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Аналіз функціонування процесу внутрішнього 
аудиту на вітчизняних фармацевтичних 
підприємствах

Мета: аналіз стану функціонування процесу внутрішнього аудиту на вітчизняних фармацев-
тичних підприємствах через опрацювання результатів соціологічного опитування представників 
профільних підрозділів таких підприємств.

Матеріали та методи. Об’єктами дослідження були вітчизняні підприємства фармацевтичної 
сфери, які мали ліцензію на виробництво й торгівлю лікарськими засобами на території України, 
а також мали сертифікати відповідності вимогам стандарту ISO 9001 чи інших стандартів на сис-
теми управління. У роботі також застосовувалися інформаційні матеріали джерел оприлюдненої 
інформації.

Результатами дослідження стало визначення найбільш актуальних проблем, з якими стикають-
ся вітчизняні фармацевтичні підприємства при організації й проведенні внутрішніх аудитів систем 
управління якістю, та обґрунтування шляхів їх подальшого вирішення. 

Висновки. Дослідження показало наявність фактів недостатньої результативності внутрішніх 
аудитів на вітчизняних фармацевтичних підприємствах. Це свідчить, що розробка науково обґрун-
тованих пропозицій щодо реформування організаційно-методичних засад здійснення аудиторської 
діяльності є актуальним і важливим напрямком подальших досліджень. 

Ключові слова: система управління якістю; аудит системи управління якістю; фармацевтична 
система якості; фармацевтичне підприємство; GMP; ISO 9001.

V. Lebedynets, T. Karamavrova
The analysis of the internal audit process functioning at domestic 
pharmaceutical companies
Aim. To analyze the internal audit process functioning at the domestic pharmaceutical companies by 

elaborating the results of a sociological survey of representatives of the profile divisions of these compa-
nies.

Materials and methods. The research objects were domestic pharmaceutical companies with the li-
cense to manufacture and sale of medicinal products on the territory of Ukraine, and with the certificates of 
compliance with the requirements of the standard ISO 9001 or other standards for management systems. 
In the paper the information materials from the open source were also used.

Results. The topical issues of the domestic pharmaceutical companies when organizing and conduct-
ing internal audits of the quality management systems were identified, the main ways of their solution were 
substantiated.

Conclusions. The study conducted has shown that there are facts of the insufficient effectiveness of 
internal audits at domestic pharmaceutical companies. This suggests that development of the scientifically 
based proposals for the organizational and methodological framework reform on the audit activity is a 
topical and important area of the future research.
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В. А. Лебединец, Т. В. Карамаврова
Анализ функционирования процесса внутреннего аудита на отечественных 
фармацевтических предприятиях
Цель: анализ функционирования процесса внутреннего аудита на отечественных фармацевти-

ческих предприятиях на основе обработки результатов социологического опроса представителей 
профильных подразделений этих предприятий.

Материалы и методы. Объектами исследования были отечественные предприятия фармацев-
тической сферы, имеющие лицензию на производство и торговлю лекарственными средствами на 
территории Украины, а также имеющие сертификаты соответствия требованиям стандарта ISO 9001 
или других стандартов на системы менеджмента. В работе также применялись информационные 
материалы из источников обнародованной информации.



[59]

Socìal’na farmacìâ v ohoronì zdorov’â. – 2017. – Vol. 3, No. 3 ISSN 2413-6085 (Print)ISSN 2518-1564 (Online)

Результатами исследования стали определение актуальных проблем, с которыми сталкива-
ются отечественные фармацевтические предприятия при организации и проведении внутренних 
аудитов систем управления качеством, и обоснование основных путей их решения.

Выводы. Исследование выявило наличие фактов недостаточной результативности внутрен-
них аудитов на отечественных фармацевтических предприятиях. Это свидетельствует, что разра-
ботка научно обоснованных предложений по реформированию организационно-методических ос-
нов осуществления аудиторской деятельности – актуальное и важное направление исследований.

Ключевые слова: система управления качеством; аудит системы управления качеством; фар-
мацевтическая система качества; фармацевтическое предприятие; GMP; ISO 9001.

Постанова проблеми. Одним з дієвих 
заходів для підвищення конкурентоспро-
можності будь-якої сучасної організації є за- 
провадження й постійний розвиток систе-
ми управління якістю (СУЯ), спроектованих, 
наприклад, за моделлю стандарту ISO 9001.  
Передбачене при цьому докорінне рефор-
мування наявної системи управління дає 
можливість вітчизняним організаціям, зокре-
ма і фармацевтичного профілю, суттєво під- 
вищити основні показники діяльності та 
зміцнити свої конкурентні позиції не тіль-
ки на внутрішньому, але й на зовнішніх 
ринках.

Результативне функціонування СУЯ, як  
і будь-якої іншої системи управління, по-
требує регулярного проведення внутріш-
ніх аудитів (ВА), метою яких є максималь-
но об’єктивна перевірка стану виконання 
встановлених стосовно СУЯ вимог та по-
шук потенціалу для удосконалення діяль-
ності організації.

Галузеві настанови з належних прак-
тик (зокрема чинна Настанова СТ-Н МОЗУ 
42-4.0:2016 «Лікарські засоби. Належна ви- 
робнича практика» (GMP)) також передба- 
чають обов’язкове проведення ВА і не виклю- 
чають застосування моделі їх проведення, 
описаної в стандартах ISO серії 9000 [1, 2]. 

Так, Настанова з GMP вимагає від вироб-
ничих фармацевтичних підприємств (ВФП)  
наявності методики систематичного про-
ведення самоінспекцій (внутрішніх ауди-
тів), згідно з якою регулярно оцінюється 
ефективність і придатність фармацевтич-
ної системи якості (ФСЯ). 

У межах СУЯ внутрішні аудити розгляда-
ються як важливий механізм систематичної 
діагностики, який також виступає як дже- 
рело інформації (документальне підґрунтя)  
для ініціації коригувальних і/або запобіж-
них дій та зменшення ризиків для якості 
продукції, що виробляється чи реалізується. 

На жаль, вітчизняні фармацевтичні ком- 
панії часто проводять ВА досить формаль-
но, в основному для задоволення вимог на- 
глядових органів. Як наслідок, це може не- 
гативно впливати на здатність підприємств 
стабільно постачати продукцію, що повніс-
тю відповідає всім встановленим вимогам, 
а також зменшує їх конкурентоспромож-
ність та гальмує постійний розвиток [3-6].

Аналіз останніх досліджень і публікацій.  
З метою первинного огляду стану функціо
нування процесу ВА на ВФП нами було опра-
цьовано матеріали джерел оприлюдненої 
інформації стосовно діяльності вітчизняних  
підприємств з виробництва лікарських за-
собів.

Із фахових публікацій випливає, що на 
вітчизняних ВФП часто спостерігається до- 
сить формальне ставлення до ВА зокрема  
і до СУЯ в цілому, причинами чого в осно-
вному є недостатньо результативне упро- 
вадження процесного підходу при форму- 
ванні й розвитку СУЯ, неповне чи некорект
не розуміння важливості систематичного  
неупередженого оцінювання власної діяль-
ності, неправильні управлінські рішення, 
що ухвалюються за результатами аудитів 
(зокрема, зосередженість на коригуванні, 
а не на коригувальних і запобіжних діях для 
усунення першопричин невідповідностей 
чи можливих відхилень), а також відчут-
ний брак професійно підготовлених ауди-
торів [3-6].

Навпаки, на підприємствах, де правиль-
но організована й результативно здійсню-
ється аудиторська діяльність, відзначається 
суттєва користь від ВА, що полягає в отри- 
манні важливої й актуальної інформації про  
функціонування СУЯ та про можливості її 
постійного удосконалення [4-7, 9, 11, 13].

Прикладні аспекти згаданої проблема-
тики досліджуються деякими українськими 
науковцями та фахівцями країн колишнього  
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СРСР (А. А. Котвіцькою, Ю. В. Підпружниковим,  
А. С. Нємченко, О. В. Посилкіною, В. О. Качало- 
вим, Р. С. Бейсовою, О. Є. Ніфант’євим, В. В. Єфі- 
мовим, А. М. Тумановою, С. В. Пономарьовим,  
О. В. Алєксандровим, В. І. Городецькою та ін.)  
[4-12], а також низкою закордонних науков- 
ців і практиків (T. Fields, K. Welch, K. Miller, 
T. Weinman, J. Schlickman та ін.) [13-14].

Однак публікацій за означеною темати- 
кою у фаховій закордонній і вітчизняній лі- 
тературі досить мало. Крім того, вони сто-
суються лише окремих проблемних аспек-
тів здійснення ВА і не дають можливості ви- 
рішити описані вище проблеми на систем-
ному науковому рівні. 

Виділення не вирішених раніше час-
тин загальної проблеми. За результата-
ми аналізу чинних нормативних докумен-
тів, що містять вимоги до СУЯ ВФП, нами 
виявлено, що регламентація формування, 
упровадження й розвитку таких систем та  
окремих їх процесів, зокрема процесу здійс- 
нення аудитів, представлена лише загаль-
ними положеннями й принципами, що та-
кож підкреслюють автори фахових публі-
кацій. Відповідно, можна констатувати, що 
розробка науково обґрунтованих підходів, 
методів та засобів організації й проведен-
ня ефективних ВА СУЯ на ВФП є актуаль-
ним напрямом досліджень.

Формулювання цілей статті. З метою 
аналізу стану функціонування процесу ВА 
на вітчизняних ВФП нами було вирішено 
опрацювати дані різних джерел опубліко-
ваної інформації, а також розробити та за-
стосувати методику соціологічного дослід- 
ження, реалізованого шляхом анкетного опи- 
тування керівників і фахівців відповідних 
підрозділів вітчизняних підприємств з ви-
робництва лікарських засобів, яке дало б 
можливість визначити найбільш актуаль-
ні проблемні питання організації ВА та шля-
хи удосконалення цього процесу.

Викладення основного матеріалу до- 
слідження. Соціологічне дослідження про- 
водилося серед суб’єктів господарської ді-
яльності, які мали ліцензію на право вироб-
ництва та оптової торгівлі лікарськими за-
собами, видану Держлікслужбою України 
в установленому порядку. 

Розроблена нами методика соціологічно-
го дослідження передбачала використання  

анкет з питаннями щодо функціонування 
процесу ВА на конкретному підприємстві, 
зокрема щодо компетентності задіяного пер- 
соналу, застосовних на підприємстві підхо-
дів до проведення ВА, методичного забез-
печення цієї діяльності, найбільш пошире-
них проблем у процесі ВА тощо (рис. 1). 

Опитувальні анкети було розіслано на  
79 підприємств України. Адресатами були 
керівники підрозділів, до компетенцій яких  
входило проведення ВА. Відповіді було одер- 
жано від 30 респондентів, що склало 38 % 
від їх загальної кількості. Репрезентатив- 
ність цієї вибірки можна вважати прийнят- 
ною [15, 16]. Узгодженість думок експертів 
було вирішено не оцінювати через надмір-
ну складність такого дослідження та ме-
тодичну недоцільність цього визначення, 
зважаючи на суттєво різний стан функціо- 
нування СУЯ підприємств, що підлягали до-
слідженню.

Варто підкреслити, що серед респонден- 
тів були представники всіх великих ВФП 
України, які входять до десятки лідерів за 
обсягом виробництва. Підприємства розта- 
шовані в 13 областях України (Харківській, 
Київській, Львівській, Вінницькій, Донець- 
кій, Житомирській, Запорізькій, Одеській, 
Черкаській, Полтавській, Дніпропетровсь- 
кій, Тернопільській та Сумській); ВФП були 
різних форм власності, обсягу виробництва 
та асортименту продукції.

На основі аналізу результатів соціоло
гічного опитування нами було встановлено, 
що поряд із масштабним освоєнням прак- 
тики аудиту СУЯ, майже на всіх ВФП існують 
певні елементи цього процесу, що виклика-
ють проблеми і потребують удосконалення.

Так, наприклад, один з блоків питань ви- 
значав фахівців, що організовують і прово-
дять аудити на ВФП. Переважна більшість 
респондентів відзначила, що аудити на їх 
підприємстві провадяться силами фахівців  
серед працівників різних підрозділів ком-
панії (рис. 2). Дуже рідко для проведення 
ВА залучаються сторонні експерти або ж ВА  
проводяться сумісно. Очевидно, така ситуа- 
ція продиктована міркуваннями економіч- 
ної доцільності, однак відомо, що залучення 
незалежних зовнішніх аудиторів зазвичай 
суттєво зменшує ризик необ’єктивності 
аудиторських даних [4, 9-11].
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Також більшість респондентів відзначи-
ла, що час на виконання програми аудитів  
визначається заздалегідь залежно від обся- 
гу запланованих аудитів. Однак ми впевне- 
ні, що для належної підготовки ВА (зокрема  

й для складання програм аудиту, планів  
аудиту на місці, опитувальних листів тощо)  
часу виділяється недостатньо, про що свід-
чить такий факт: лише 8 (26,7 %) підпри-
ємств мають своїх штатних аудиторів, а на 

Рис. 1. Фрагмент анкети, що застосовувалася в соціологічному дослідженні 
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решті до виконання ВА залучаються пра-
цівники різних підрозділів, що проходили 
відповідне навчання. 

Така ситуація свідчить про досить віро-
гідну нестачу часу для підготовки до ауди- 
ту через завантаженість роботою працівни-
ків за своїми основними посадами (рис. 3).  
У попередніх публікаціях ми вже звертали 
увагу на важливість етапу планування й під- 
готовки ВА, тільки належна реалізація яко- 
го забезпечить результативне досягнення 
цілей аудиту [4, 8, 11]. 

Як об’єкти ВА 7 (23,3 %) респондентів 
визначили процеси і підрозділи (залежно 
від мети аудиту), ще 17 (56,7 %) проводять 
ВА у структурних підрозділах, а 6 підпри-
ємств (20 %) проводять ВА за процесами 
СУЯ. 

Разом з тим у фаховій літературі підкрес- 
люється, що при складанні програм і планів  

ВА доцільно орієнтуватися саме на процеси  
СУЯ, а не на структурні підрозділи підпри-
ємства (рис. 4). У такому разі об’єктами ауди-
ту будуть окремі процеси СУЯ, включаючи 
їх входи і виходи, що надає значні перева-
ги, забезпечуючи можливість оцінювання  
фактичної реалізації методології PDCA в ме- 
жах кожного процесу. Таким способом у ході  
аудиту можна оцінити виконання всіх фаз 
процесу – від планування до вжиття дій з 
метою його удосконалення [5, 11]. 

Також нами було поставлено завдання  
виявити ті аспекти процесу ВА, які викли- 
кають труднощі на підприємствах і потребу-
ють удосконалення (рис. 5). Так, за резуль-
татами анкетування переважна кількість 
респондентів визначила такі проблемні ас- 
пекти аудиту, як: навчання й підготовка ауди- 
торів; участь у визначенні коригувальних  
і запобіжних дій і в розробці планів їх ви- 
конання (САРА, Corrective Actions and Pre-
ventive Actions); реалізація процедури внут- 
рішнього аудиту на місці (головне – неупе-
реджена й професійна інтерпретація ситу-
ацій у ході аудиту).

Як видно з діаграми, на думку експертів, 
найбільше потребують удосконалення такі  
елементи процесу ВА (рис. 6): запроваджен-
ня заходів з удосконалення процесу ауди-
ту; підвищення компетентності аудиторів; 
інтерпретація та класифікація ситуацій у 
ході аудитів.

Рис. 2. Виконавці внутрішніх аудитів на фармацевтичних підприємствах

Рис. 3. Фахівці, що проводять внутрішні 
аудити на фармацевтичних підприємствах

Рис. 4. Об’єкти внутрішніх аудитів на фармацевтичних підприємствах
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Зокрема з відповідей експертів випли-
ває, що найбільш актуальним із наведених 
питань є забезпечення компетентності ау-
диторів. Тому розробка пропозицій щодо 
організації заходів із навчання, підготовки 
й атестації внутрішніх аудиторів СУЯ ВФП 
є метою наших подальших досліджень.

Анкети також передбачали можливість 
висловити експертам свою думку щодо певних  

питань. Так, на запитання про відповідність  
результатів ВА очікуванням керівництва біль-
шість респондентів дали відповідь, що в ос- 
новному керівництво ставиться до звітів за  
результатами ВА скептично, сприймаючи 
аудити не як ефективний інструмент для 
виявлення невідповідностей та усунення  
їх причин, а як процес, наявність якого ви-
магається нормативно, а також як засіб для 
виявлення винуватців тих чи інших проблем 
на виробництві.

Крім того, опитування дало можливість 
виявити проблему методичного забезпечен-
ня аудиторської діяльності: 13 (43,3 %) рес- 
пондентів висловили думку щодо критич-
ної необхідності розробки відповідних мето- 
дичних рекомендацій; ще 13 (43,3 %) рес-
пондентів висловили згоду з думкою, що 
такі рекомендації були б корисними (рис. 7).

Отже, проведене нами соціологічне до-
слідження прикладних аспектів здійснення 
внутрішніх аудитів дозволило виявити 

Рис. 5. Найбільш проблемні аспекти процесу внутрішнього аудиту

Рис. 6. Елементи процесу аудиту, які визначено респондентами як такі,  
що потребують удосконалення

Рис. 7. Розподіл думок експертів про 
необхідність розробки методичних 

рекомендацій щодо організації аудитів  
на фармацевтичних підприємствах



[64] Організаційні та соціально-економічні засади фармацевтичної діяльності

Соціальна фармація в охороні здоров’я. – 2017. – Т. 3, № 3ISSN 2413-6085 (Print) ISSN 2518-1564 (Online)

основні проблемні питання організації та-
кої діяльності на вітчизняних ВФП і тому 
становить виражений науково-практичний 
інтерес.

Висновки 
Як показують результати проведеного 

дослідження, проблеми з результативністю  
ВА на вітчизняних ВФП існують і потребу-
ють вирішення шляхом розробки й упро-
вадження науково обґрунтованих заходів 
щодо реформування організаційних засад 
здійснення цієї діяльності. 

Основні проблеми з результативністю  
аудитів пов’язані з недостатньою компетент- 
ністю внутрішніх аудиторів, браком часу пра- 
цівників, який потрібен для належного пла- 
нування, проведення ВА й аналізу одержа-
них результатів, недостатньою кількістю 
залучених фахівців та ін. Більшість респон- 
дентів на питання щодо результативності 
аудитів відмічали людський фактор, зокре-
ма: недостатню професійність проведення 
аудитів на місці, необ’єктивність суджень, 
певну упередженість стосовно тих чи інших 
працівників тощо.

Також анкетування дозволило виявити 
певні проблемні елементи процесу ВА, такі, 
як визначення коригувальних і запобіжних  

дій, розробка планів їх виконання, реаліза- 
ція процедури внутрішнього аудиту на міс- 
ці (особливо інтерпретація ситуацій у ході 
аудиту).

На багатьох ВФП найгостріше потребу-
ють удосконалення такі елементи процесу 
ВА, як моніторинг результативності проце- 
су ВА, визначення заходів із постійного удос- 
коналення процесу аудиту, інтерпретація та  
класифікація ситуацій у ході ВА, постійне  
підвищення компетентності аудиторів тощо.

За отриманими даними нами плануєть- 
ся сформувати комплекс пропозицій з опти- 
мальної організації аудиторської діяльнос-
ті на ВФП, обґрунтувати набір компетенцій 
аудиторів для ВФП, визначити науково-ме- 
тодичні підходи до регламентації й доку- 
ментування аудиторської діяльності, а та-
кож розробити науково обґрунтовані реко- 
мендації щодо планування аудитів на осно- 
ві ризиків для якості продукції та пропози-
ції щодо упровадження інших заходів для 
підвищення результативності ВА шляхом 
раціонального визначення об’єктів і умов 
їх проведення, імплементації циклу РDСА 
в процес аудиту, постійної підготовки вну-
трішніх аудиторів тощо.

Конфлікт інтересів: відсутній.
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