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В статье раскрывается сущность процессного подхода к управлению качеством в организации, 

оказывающей фармацевтические услуги. Представлена модель процессов системы менеджмента 
качества в соответствии со стандартом ISO 9000. Рассмотрены бизнес-процессы для предоставления 
фармацевтических услуг. Подчеркивается важность эффективной и действенной реализации про-
цессов, включенных в систему. Отмечается необходимость применения на практике сети процессов. 
Представлен порядок выполнения двух процессов в форме диаграммы потоков работ. Определены 
показатели результативности для оценки бизнес-процессов. Сделан вывод о роли процессного под-
хода в системе менеджмента качества и в деятельности фармацевтических предприятий.
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The article reveals the essence of the process approach to quality management in the organization providing 
pharmaceutical services. A model of the processes of a quality management system in accordance with ISO 9000 
is presented. Business processes for the provision of pharmaceutical services are reviewed. The importance of 
effective and effi cient implementation of the processes included in the system is emphasized. The need to put into 
practice a network of processes is noted. The order of two processes in the form of a workfl ow diagram is pre-
sented. Performance indicators for evaluating business processes are defi ned. The conclusion is drawn about the 
role of the process approach in the quality management system and in the activities of pharmaceutical enterprises.

Введение
Одним из основополагающих прин-

ципов менеджмента качества является 
процессный подход, основная сущность 
которого заключается в следующем: 
«последовательные и прогнозируемые 
результаты достигаются более эффек-
тивно и результативно, когда деятель-
ность осознается и управляется как 

взаимосвязанные процессы, которые 
функционируют как согласованная си-
стема [1]». Каждая организация должна 
рассматриваться как комплекс уникаль-
ных взаимосвязанных процессов, кото-
рыми необходимо управлять результа-
тивно и с максимальным экономическим 
эффектом. Процессный подход позволя-
ет оптимизировать систему управления 
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организацией и ее результаты, исключая 
дублирование функций. Особое место 
процессного подхода и процессов опреде-
лена в стандарте ГОСТ Р ИСО 9001-2015 
п. 4.4 «Система менеджмента качества 
и ее процессы» [2, 3]. Существующие ис-
следования в области развития процесс-
ного подхода [4, 5, 6] и его практического 
применения [7] подчеркивают значи-
мость и особую роль данного принципа 
в системе менеджмента качества (да-
лее – СМК) любой организации. Таким 
образом, проводимые нами исследования 
являются теоретически обоснованными 
и практически значимыми в рассматрива-
емой фармацевтической отрасли.

Цель исследования
Целью исследования является при-

менение процессного подхода в орга-
низации, оказывающей фармацевтиче-
ские услуги, на примере бизнес-процес-
сов «Контроль готовых лекарственных 
форм» и «Оприходование готовых ле-
карственных форм». 

Материалы и методы исследования
В качестве материалов для исследова-

ния использована информация об органи-
зации, оказывающей фармацевтические 
услуги, её СМК, данные о выполняемых 
операциях (процессах). При сборе, обра-
ботке и анализе материалов применялись 
следующие методы научного исследования: 
изучение и обобщение информации из на-
учной литературы, анализ, графический.

Результаты исследования 
и их обсуждение

Известно [1], что процесс представля-
ет совокупность связанных и взаимодей-
ствующих действий, которые преобразу-
ют входные данные в выходные и создают 
ценность для потребителя. Основной це-
лью любого процесса является генерация 
ценности, которая будет оцениваться заказ-
чиком. Ценность, созданная в результате 
деятельности, воспринимается потребите-
лем, соотносится с его ожиданиями и вы-
являет степень его удовлетворенности. 

В работе [7] нами был применен про-
цессный подход на примере одной из ор-
ганизаций в следующей последователь-
ности: построение цепочки создания 
ценности; классификация и выделение 
процессов для построения сети процес-

сов; декомпозиция одного из бизнес-про-
цессов; определение порядка выполне-
ния выбранного процесса; определение 
показателей для оценки результативно-
сти выбранного процесса. В настоящей 
работе указанная последовательность 
была дополнена и апробирована на ор-
ганизации, оказывающей фармацевтиче-
ские услуги, и включила в себя:

1) построение цепочки создания цен-
ности для процесса реализации готовых 
лекарственных форм;

2) выделение бизнес-процессов, обе-
спечивающих процессов и процессов ме-
неджмента и построение их сети в схема-
тическом виде с учетом требований стан-
дарта ГОСТ Р ИСО 9001–2015 [2, 3];

3) построение организационной струк-
туры организации, оказывающей фар-
мацевтические услуги, ориентирован-
ной на процессы;

4) построение матрицы ответствен-
ности за бизнес-процессы и обеспечи-
вающие процессы;

5) документирование в форме регла-
мента процесса (представлена структура 
документа).

Суть цепочки создания ценности 
в том, что полный цикл бизнес-процесса 
охватывает обеспечение сырьем, матери-
алами, информационным и документаци-
онным потоком, создающий ценность для 
конечного потребителя. Визуализация по-
токов работ также облегчает общее пред-
ставление процессов. Цепочка создания 
для процесса реализации готовых лекар-
ственных форм представлена на рис. 1, 
где ГЛФ – готовые лекарственные формы.

На основании рис. 1 был составлен 
реестр процессов первого уровня, опре-
делена их классификация (процессы ме-
неджмента, бизнес-процессы, обеспе-
чивающие процессы) и построена сеть 
процессов СМК организации, оказыва-
ющей фармацевтические услуги. Стан-
дарты ISO серии 9000 [2, 3] требуют 
выделять бизнес-процессы на всех уровнях 
иерархии и организовать их управление. 
В качестве примера в работе рассмотрены 
бизнес-процессы по оказанию фармацевти-
ческой услуги одной из аптек, которая входит 
в аптечную сеть (рис. 2). В осуществлении 
данных процессов задействованы: владелец 
процесса на уровне высшего руководства 
(заведующий аптекой) и нижний уровень – 
уровень исполнителей (фармацевты).
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Представленная модель процессов 
(рис. 2) показывает истинную проце-
дуру протекания процессов в аптеке, 
одинаково понятна для всех участников 
процессов, позволяет увидеть движе-
ние документов и товарных ценностей 
в аптеке, позволяет определить наибо-
лее значимые ресурсы для предприятия 
и степень их использования. Также, дан-
ная сеть упрощает проведение аудита 
для выявления необходимых изменений 
в деятельности предприятия для приве-
дения ее в соответствии с требованиями 
международных стандартов ИСО серии 
3001. Любой процесс в организации 
должен быть продуктивным. Результа-
том является выполнение требований 
клиента, получение средств, обученный 
и мотивированный персонал, положи-
тельный имидж и конкурентоспособ-
ность. Результаты деятельности важно 
измерять и улучшать. 

На основании рис. 1 и 2 была скор-
ректирована организационная структура 
организации, оказывающей фармацев-
тические услуги, с учетом ориентации 
на процессы. И далее построена матрица 
распределения ответственности, которая 
показала, что значительная часть ответ-
ственности распределена неравномерно, 
в основном сосредоточена на заведую-
щей аптекой, и не делегирована другим 
участникам процесса. Были даны реко-
мендации по передаче полномочий дру-
гим ответственным лицам, освобожде-
ние заведующей аптекой для управления 
и развития организации.

Согласно новой версии стандар-
та ИСО 9001 [2, 3] документирование 
не является обязательным, введено по-
нятие документированной информации, 
и организация вправе определить целе-
сообразность документирования своих 
процессов. В качестве рекомендаций для 
документирования бизнес-процессов 
нами был предложен регламент процес-
са, включающий 9 разделов:

1. Общие положения.
2. Общее описание процесса.
3. Результаты процесса и их потребители.
4. Входы процесса и их поставщики.
5. Графическая схема процесса.
6. Описание операций процесса.
7. Цели и показатели процесса.
8. Управление документами процесса.
9. Формы документов.

Подробнее нами рассмотрены два 
бизнес-процесса – «Контроль ГЛФ» 
и «Оприходование ГЛФ», так как они 
обеспечивают высокое качество ле-
карственных средств, поступающих 
в аптеку. Данные процессы подверга-
ют проверке не только лекарственные 
средства, но и весь пакет сопрово-
дительных документов – накладных 
(с обязательным указанием наимено-
вания, дозирование, лекарственной 
формы, номер серии, количества, на-
звания производителя), сертифика-
тов качества производителей, данных 
о регистрационном статусе лекар-
ственного средств. Также, благодаря 
данным процессам, предприятие сра-
зу изымает из оборота наличие нека-
чественных и фальсифицированных 
серий лекарственных средств в соот-
ветствии с информацией территори-
альной инспекции. Для данных про-
цессов разработан регламент с целью 
формирования единых правил и тре-
бований к выполнению процессов, 
установления ответственности за ре-
зультат процессов и унификации/стан-
дартизации документооборота.

На рис. 3 представлен порядок вы-
полнения двух процессов в форме диа-
граммы потоков работ. Обозначения 
и сокращения: ГЛФ – готовые лекар-
ственные формы; ТН – товарная наклад-
ная; СФ – счет-фактура.

Для данных процессов в аптеке 
установлены показатели (таблица), ко-
торые подвергаются мониторингу для 
обеспечения уверенности в том, что 
эти процессы осуществляются в соот-
ветствии с тем, как это было заплани-
ровано; определены возможные риски 
процессов и мероприятия, направлен-
ные на снижение рисков. Периодич-
ность измерения ГЛФ – при каждом 
поступлении. Ответственный за изме-
рение / сбор / расчет показателя – За-
ведующий аптекой.

Проанализировав данные о бизнес-
процессах «Контроль ГЛФ» и «Опри-
ходование ГЛФ», выявлено, что в апте-
ке необходимо ввести ещё одну рабо-
чую единицу – заведующего отделом 
ГЛФ, для того, чтобы входной контроль 
и оприходование были учтены сразу 
после заполнения журналов поставки 
в этот же день.
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Рис. 3. Диаграмма потоков работ процессов «Контроль и оприходование ГЛФ»

СМК, в том числе и процессный под-
ход в аптеке, направлены на обеспечение 
населения качественными, эффектив-
ными и безопасными лекарственными 
препаратами, и обеспечивают: своевре-
менное и качественное формирование 
аптечного ассортимента; обеспечение 
системы закупок, предотвращающей 
распространение фальсифицированных, 
недоброкачественных, контрафактных 
товаров аптечного ассортимента; ос-
нащение помещений оборудованием, 
обеспечивающим надлежащее обраще-
ние товаров аптечного ассортимента; 
организацию контроля не попадания 
в аптечную сеть фальсифицированных, 
недоброкачественных, контрафактных 

товаров аптечного ассортимента; соблю-
дение надлежащей практики хранения 
и перевозки лекарственных препаратов; 
соблюдение правил отпуска лекарствен-
ных препаратов; соблюдение лицензион-
ных и санитарных требований. 

Как и любая теория, теория процесс-
ного подхода имеет свои недостатки 
и преимущества.

Говоря о преимуществах процессного 
подхода при управлении качеством, необ-
ходимо выделить следующие [6]: позво-
ляет обратить внимание на важные виды 
деятельности организации, в которые 
включены все подразделения и отделы; 
усиливается взаимосвязь деятельности 
подразделений и отделов; повышается 
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вовлеченность персонала; позволяет рас-
сматривать деятельность с точки зрения 
добавленной ценности, так как входы 
преобразуются в выходы; возникает чет-
кое понимание, какие результаты будут 
итогом деятельности и кто заинтересо-
ван в их получении; повышается направ-
ленность на выполнение требований по-
требителя. Недостатки в данном подходе 
имеют немаловажную роль, основные 
из них: сложность реализации (докумен-
тирование и согласование процессов, 
разработка управленческих регламентов 
и стандартов, преодоление стереотипов 
командного, функционального управле-
ния); потребность специального обуче-
ния и освоения навыков.

Заключение
При процессном подходе вся деятель-

ность аптеки разбивается на взаимосвя-
занные процессы. Прежде всего, процесс-
ный подход в аптеке помогает понять, 
как устроена работа, и позволяет лучше 
управлять её выполнением: оптимизиро-

вать структурное построение организа-
ции; предвидеть и минимизировать потери 
(материальные, трудовые, финансовые); 
давать стоимостную оценку каждому 
из бизнес-процессов и всей совокупности 
бизнес-процессов; производить стоимост-
ное моделирование сетей бизнес-процес-
сов, управляя ценовой конкурентоспособ-
ностью организации; позволяет регламен-
тировать работу, т. е. зафиксировать поря-
док ее исполнения; проанализировать, как 
аптека взаимодействует с покупателями, 
поставщиками, как организована деятель-
ность на каждом рабочем месте.

В работе показано практическое при-
менение процессного подхода на примере 
организации, оказывающей фармацевти-
ческие услуги, представлены цепочка 
создания ценности и сеть бизнес-про-
цессов. Приведены отдельные положения 
регламента процесса. Представленный 
материал может быть использован други-
ми аптеками с целью совершенствования 
совей деятельности и повышения управ-
ляемости процессов и СМК в целом.
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Показатели процесса «Контроль и оприходование ГЛФ»

Показатель Единица из-
мерения

Описание метода сбора 
и расчета показателя Результат контроля

Оценка соответствия 
ГЛФ по качеству и ко-
личеству при приемке

Отсутствие от-
клонений

Осмотр ГЛФ и фиксиро-
вание о приемке в жур-
нале поставки ГЛФ

Журнал поставки ГЛФ

Оформление 
результатов при 
соответствии / 
несоответствии при 
приемке ГЛФ

Количество ли-
стов ТН и акта 
об установлен-
ном расхожде-
нии по качеству 
и количеству

Согласно Инструкции 
«Порядок приемки, 
хранения и перемеще-
ния товара (ГЛФ)»

База данных (Е-форма), акт 
об установленном расхожде-
нии по качеству и количеству, 
коммерческий акт о поврежде-
нии (порче) груза, претензия 
поставщику, уведомление по-
ставщику о расхождении цен

Время выполнения 
приемки ГЛФ

День Согласно Инструкции 
«Порядок приемки, 
хранения и перемеще-
ния товара (ГЛФ)»

Журнал приемки ГЛФ


