
Резюме: Стратегической целью фармацевтической деятельности является постоянное совер-
шенствование системы менеджмента качества (СМК). В результате достижения конечной цели 
важную роль для системы играет удовлетворенность потребителя, что является основным прин-
ципом управления качеством, способствующим внедрению улучшений. 
Цель исследования: изучение особенностей системы управления качеством в дистрибьюторской 
деятельности лекарственных средств.
Стратегия поиска: Для выполнения поставленной цели были изучены релевантные источники ли-
тературы, а также нормативно-правовые акты, действующие на территории Республики Казахс-
тан (РК). Для составления данного обзора был проведен всесторонний поиск публикаций в элект-
ронных базах данных. В процессе поиска мы использовали следующие базы данных и поисковые сис-
темы: Google Scholar, eLIBRARY, Cyberleninka по ключевым словам управление рисками, система ме-
неджмента качества, стандарт GDP. Поиск нормативно-правовых актов осуществлялся в инфор-
мационно-правовой справочной системе «ИПС Әділет».
Результаты: Данный обзор показал, что существует 8 принципов СМК на основе которых создается 
данная система. Были указаны алгоритм стратегического планирования системы управления качест-
вом, а также ее модель внедрения в дистрибьюторскую деятельность лекарственных средств (ЛС).  
Выводы: Изучив материалы, мы пришли к выводу, что внедрение СМК в дистрибьюторскую дея-
тельность позволяет организовать и проводить плановую, регулярную работу по управлению ка-
чеством, что повышает стабильность качества всей фармацевтической продукции.
Ключевые слова: система менеджмента качества, стандарт GDP, лекарственные средства, стан-
дарты ISO серии 9000, дистрибуция.
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САПАСЫН БАСҚАРУ ЖҮЙЕСІНІҢ ЕРЕКШЕЛІКТЕРІ

Түйін: Фармацевтикалық қызметтің стратегиялық мақсаты са-
па менеджменті жүйесін (СМЖ) үздіксіз жетілдіру болып табы-
лады. Түпкі мақсатқа жету нәтижесінде тұтынушылардың қана-
ғаттануы жүйе үшін маңызды рөл атқарады, ол жақсартуларды 
жүзеге асыруға ықпал ететін сапаны басқарудың негізгі қағида-
сы болып табылады. 
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PECULIARITIES OF THE QUALITY MANAGEMENT 
SYSTEM IN THE DISTRIBUTION OF MEDICINES

Resume: The strategic goal of pharmaceutical activities is the 
continuous improvement of the quality management system (QMS). 
As a result of the ultimate goal, customer satisfaction plays an 
important role for the system, which is a basic principle of quality 
management that facilitates the implementation of improvements.
Objective: study of features of the quality management system in 
the distribution of medicines.
Search strategy: In order to fulfill the goal, the relevant sources of 
literature, as well as normative-legal acts in force in the territory of the 
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Зерттеудің мақсаты: Дәрілік заттарды таратудағы сапа менедж-
менті жүйесінің ерекшеліктерін зерттеу.
Іздеу стратегиясы: Осы мақсатқа жету үшін тиісті әдебиет көз-
дері, сондай-ақ Қазақстан Республикасының (ҚР) аумағында 
әрекет ететін нормативтік құқықтық актілер зерттелді. Осы шо-
луды құрастыру үшін электронды деректер қорындағы жария-
ланымдарды жан-жақты іздеу жүргізілді. Іздеу барысында біз 
келесі дерекқорлар мен іздеу жүйелерін пайдаландық: Google 
Scholar, eLIBRARY, Cyberleninka. «Әділет» ақпараттық-құқықтық 
анықтамалық жүйесінде нормативтік құқықтық актілерді іздеу жұ-
мыстары жүргізілді.
Нәтиже: Бұл шолу СМЖ-нің 8 қағидасы бар екенін және олар-
дың негізінде осы жүйе құрылатынын қарастырды. Сапаны бас-
қару жүйесін стратегиялық жоспарлау алгоритмі, сондай-ақ оның 
дәрілік заттарды дистрибьюторлық қызметке енгізу моделі (ДЗ) 
көрсетілді.
Қорытынды: Материалдарды зерделей келе, СМЖ-ны дист-
рибьюторлық қызметке енгізу сапаны басқару бойынша жоспар-
лы, тұрақты жұмысты ұйымдастыруға және жүргізуге мүмкіндік 
береді, бұл барлық фармацевтикалық өнімдердің сапа тұрақты-
лығын арттырады деген қорытынды жасауға болады.
Түйінді сөздер: сапа менеджменті жүйесі, GDP стандарты, дә-
рілік заттар, ISO 9000 сериялы стандарттар, дистрибуция.

Republic of Kazakhstan (RK) were studied. To compile this review a 
comprehensive search for publications in electronic databases was 
conducted. During the search we used the following databases and 
search engines: Google Scholar, eLIBRARY, Cyberleninka by key 
words risk management, quality management system, GDP standard. 
The search of normative legal acts was carried out in the information 
and legal reference system "IPS Adilet".
Results: This review showed that there are 8 principles of QMS on 
the basis of which this system is created. The algorithm of strategic 
planning of the quality management system, as well as its model of 
implementation in the distribution of medicines (drugs) were specified. 
Conclusion: After studying the materials, it can be concluded that the 
introduction of QMS in distribution activities allows you to organize 
and carry out planned, regular work on quality management, which 
increases the stability of the quality of all pharmaceutical products.
Keywords: quality management system, GDP standard, 
pharmaceuticals, ISO 9000 series standards, distribution.

Введение. Современная система управления каче-
ством — это система менеджмента, предназначен-
ная для руководства и управления организацией в от-
ношении качества выпускаемой продукции. Это орга-
низационная структура объектов фармацевтической 
деятельности, которая включает взаимодействующий 
управленческий персонал, осуществляющий функ-
ции управления качеством установленными метода-
ми в соответствии с действующим законодательством. 
В данной обзорной статье мы рассмотрим 8 принци-
пов системы менеджмента качества (СМК), алгоритм 
стратегического планирования внедрения СМК, осо-
бенности внедрения системы управления качеством 
и модель ее внедрения в дистрибьюторскую деятель-
ность лекарственных средств (ЛС).
Систему менеджмента качества организации мож-
но рассматривать как совокупность организационной 
структуры, процессов, процедур, ответственности, пол-
номочий, ресурсов необходимых для достижения це-
лей организации в области качества [1]. Данная систе-
ма включает в себя весь процесс создания продукции 
(услуги), начиная от стадии получения сырья, включая 
все последующие стадии производства, и заканчивая 
ее реализацией конечному потребителю. Каждое зве-
но такой цепи влияет на качество продукции на любом 
этапе и является частью СМК [2]. Здесь необходимо 
отметить, что такое качество выпускаемой продукции.
Качество продукции – это основополагающая харак-
теристика любого товара. В соответствии с опреде-
лением Международной организации по стандартиза-
ции (ИСО), качество – это совокупность свойств и ха-
рактеристик продукта, которые придают ему способ-
ность удовлетворять обусловленные или предполага-

емые потребности [3].
В развитии понятия качества продукции, можно выде-
лить четыре основных этапа.
Первый этап – «соответствие стандарту». 
Второй этап – «соответствие  использованию». 
Третий этап – «соответствие фактическим требова-
ниям рынка».
Четвертый этап – «соответствие скрытым (неочевид-
ным) потребностям» [4]. 
На сегодняшний день высокая конкуренция и повы-
шение роли качества ЛС как основы конкурентоспо-
собности способствовали переходу фармацевтиче-
ских предприятий от различных элементов управле-
ния качеством к формированию единой, комплексной 
системы управления, учитывающей все факторы, вли-
яющие на качество [1].  При этом фармацевтические 
дистрибуторы тоже не остались в стороне. Это свя-
зано с тем, что в настоящее время одной из важней-
ших задач становится, соблюдение всех операцион-
ных процедур, надежные гарантии соответствующе-
го хранения и транспортирования ЛС, а также четкий 
механизм изъятия препаратов с рынка [5].
Это объясняется тем, что дистрибьюторская деятель-
ность входит в число самых сложных задач в цепоч-
ке поставок фармацевтической продукции, и требу-
ет от поставщика транспортных услуг не только на-
личия современного автопарка, соответствующего 
международным стандартам качества и безопасно-
сти, но и определенных знаний и навыков со стороны 
задействованных в перевозке сотрудников [6]. Таким 
образом, современная система регулирования каче-
ства ЛС должна быть основана на соблюдении дис-
трибьютором фармацевтической продукции — стан-
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дартов надлежащей дистрибьюторской практики — 
GDP (Good Distribution Practice), в особенности его 
первого принципа – внедрение и совершенствование 
СМК [7]. Поэтому тема данной обзорной статьи явля-
ется актуальным. 
Цель исследования: изучение особенностей системы 
управления качеством в дистрибьюторской деятель-
ности лекарственных средств. 
Стратегия поиска: Для выполнения поставленной це-
ли были изучены релевантные источники литерату-
ры, а также нормативно-правовые акты, действую-
щие на территории Республики Казахстан (РК). Для 
составления данного обзора был проведен всесто-
ронний поиск публикаций в электронных базах дан-
ных. В процессе поиска мы использовали следующие 
базы данных и поисковые системы: Pubmed, Google 
Scholar, eLIBRARY, Cyberleninka по ключевым словам 
управление рисками, система менеджмента качества, 
стандарт GDP. Поиск нормативно-правовых актов осу-
ществлялся в информационно-правовой справочной 
системе «ИПС Әділет».
Результаты и обсуждение: Дистрибьюторские компа-
нии являются промежуточным звеном между произ-
водителем ЛС и его конечным потребителем. Дистри-
бьюторская деятельность всегда играла важную роль 
в развитии фармацевтического рынка и доминирует 
в цепочке поставок. Ее основная компетенция – эф-
фективная логистика [8]. Чтобы построить целый ком-
плекс взаимосвязанных функций, реализуемых в про-
цессе распределения ЛС между покупателями эффек-
тивно, нужно соблюдать требований стандарта GDP.
 В странах Европейского Союза внедрение требова-
ний GDP являются обязательными для организаций 
фармацевтической деятельности, участвующих в хра-
нении и дистрибуции ЛС [9].  Стандарт охватывает со-
ответствующие инструменты для оказания помощи оп-
товым дистрибьюторам в осуществлении их деятель-
ности и предотвращении проникновения фальсифици-
рованных ЛС в легальную цепочку поставок. Соблюде-
ние данного документа будет обеспечивать контроль 
цепи дистрибуции и, следовательно, поддерживать ка-
чество, а также целостность препаратов.
Основное содержание раздела данного стандарта 
GDP – «Принципы» состоит из требований к системе 
управления качеством, которая должна быть внедре-
на в оптовой организации [10]. Поскольку СМК пред-
ставляет собой совокупность взаимодействия подси-
стем управления и контроля всеми сторонами дея-
тельности организации, в полном соответствии с тре-
бованиями действующих стандартов, то использова-
ние данной системы нацелено на непрерывное улуч-
шение качества оказываемых услуг и позволяет каж-
дому дистрибьютору достигнуть его максимально воз-
можного уровня [11].
Для внедрения СМК в систему дистрибуции необхо-
димо придерживаться следующего алгоритма страте-
гического планирования:
проведение оценки степени готовности дистрибьюто-

ра к внедрению СМК; 
разработка проекта внедрения СМК;
создание временной рабочей группы по формирова-
нию СМК, распределение ответственности и полномо-
чий, подготовка распоряжений по объекту;
разработка политики в области качества дистрибью-
тора, пополнение персонала предстоящими измене-
ниями;
разработка стратегических целей в области качества 
и формирование руководителей и сотрудников под-
разделений [12].
В настоящее время, защита качества фармацевтиче-
ской продукции в процессе обращения должна быть 
направлена на обеспечение фармакологической, эко-
логической и технической безопасности, а также ра-
циональное использование ресурсов для поддержа-
ния и укрепления здоровья населения [13]. Выпол-
нение задач такого уровня требует нового концепту-
ального подхода к управлению качеством и возмож-
но только при наличии СМК.  Но создание и внедре-
ние такой системы управления качеством ЛС являет-
ся весьма не простой задачей и необходимо учиты-
вать ряд особенностей ее внедрения.
В процессе создания и внедрения системы управле-
ния качеством ЛС в дистрибьюторскую деятельность 
необходимо учитывать следующие особенности: 
Система качества должна полностью документиро-
ваться, а ее эффективность подвергаться периоди-
ческим контролям и анализу.
Действия ответственного персонала должны описы-
ваться в соответствующих письменных процедурах.
Ответственным за обеспечение внедрения и поддер-
жания состояния системы качества является лицо, на-
значенное Руководством организации.
При создании, поддержании или изменении системы 
качества должны учитываться организационная струк-
тура, объем выполняемых работ и услуг и многопла-
новость деятельности дистрибьютора.
Необходимо внедрить систему управления изменени-
ями, которая является пропорциональной и эффек-
тивной, а также основанной на принципах управле-
ния рисками для качества [14].
Система качества должна гарантировать следующее:
лекарственные средства приобретаются, хранятся, 
транспортируются, поставляются или экспортируют-
ся с соблюдением требований настоящего Стандарта;
обязанности руководства организации четко опреде-
лены;
лекарственные средства доставляются надлежащим 
получателям в согласованный период времени;
документальное оформление действий осуществля-
ется в ходе выполнения или непосредственно после 
завершения соответствующих действий;
отклонения от установленных процедур документаль-
но оформляются и в их отношении проводятся рас-
следования;
необходимые корректирующие и предупреждающие 
действия предпринимаются для устранения отклоне-

409

ок
тя

бр
ь,

 №
5 

(2
50

), 
20

23

ОРГАНИЗАЦИЯ  И  ЭКОНОМИКА  ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО  ДЕЛА



ний и предупреждения их появления в соответствии 
с принципами управления рисками для качества [15].     
Но, важно знать, что стратегической целью для объ-
ектов фармацевтической деятельности на рынке яв-
ляется не только внедрение, но и постоянное совер-
шенствование СМК [16]. Чтобы, данная система функ-
ционировала надлежащим образом и показывала по-
ложительные результаты, небходимо спроектировать 
ее на основе 8 принципов ISO серии 9000 (таблица  1).  
За систему качества отвечает руководство организа-
ции, система требует от них проявления лидерских 
качеств и самого активного участия. Она должна под-
держиваться благодаря ответственному отношению 
персонала [17]. 
Согласно требованиям вышеуказанного стандарта, 
дистрибьюторы должны задокументировать, внедрить 
и поддерживать систему управления качеством, посто-
янно улучшая ее результативность [18]. С этой целью 
должны идентифицироваться процессы, необходимые 
для системы менеджмента качества, а также опреде-
лятся их последовательность и взаимодействие, крите-
рии и методы, необходимые для обеспечения резуль-
тативности процессов и управления ими [19]. 
Построение такой системы в дистрибьюторской ком-
пании в соответствии с требованиями GDP может со-
стоять из следующих этапов (рисунок 1). 
Надлежащее функциционирование СМК служит для 
снижения рисков в области дистрибуции ЛС. Она да-
ет возможность организациям  сократить количества 
и критичности ошибок, минимизировать рисков для 
качества фармацевтической продукции, улучшить си-
стему документооборота, четко распределить ответ-
ственности, а также, повысить конкурентоспособность 
организации [20].
Поэтому оптовые дистрибьюторы обязаны внедрять 

Таблица 1 - Принципы управления качеством согласно стандартам ISO серии 9000

№ Принцип Определение принципа
1 Ориентация на потребителя Необходимость предвидеть текущие и будущие потребности 

потребителей, выполнение требований потребителей
2 Лидерство или роли руководства Создание руководителем необходимых условий для обучения персонала 

и обеспечения работы системы качества внутри предприятия
3 Вовлечение персонала Привлечение каждого работника предприятия к работе 

системы качества и повышению ее уровня
4 Процессный подход Управление деятельностью и связанными с ней ресурсами как 

процессом; процесс  – совокупность взаимосвязанных работ 
(операций), преобразующих входы (например, сырье) на выходы 
(например, готовая продукция гарантированного качества)

5 Системный подход к управлению Внесение всех определенных на предприятии процессов в общую 
систему с контролем выполнения и четким управлением

6 Постоянное улучшение Непрерывный мониторинг всех несоответствий работы 
системы качества с последующим устранением путем 
улучшения показателей работы системы

7 Принятие решений, 
основанных на фактах

Принятие эффективных управленческих решений на 
основе анализа фактических данных и информации

8 Взаимовыгодные отношения 
с поставщиками

Повышение эффективности деятельности предприятия и его 
поставщиков за счет выстраивания взаимовыгодных отношений

СМК, определять и систематически анализировать 
все критически важные этапы процессов дистрибу-
ции и обосновывать значительные изменения и там, 
где это применимо, валидировать. Чтобы выделить-
ся на фоне остальных и достичь успеха в условиях 
столь высокой конкуренции, необходимо четко сле-
довать всем установленным нормам и правилам [21]. 
Потому что соблюдение правил надлежащей дистри-
бьюторской практики является одним из условий обе-
спечения высокого качества, безопасности и эффек-
тивности лекарственных препаратов, а также позво-
ляет организациям оптовой торговли лекарственны-
ми средствами для медицинского применения соот-
ветствовать лицензионным требованиям и успешно 
проходить проверки надзорных органов. 
Успешная реализация и внедрение описанных прин-
ципов приводит к качественному внедрению системы 
в целом и предпосылкам для ее улучшения на любом 
предприятии в будущем.
Заключение. Подводя итог, хотелось бы отметить, что 
каждый фармацевтический продукт имеет определен-
ную идентичность, силу действия, чистоту и другие 
характеристики качества, призванные обеспечить не-
обходимый уровень безопасности и эффективности, 
которые являются основными критериями для любо-
го поставщика. 
Обеспечение качества фармацевтической продукции 
— главная задача руководства фармацевтической де-
ятельности, и она требует участия и ответственности 
персонала различных подразделений предприятия-
производителя или компании на всех ее уровнях, а 
также поставщиков и дистрибьюторов.
Дистрибьюторское звено всегда играло важную роль 
в развитии фармацевтического рынка и доминирова-
ло в товаропроводящей цепочке и представляет со-
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Рисунок 1 - Модель внедрения СМК в дистрибьюторскую деятельность ЛС

бой целый комплекс взаимосвязанных функций, кото-
рые реализуются в процессе распределения медика-
ментов между покупателями. Развитие СМК в систе-
ме дистрибуции ЛС, не только дает дистрибьюторам 
конкурентные преимущества, но и становится необхо-

димостью на общемировом уровне. Внедрение и со-
вершенствование эффективных методов управления, 
борьба за качество на всех этапах жизненного цикла 
ЛС – единственная возможность фармацевтической 
отрасли любой страны выжить на конкурентном рынке.
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Осы жұмысты жүргізу кезінде сыртқы ұйымдар мен медициналық өкілдіктердің қаржыландыруы жасалған жоқ. Қаржыландыру 
жүргізілмеді. 
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