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Функционирование фармацевтической отрасли РФ в качестве 
национального структурного звена глобальной сети товародвиже-
ния требует внедрения инновационной парадигмы управления 
качеством. Предложена схема движения трансформации фарма-
цевтического знания и обоснована роль уполномоченного лица как 
внутреннего идеолога нормативного подхода к качеству. 
Проанализированы результаты социологического исследования 
фармацевтических специалистов товародвижения лекарственных 
препаратов. Сделан вывод о первостепенной значимости разъяс-
нения необходимости фиксации процессов в виде стандартных 
операционных процедур – начального этапа формирования вну-
тренних нормативно-управленческих резервов.

Ключевые слова: лекарственные препараты, система 
товародвижения, управление качеством, бизнес-процессы, 
стандартные операционные процедуры, фармацевтические 
работники, корпоративные нормативные резервы.

Новая европейская политика здравоохране-

ния – Здоровье 2020 рекомендует инно-

вационные подходы к пропаганде и отстаиванию в 

государствах-членах ВОЗ новых методов руковод-

ства здравоохранением – от законодательства до 

убеждения, включая укрепление организационно-

кадрового потенциала путем проведения обучения 

по вопросам разумного стратегического руковод-

ства для специалистов из различных секторов при 

сотрудничестве со школами общественного здра-

воохранения, бизнес-школами и академически-

ми заведениями, что позволит сформировать но-

вый профессиональный состав кадров, обладающих 

навыками системного мышления и исследования 

сложных систем [1]. Глобализация общественных 

благ привела к возникновению понятия интеграль-

ной глобальной (всеобъемлющей) сети товародви-

жения. Российская фармацевтическая отрасль яв-

ляется национальным структурным элементом 

глобальной сети поставок. Отсутствие в настоящее 

время в нашей стране стандартов GDP «Надлежащее 

оптовое распределение лекарственных препаратов 

(ЛП)» и GPP «Надлежащая аптечная деятельность» 

ограничивают гарантии для российских пациентов 

поддержания качества ЛП в сети товародвижения 

[2]. Создание Евроазиатского экономического со-

юза Беларуси, Казахстана и России способствовало 

принятию графика разработки практик надлежащей 

деятельности в сфере обращения лекарственных 

средств (ЛС), в том числе GDP и GPP, с требовани-

ем их нормативного закрепления для стран-членов 

Союза к 2016 г.

Функционирование фармацевтической отрас-

ли РФ в качестве национального структурного зве-

на глобальной сети товародвижения требует вне-

дрения инновационной парадигмы управления 

качеством, заключающейся в целостном рассмотре-

нии всех бизнес-процессов в цепях поставок. GDP 

ЕС определяет систему управления качеством как 

совокупность организационной структуры, проце-

дур, процессов и ресурсов, а также всех действий, 

необходимых для обеспечения уверенности в том, 

что поставляемая продукция не будет подвергну-

та фальсификации или ухудшению во время хране-

ния и/или транспортировки. В каждом объекте сети 

товародвижения должно быть назначено уполно-

моченное (ответственное) лицо, наделенное четко 

определенными полномочиями и ответственностью 

в целях внедрения и поддержания системы качества. 

Высшее руководство каждой организации долж-

но обеспечить необходимую численность профес-

сиональных работников для надлежащего выпол-

нения деятельности [4]. На международном уровне, 

например в странах-членах ЕС, практики надлежа-

щей деятельности в сфере обращения ЛС GХP яв-

ляются нормативно-правовыми документами, ру-

ководствами, обязательными для исполнения. Эти 

документы определяют цели и задачи в управле-
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нии качеством и формулируют принципы, которы-

ми должны руководствоваться организации фарма-

цевтической отрасли. Рассматриваемые практики 

не являются инструкциями и не определяют поря-

док и последовательность выполнения действий для 

достижения целей и задач, установленных этими до-

кументами. На международном уровне повсеместно 

используются управленческие инновации, которые 

гораздо дешевле технологических и внедренческих. 

Основной тактикой и стратегией организаций фар-

мацевтической отрасли за рубежом является нако-

пление, резервирование, осмысление и своевремен-

ное использование инноваций в целях обеспечения 

качества ЛС, удовлетворения потребностей пациен-

тов и специалистов здравоохранения в целях успеш-

ной конкуренции в борьбе за региональные и гло-

бальные рынки.

Изменения, происходящие в российской сети 

товародвижения, связанные с ее интегрированием 

в глобальную цепь поставок, курс на свободное пе-

ремещение ЛП в рамках Евроазиатского экономи-

ческого союза, требуют развития внутренних управ-

ленческих резервов. Уполномоченное лицо является 

идеологом внутреннего корпоративного норматив-

ного подхода к качеству ЛП и процессов, осущест-

вляемых с лекарственной продукцией. В зависи-

мости от структуры организации, ее численности, 

номенклатуры ЛП уполномоченное лицо, коорди-

нируя деятельность подразделений управления ка-

чеством, фармакобезопасности, фармацевтического 

персонала склада (для организаций оптовой торгов-

ли), закупок, продаж, фармацевтических работников 

аптечных организаций, обеспечивает формирование 

идеологии нормативного подхода к качеству в ком-

пании (аптечной структуре), разработку конкретных 

корпоративных нормативно-управленческих про-

грамм развития и контроль за их выполнением (см. 

рисунок).

Его деятельность осуществляется посредством: 

координации поиска, сбора и анализа действую-

щих нормативно-правовых требований РФ к каче-

ству ЛП и фармацевтической деятельности (в иде-

але – осуществление мониторинга действующих 

отечественных правил и основных международ-

ных, таких как руководства ВОЗ и Международной 

фармацевтической федерации – FIP); интеграции 

различных нормативов в единое пространство, до-

ступное для всех сотрудников организации; руко-

водства самоинспекций выполнения действующих 

в организации стандартных операционных про-

цедур (СОП), иных стандартов, других внешних и 

внутренних нормативных документов; обобщения 

и ознакомления соответствующего персонала с ре-

зультатами самоинспекций и внешних инспекци-

онных проверок.

Если размер организации не позволяет выпол-

нять в полном объеме работу по нормативному 

управлению, то часть функций рекомендуется пе-

редать на консалтинговое обслуживание посред-

ством заключения долгосрочного договора. Свои 

основные обязанности по обеспечению выполне-

ния всех бизнес-процессов с ЛП в организации в 

соответствии с требованиями управления каче-

ством уполномоченные лица выполняют исключи-

тельно лично. 

Следуя идеологии гармонизации требований к 

хранению, транспортировке ЛС с международными 

стандартами, определенной Стратегией РФ «Фар-

ма 2025», управленческие решения следует дово-

дить до уровня исполнителей – владельцев бизнес-

процессов через внутренние регламенты действий, 

т.е. через СОП, с учетом повышения производитель-

ности труда, гарантии поддержания качества ЛП и 

выполнения формальных нормативно-правовых 

правил [2]. Выстраивая методологию управления 

качеством процессов товародвижения ЛС на прин-

ципах когнитивного управления, основанного на 

профессиональном развитии фармацевтических ра-

ботников в высоко-конкурентной среде с учетом 

многообразия факторов, определяющих развитие 

отрасли, мы провели социологическое исследова-

ние. Цель исследования – диагностика подготовлен-

ности фармацевтического персонала к восприятию 

инновационной парадигмы управления качеством 

за счет расширения возможностей системного и 

процессного подходов и профессионального роста 

кадрового потенциала.

В ходе исследования проводился опрос провизо-

ров, проходивших обучение по программам повыше-

ния профессиональной квалификации в I Москов-

ском государственном медицинском университете 

им. И.М. Сеченова. Большинство участников опроса 

проживают в Москве и Московской области; 64,3% 

имеют стаж работы от 20 до 40 лет; 32,1% работают в 
Движение трансформации знания
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аптеках ЛПУ; 53,6% трудятся в аптечных организаци-

ях, из них 75% – в аптеках государственной/муници-

пальной формы собственности; 11,25% являются ра-

ботниками складов организаций оптовой торговли 

ЛП; 85,7% всех опрошенных – руководители органи-

заций. Среди участников исследования нет уполно-

моченных лиц.

Предварительный анализ опроса был представ-

лен 1 год тому назад; в данный момент подведены 

окончательные итоги [3]: 100% участников опроса 

согласны с утверждением, что «во всех сферах, свя-

занных с ЛП, в том числе в аптеке, должны выпол-

няться «правила 5 «п» (правильный пациент, пра-

вильное лекарство, правильная доза, правильное 

направление лечения и правильный период лече-

ния)». 89% поддерживают необходимость разработ-

ки руководств GPP и GDP с целью установления на-

циональных (РФ) и наднациональных (Таможенный 

союз Беларуси–России–Казахстана) государствен-

ных стандартов во всех звеньях товародвижения 

ЛС (производитель–транспортные организации–

таможенные склады-организации оптовой тор-

говли – аптечные организации), компетенций как 

оптовой сферы распределения ЛП, включая период 

транспортировки, так и компетенций фармацевти-

ческой помощи в аптечных организациях, включая 

требования к персоналу и его обучению. 88% под-

тверждают необходимость самостоятельного вне-

дрения системы управления качеством в организа-

ции. 89% согласны с необходимостью выделения 

уполномоченного лица по качеству из числа высше-

го руководства, и 82% согласны с утверждением, что 

уполномоченный по качеству должен нести ответ-

ственность за соблюдение действующего фармацев-

тического законодательства. 89% участников иссле-

дования поддерживают функцию уполномоченного 

по координации своевременного обучения персона-

ла организации, включая вспомогательный, прави-

лам и требованиям, предъявляемым к соответствую-

щему виду деятельности. Только 76% уверены в том, 

что бизнес-процессы, которые прямо или косвен-

но могут повлиять на гарантированное поддержание 

качества ЛС, должны быть идентифицированы и 

оформлены в виде СОП. СОП должны быть в нали-

чии на каждом рабочем месте в постоянной доступ-

ности для собственников (исполнителей) процессов. 

Одновременно с этим уже 88% согласны с тем, что 

имеющиеся в процессах риски должны быть выяв-

лены и способы их предотвращения следует зафик-

сировать в СОП. 93% указывают на необходимость 

самоинспекций. 100% убеждены в том, что должна 

быть организована работа с жалобами пациентов и 

претензиями как покупателей, так и поставщиков. 

98% согласны с необходимостью мониторинга вы-

явления некачественной продукции и фальсифици-

рованных ЛП.

Большая часть специалистов и руководите-

лей понимают основную фармацевтическую мис-

сию товародвижения в части поддержания неиз-

менности качества ЛП на пути от производителя 

до пациента. Главным источником формирования 

методологии управления качеством в сети товаро-

движения являются профессиональные фармацев-

тические работники. Последние как корпоратив-

ный резерв должны стать «архитекторами знаний» 

для внутреннего нормативно-управленческого раз-

вития.

При анализе направления пересмотра парадиг-

мы управления качеством ЛП была выявлена пер-

востепенная значимость разъяснения необходимо-

сти стандартизации процессов посредством СОП 

как первичного корпоративного стандарта, в целях 

обеспечения показателей надежности деятельности 

сети товародвижения, опирающейся на внутренние 

нормативно-управленческие резервы системного 

характера.
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Результаты проведенного исследования показали, что недоста-
точно осведомлены об оригинальных и дженерических препаратах 
33,3–60,0% населения, 30,4% врачей, 57,1% медсестер, 63% студен-
тов медицинского вуза и 21,2% студентов фармацевтического кол-
леджа. При покупке препаратов безрецептурного отпуска наибо-
лее важными критериями выбора служат совет фармацевта в апте-
ке и стоимость лекарственного препарата, медицинские работни-
ки руководствуются также знаниями о терапевтической эквивалент-
ности препаратов, полученными в научных статьях.

Ключевые слова: лекарственный препарат, оригинальный 
препарат, дженерик, биоэквивалентность.

Эффективность и безопасность оригинальных 

препаратов, представляющих собой лекар-

ственное средство, содержащее впервые полученную 

фармацевтическую субстанцию или новую комбина-

цию фармацевтических субстанций, подтверждены 

результатами доклинических и клинических иссле-

дований. Воспроизведенные лекарственные препа-

раты (дженерики), являющиеся копиями оригиналь-

ных препаратов, сегодня широко используются во 

всем мире. Они составляют около половины объема 

лекарств в Европе. Объем продаж дженериков в Рос-

сии достигает 80–95%. [1–3]. Различия в скорости 

растворения и всасывания препарата, изменение его 

биодоступности и биоэквивалентности могут приве-

сти к токсическим или аллергическим явлениям [4], 

снижению эффективности лечения. 

С осведомленности потребителя о лекарственных 

препаратах начинается его ответственное отношение 

к лечению. В ходе опросов было установлено, что при 

выборе безрецептурных препаратов важным источ-

ником информации служит реклама, 77% потребите-

лей прислушиваются к советам фармацевтов [5]. По 

статистике лишь 20% больных грамотно принимают 

лекарства, назначенные врачом.

Цель исследования – определить осведомленность 

и факторы, влияющие на выбор при покупке ориги-

нальных препаратов и дженериков, среди различных 

категорий населения и медицинских работников. 
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SUMMARY
The functioning of the pharmaceutical industry of the Russian Federation as a national structural component of the global pharmaceutical prod-

uct movement network requires the introduction of an innovative quality management paradigm that is in the holistic view of all business processes in 
the supply chains. The definition of quality management system, which is proposed by the European Union guidelines on good wholesale distribution 
practice (GDP) of drugs, has been analyzed. The key structural elements of the quality management system for organizations in the drug movement 
network have been identified. The role of an authorized person responsible for quality, who is an ideologist of an internal corporate normative 
approach to the quality and processes accomplishing with medicinal products, has been substantiated. The results of a sociological survey of Russian 
pharmaceutical workers trained according to the advanced professional programs at the Sechenov Moscow State Medical University are given. It is 
concluded that a large number of pharmaceutical chemists realize the main pharmaceutical mission of the goods movement network in maintain-
ing the constancy of drug quality on the way from manufacturer to patient. The authors have revealed that the need for standardizing the processes 
via standard operating procedures as a primary corporate standard for internal normative management reserves is of paramount importance.

Key words: medicines, goods movement network, quality management, business processes, standard operating procedures, pharmaceutical 
workers, corporate normative reserves.




