
Түйін: Дәрі-дәрмектің сапасы қажетті сипаттамаларға сәйкес келетіндігін білдіреді. Фармацев-
тика өнеркәсібіндегі сапа менеджменті маңызды тақырып болып табылады, өйткені дәрі-дәрмек / 
немесе фармацевтикалық өнімдер тұтынушының денесіне тікелей жеткізіледі, сондықтан өнімнің 
сәйкестігі, тазалығы, қауіпсіздігі және сайып келгенде дұрыс сапасы өте маңызды. IСH нұсқаула-
ры бүкіл әлем бойынша өнімнің біркелкілігін қамтамасыз ету мақсатында жасалған. Бұл бүкіл әлем 
бойынша дәрі-дәрмектерді экспорттауға және импорттауға көмектеседі. Фармацевтикалық сапа 
жүйесі халықаралық стандарттардың талаптарын қанағаттандыру кезінде кәсіпорынның қажет-
тіліктеріне сәйкес өнім мен пайданың сапасын арттыру үшін құрылады. Көптеген фармацевтика-
лық кәсіпорындар өздерінің өндірістік процестерін сапа жүйесінің талаптарына тиімді бейімдеуге 
және сол арқылы өз өнімдерінің бәсекеге қабілеттілігін арттыруға тырысады.
Сапаны қамтамасыз ету мен басқарудың неғұрлым тиімді әдістерін әзірлеу қажет, бұл сапаны 
арттыру резервтерін анықтауға, осы көрсеткіштердің жоғары деңгейіне жетудің тиімді құралда-
рын табуға мүмкіндік береді.
Түйінді сөздер: фармацевтикалық кәсіпорын, фармацевтикалық сапа жүесі, Дүниежүзілік сауда 
ұйымы, сапа жүйесін қалыптастыру, тиісті өндірістік практика, фармацевтикалық қызмет, фар-
мацевтикалық өндіріс.
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ВНЕДРЕНИЕ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ СИСТЕМЫ 
КАЧЕСТВА НА ОТЕЧЕСТВЕННЫХ ПРЕДПРИЯТИЯХ

Резюме: Это означает, что качество лекарства соответствует же-
лаемым характеристикам. Управление качеством в фармацев-
тической промышленности является важной темой, поскольку 
лекарства / или фармацевтические продукты доставляются не-
посредственно в организм потребителя, поэтому очень важны 
соответствие, чистота, безопасность и, в конечном итоге, пра-
вильное качество продукта. Инструкция по применению разра-
ботана с целью обеспечения единообразия продукции по всему 
миру. Это помогает экспортировать и импортировать лекарства 
по всему миру. Фармацевтическая система качества создается 
для повышения качества продукции и прибыли в соответствии 
с потребностями предприятия при удовлетворении требований 

A.A. Amankeldi1, E.A. Serikbayeva1, K.S. Zhakipbekov1, 
R.M. Blatov1

1Kazakh National Medical University named after S. D. Asfendiyarov 
Almaty, Kazakhstan

INTRODUCTION OF PHARMACEUTICAL QUALITY 
SYSTEM AT DOMESTIC ENTERPRISES

Resume: This means that the quality of the medicine meets the de-
sired characteristics. Quality management in the pharmaceutical in-
dustry is an important topic, since medicines/or pharmaceutical prod-
ucts are delivered directly to the consumer's body, therefore com-
pliance, purity, safety and, ultimately, the correct quality of the prod-
uct are very important. The instructions for use are designed to en-
sure the uniformity of products worldwide. It helps to export and im-
port medicines all over the world. The pharmaceutical quality sys-
tem is created to improve the quality of products and profits in ac-
cordance with the needs of the enterprise while meeting the require-
ments of international standards. Many pharmaceutical companies 
strive to effectively adapt their production processes to the require-Ф
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Зерттеу жұмысының мақсаты: Фармацевтикалық 
сапа жүйесін құру теориясы мен принциптерін әзірлеу. 
Зерттеу жұмысының міндеттері: Фармацевтикалық 
кәсіпорындарда препараттарды өндіріске енгізу кезе-
ңіндегі фармацевтикалық сапа жүйесі бойынша әде-
биеттік шолу жасау; фармацевтикалық кәсіпорындағы 
сапаның жүйесін қалыптастыру тәртібіне анализ жа-
сау; фармацевтикалық сапа жүйесінің жұмыс істеу нә-
тижелілігін зерттеу және талдау; Фармацевтикалық кә-
сіпорындарда фармацевтикалық сапа жүйесінің  құру-
дың теориясын әзірлеу және енгізу әдіснамасын ұсыну.
Зерттеудің ақпараттық базасын отандық және шетел-
дік авторлардың ғылыми, әдістемелік, оқу-әдістемелік 
басылымдары, ақпараттық, ғылыми мақалалар құрай-
ды. Зерттеу әдістері ретінде әдеби шолу, әлеуметтік 
зерттеулер; графикалық және логикалық талдау әдіс-
тері, салыстырулар пайдаланылды.
Зерттеу жұмысының тәжірибелік маңызы: Ұсыныл-
ған әдіснамалық тұжырымдар мен ережелер фарма-
цевтика саласындағы мемлекеттің бақылау функция-
ларын және фармацевтикалық кәсіпорындарды сапа-
ның іске асырылатын функцияларын практикалық іске 
асыруда қолданылуы мүмкін, бұл орта мерзімді перс-
пективада сапалық жүйе мен қызмет тиімділігін арт-
тыруға және оның прогрессивті ұзақ мерзімді дамуын 
қамтамасыз етуге мүмкіндік береді. 
Қорытындылай келе ұсынамыз, фармацевтикалық 
кәсіпорында сапаны басқару жүйесін ұйымдастыруды 
талдау және жетілдіру бойынша әдістемелік ұсыныс-
тар, талдау және бағалау жұмыстары ұсынылатын бо-
лады. Алынған нәтижелерді ғылыми журналдарда, ха-
лықаралық ғылыми-практикалық конференция мате-
риалдарында және әдістемелік ұсынымдарда жария-
лау жоспарлануда.Мәселені шешудің бағыттары ұсы-
нылады, олардың арасында фармацевтикалық сапа 
жүйесіне қойылатын талаптарды одан әрі үйлестіру 
және нарықтағы басқару және бақылау жүйелерін бі-
різдендіру маңызды орын алады.
Кіріспе. Қазіргі уақытта біздің еліміздің фармацевтика 
өнеркәсібі өзінің күнделікті қызметіне сапа менеджмен-

ті жүйесін енгізудің бастапқы сатысында, кейбір жағ-
дайларда оның бастапқы негіздерін ғана игеруде. Со-
нымен қатар, Сапа менеджментінің негізгі принципте-
рін толық және жақын түсінбеу немесе жеткіліксіз тү-
сіну, мысалы, сапаны бақылау бөлімі сапаны қамта-
масыз ету бөлімін ауыстырған кезде функциялар мен 
ұғымдардың негізсіз араласуына әкеледі (немесе си-
рек, керісінше). Кейбір ерекшеліктер, жоғарыда айтыл-
ғандай, сапа менеджменті жүйесі нарықтағы бәсекеге 
қабілеттіліктің бағдарламалық жасақтамасының бұрын-
нан игерілген құралы болып табылатын шетелдік ка-
питалдың қатысуымен құрылған немесе сатып алын-
ған жалғыз кәсіпорындар ғана.
Басқару ғылымы тұрғысынан жүйені қалыптастыратын 
факторларды талдау ұйымның жүйе ретінде пайда бо-
луы элементтердің маңызды байланыстарын, сондай-
ақ уақыт пен кеңістіктегі байланыстар мен элементтер-
дің реттелген таралуын білдіреді деген қорытынды жа-
сауға мүмкіндік береді. Сонымен қатар, байланыстар-
ды қалыптастыру кезінде жүйенің белгілі бір құрылы-
мы қалыптасады, ал элементтердің қасиеттері функ-
цияларға айналады.
Жүйенің құрылымы негізінен осы жүйені қоршаған жағ-
дайларды анықтайтындықтан, әр түрлі жағдайлар үшін 
әр түрлі құрылымдар оңтайлы болады. Сонымен қа-
тар, қазіргі уақытта фармацевтикалық кәсіпорындар-
дың құрылымдары мен олардың сапа менеджменті жү-
йелеріне қатысты осы ереженің теориялық дамуы жоқ.
ICH Q10 құжаты фармацевтикалық сапа жүйесінің құ-
рылымы болып табылады (суретті қараңыз. 2.1), ол ДЗ 
өмірлік циклінің барлық кезеңдерінде қолданылады. 
IСH Q10 сәйкес фармацевтикалық сапа жүйесі сапа 
бойынша нұсқаулық (Quality Manual) түрінде құжат-
талуы, сапа саласындағы саясатты қабылдауы жә-
не оны жоспарланған сапа мақсаттарына қол жеткі-
зуімен растауы қажет.  
Жаңа фармацевтикалық сапа жүйесін әзірлеу кезінде 
немесе қолданыстағы жүйені өзгерту кезінде кәсіпо-
рын қызметінің көлемі мен күрделілігін ескеру қажет. 
Жүйенің құрылымына тәуекелдерді басқарудың тиіс-

международных стандартов. Многие фармацевтические предп-
риятия стремятся эффективно адаптировать свои производст-
венные процессы к требованиям системы качества и тем самым 
повысить конкурентоспособность своей продукции.
Необходимо разработать более эффективные методы обеспе-
чения и управления качеством, что позволит выявить резервы 
повышения качества, найти эффективные средства достижения 
высокого уровня этих показателей.
Ключевые слова: фармацевтическое предприятие, фармацев-
тическая система качества, Всемирная торговая организация, 
формирование системы качества, надлежащая производствен-
ная практика, фармацевтическая деятельность, фармацевти-
ческое производство.

ments of the quality system and thereby increase the competitive-
ness of their products. 
It is necessary to develop more effective methods of quality assur-
ance and management, which will allow us to identify reserves for 
improving quality, find effective means to achieve a high level of 
these indicators.
Keywords: pharmaceutical enterprise, Pharmaceutical Quality Sys-
tem, World Trade Organization, Quality System formation, Good 
Manufacturing Practice, pharmaceutical activity, pharmaceutical 
production.
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ті қағидаттары, оның ішінде тиісті құралдарды пайда-
лану енгізілуі тиіс. Жүйенің кейбір аспектілері бүкіл 
кәсіпорынның қызметінде, ал басқалары тек белгілі 
бір учаскелерде қолданылуы мүмкін болса да, жүйені 
енгізу тиімділігі әдетте бір өндірістік учаске деңгейін-
де көрсетілуі керек.
IСH Q10 сәйкес ДЗ өндіруге арналған фармацевтика-
лық сапа жүйесі мыналарға кепілдік беруі керек:
өнімді сатуға әзірлеу арқылы қол жеткізіледі,
тиісті сапа көрсеткіштерімен өнімді үнемі жеткізуге мүм-
кіндік беретін жүйені жоспарлау, енгізу, қолдау және 
үздіксіз жетілдіру;
өнімдер мен процестер туралы білім өмірлік циклдің 
барлық кезеңдерінде басқарылады;
ДЗ тиісті өндірістік практика талаптарын ескере оты-
рып әзірленді және зерттелді;
өндіріс және сапаны бақылау операциялары нақты 
көрсетілген және тиісті өндірістік тәжірибе ережеле-
ріне сәйкес келеді;
басшылықтың жауапкершілігі мен міндеттері нақты 
анықталған;
тиісті шикізат пен орау материалдарын өндіру, жеткізу 
және пайдалану, жеткізушілерді таңдау және бақылау 
және әрбір жеткізілім бекітілген жеткізу тізбегінен алын-
ғанын тексеру бойынша іс-шаралар жүзеге асырылды;
басқаруды қамтамасыз ететін рәсімдер әзірленді
сыртқы (аутсорсингтік) қызметпен қамтамасыз ету; 
процестің және өнім сапасының параметрлерін тиімді 
бақылау және мониторингілеу жүйелерін әзірлеу жә-
не пайдалану арқылы қолдау көрсетілетін бақылана-
тын жай-күй белгіленді;
өнімдер мен процестерді бақылау нәтижелері мына-
ларды ескереді
серия шығарылған кезде, ауытқуларды тергеу кезін-

де және болашақта ықтимал ауытқуларды болдырмау 
үшін ескерту шараларын қабылдау үшін;
аралық өнімге қажетті бақылау, Өзге де өндірістік ба-
қылау және валидация жүргізілді;
дайын өнім дұрыс өндірілген және оның сапасы
белгіленген әдістемелерге сәйкес тексерілді;
процесс және өнім туралы білімнің ағымдағы деңгейі-
не сәйкес келетін сапаны жақсартуды енгізу арқылы 
тұрақты жақсартуға жәрдемдесу көрсетіледі;
жоспарланған өзгерістерді және оларды бағалау жү-
зеге асырылады
енгізу алдында бекіту, Құзыретті уәкілетті органның 
рұқсаты сұратылады;
кез келген өзгеріс енгізілгеннен кейін оны бағалау жә-
не сапа саласындағы мақсаттарға қол жеткізілгенін жә-
не өзгеріс ДЗ сапасына байқаусызда теріс әсер етпе-
генін растау жүргізіледі;
болжамды некедегі ауытқуларды тергеу кезінде
өнімдер мен басқа да проблемалар негізгі себептер-
ді талдау үшін тиісті деңгейде қолданылады. Оларды 
сапа үшін тәуекелдерді басқару принциптерін қолда-
ну арқылы анықтауға болады. Мәселенің нақты негіз-
гі себебін анықтау мүмкін болмаған жағдайларда, ық-
тимал себептерді анықтауға және оны зерттеуге на-
зар аудару керек. Зерттеуден кейін тиісті түзету және 
ескерту әрекеттері (CAPAs)жүзеге асырылуы керек;
ДЗ дейін іске асырылмайды және жеткізілмейді
уәкілетті тұлға өнімнің әрбір сериясы тіркеу деректері-
нің және ДЗ дайындау, Бақылау және шығару жөнінде-
гі басқа да өкімдердің талаптарына сәйкес дайындал-
ғанын және бақыланғанын куәландырмайды;
кепілдік беретін жеткілікті шаралар жүзеге асырылды,
мүмкіндігінше, ДЗ сапасы оларды сақтау, тарату жә-
не кейіннен өңдеу кезінде барлық жарамдылық мер-

Сурет 1 – ICH Q10 құжатына сәйкес кәсіпорынның фармацевтикалық сапа жүйесінің құрылымыФ
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зімі ішінде сақталады;
өзін-өзі тексеру немесе сапа аудитін жүргізу рәсімі, 
оған сәйкес фармацевтикалық сапа жүйесінің тиімді-
лігі мен жарамдылығы үнемі бағаланады
Материалдар және әдіс-тәсілдер. Зерттеу жұмысы-
ның әдіс-тәсілдеріне келер болсақ, зерттеу әдістерін-
де жазылғандай «VIVA Pharm» ЖШС кәсіпорнында 
кәсіпорын қызметкерлеріне арнайы сауалнама жүргі-
зілді. Ары қарай логикалық және графикалық әдістер 
қолданылды. Әдіс-тәсілдердің арқасында кәсіпорын-
да фармацевтикалық сапа жүйесін енгізу кезеңдері 
анықталды. Атап айтар болсақ,
1. Барлық персоналды сапа менеджменті негіздеріне, 
соның ішінде процесс және жүйелік тәсілдер идеоло-
гиясына, процестерді басқарудың статистикалық әдіс-
терін (SPC) қолдануға және т. б. үйрету.
2. ISO 9001/GxP сәйкес барлық әрекеттерді жеке өза-
ра байланысты процестерге бөлу, оларды визуалды 
сипаттау және құжаттау.
3. Процестерді бағалау параметрлері мен критерий-
лерін әзірлеу. Әрбір процесс шеңберінде жауапкерші-
лік пен өкілеттіктерді бөлу.
4. Барлық әзірленген модельді тәжірибеге енгізу.
5. Ішкі аудиттерді ауқымды және жүйелі жүргізу, сәй-
кессіздіктерді анықтау және олардың пайда болу се-
бептерін жою үшін түзету және алдын алу шарала-
рын әзірлеу.
6. Басшылық тарапынан ФСЖ-ні тұрақты талдау.
7. Персоналмен және тұтынушылармен кері байланыс 
рәсімдерін тұрақты тәжірибеге енгізу.
8. Түзету және ескерту әрекеттерін кеңінен орындау, 
қызметкерлерді кез-келген сәйкессіздіктерді іздеуге 
және жоюға ынталандыру.
Нәтижелер. Жалпы алғанда, фармацевтикалық бе-
йіндегі ұйымдарда фармацевтикалық сапа жүйелерін 
енгізу тауарлардың сапалық параметрлері мен сипат-
тамаларының тұрақтылығын сақтауға, сондай-ақ ха-
лыққа фармацевтикалық қызметтерді ұсыну сапасы-
ның деңгейін арттыруға бағытталған. Қазіргі жағдай-
да фармацевтикалық қызмет көрсету сапасын артты-
ру кез келген фармацевтикалық ұйым қызметінің негіз-
гі мақсатын құрайтынын атап өткен жөн. Бұл мақсатқа 
жету фармацевтикалық сапа жүйесін ұтымды құру жә-
не енгізу арқылы ғана емес, сонымен қатар оны тиіс-
ті функционалды деңгейде ұстап тұру арқылы мүмкін 
болады [6]. Өз кезегінде, нақты дәріхана ұйымы жүзеге 
асыратын фармацевтикалық қызметтердің тізімі орын-
далатын функциялар аясында қалыптасады. Осыған 
байланысты фармацевтикалық қызметтерді орындау 
сапасын оңтайландыру мәселелерін тиісті стандарт-
талған жедел рәсімдерді әзірлеу негізінде фармацев-
тикалық тауарлардың бөлшек сауда субъектісінің қыз-
метіне тікелей байланысты өндірістік (бизнес) процес-
терді стандарттау арқылы шешуге болады.
Жұмыстың нәтижелері фармацевтикалық кәсіпорында 
фармацевтикалық сапа жүйесін ұйымдастыруды тал-
дау және жетілдіру бойынша әдістемелік ұсыныстар, 

талдау және бағалау жұмыстары ұсынылатын бола-
ды. Алынған нәтижелерді ғылыми журналдарда, ха-
лықаралық ғылыми-практикалық конференция мате-
риалдарында және әдістемелік ұсынымдарда жария-
ланып жатыр. Соның ішінде ауқымдысын атап айтар 
болсақ, Украина ұлттық университетінде өткен конфе-
ренцияда ғылыми тезис жарияланды.
Талқылау. Дұрыс қалыптасқан фармацевтикалық са-
па жүйесі көрсетілетін қызметтің сапасын арттыруға 
бағытталған шешімдер қабылдай отырып, ұйымның 
барлық өндірістік (бизнес) процестерін әкімшілік жә-
не ұтымды басқаруға мүмкіндік береді . Сапа менедж-
менті жүйесін табысты енгізудің міндетті шарты ұйым-
ның бүкіл фармацевтикалық сапа жүйесінің жұмыс іс-
теуін қамтамасыз ететін және сүйемелдейтін құжаттар 
блогын қалыптастыру болып табылады [7]. Фармацев-
тикалық сапа жүйелерінің қажетті құжат айналымын 
құруға осы бөлшек сауда субъектісінің қолданыста-
ғы стандарттардың талаптарына сәйкес пысықталған 
және фармацевтикалық сапа жүйелерін әзірлеу және 
енгізу процесінде толықтырылған алдыңғы құжаттары 
негіз бола алады. Сондықтан ұйымның фармацевти-
калық сапа жүйелерінің құжаттамасы үнемі жаңарты-
лып, жетілдіріліп, толықтырылып отырады. Докумен-
тальды блоктың зерттеу деңгейі мен сапасы көбінесе 
ұйымның фармацевтикалық сапа жүйелерінің тиімді-
лігін анықтайды [8].
Сапа менеджменті жүйесін табысты енгізудің міндетті 
шарты ұйымның бүкіл ФСЖ-нің жұмыс істеуін қамта-
масыз ететін және сүйемелдейтін құжаттар блогын қа-
лыптастыру болып табылады. Фармацевтикалық сапа 
жүйелерінің қажетті құжат айналымын құруға осы бөл-
шек сауда субъектісінің қолданыстағы стандарттардың 
талаптарына сәйкес пысықталған және фармацевти-
калық сапа жүйелерін әзірлеу және енгізу процесінде 
толықтырылған алдыңғы құжаттары негіз бола алады. 
Сондықтан ұйымның ФСЖ құжаттамасы үнемі жаңар-
тылып, жетілдіріліп, толықтырылып отырады. Докумен-
талдық блоктың пысықталу деңгейі мен сапасы көбі-
несе ұйымның ФСЖ тиімділігін анықтайды .
Қорытынды. Кәсіпорындарда СМЖ өнім сапасын бас-
қару жөніндегі қызметтің дамуына байланысты құрыла 
бастады. Қатаң бәсекелестік және бәсекеге қабілетті-
ліктің негізі ретінде өнім сапасының рөлін арттыру кә-
сіпорындардың сапаны басқарудың әртүрлі элемент-
терінен сапаға әсер ететін барлық факторларды еске-
ретін бірыңғай, кешенді басқару жүйесін қалыптасты-
руға көшуіне ықпал етті.
Нәтижесінде СМЖ персоналды, өндірісті және т.б. бас-
қару жүйелерімен қатар кәсіпорынды басқару жүйеле-
рінің біріне айналды. СМЖ тапсырыс берушілер үшін 
қосымша сапа кепілдігі ретінде қызмет етеді, бұл ке-
лісімшарттар жасасуға әсер етеді. Әлемдік саудада 
бұл сапа жүйелеріне арналған ISO 9000 халықаралық 
стандарттарының сериясына және кейінірек тәуелсіз 
органдардың осы жүйелерді сертификаттауын дамы-
туға әкелді.
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