
ðóäîâàíèå «ëåòàþùåãî ãîñïèòàëÿ» ïîçâîëÿåò â ïîëåòå ïðîâîäèòü èíòåíñèâíóþ òåðàïèþ
è ðåàíèìàöèþ ñ ïðèìåíåíèåì èíäèâèäóàëüíûõ êîíòðîëüíî-äèàãíîñòè÷åñêèõ ïðèáîðîâ
è ïðîâåäåíèåì êëèíè÷åñêèõ, áèîõèìè÷åñêèõ, ðåíòãåíîëîãè÷åñêèõ è ôóíêöèîíàëüíûõ ìåòîäîâ
èññëåäîâàíèé â äèíàìèêå.

Ïîìèìî ñïàñåííûõ æèçíåé, íà ñ÷åòó áðèãàäû «ëåòàþùèõ» âîåííî-ìåäèöèíñêèõ ñïåöè-
àëèñòîâ íåñêîëüêî îòêðûòèé, ñâÿçàííûõ ñ ïðîâåäåíèåì ðåàíèìàöèîííûõ ìåðîïðèÿòèé
â óñëîâèÿõ äëèòåëüíîãî íàõîæäåíèÿ «òÿæåëûõ» ïàöèåíòîâ íà çíà÷èòåëüíîé âûñîòå âî âðåìÿ
ïîëåòà.

Äåïàðòàìåíò èíôîðìàöèè è ìàññîâûõ êîììóíèêàöèé
Ìèíèñòåðñòâà îáîðîíû Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè, 14 èþíÿ 2018 ã.
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