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Державна служба України з лікарських засобів та контролю за наркотиками, Київ, Україна
Фармацевтична галузь потребує високого рівня управління якістю для забезпечення ефективності, безпеки та стабільності фар-

мацевтичної продукції. Міжнародний досвід, зокрема стандарти GMP, FDA і ЕМА, слугує основою для розробки та вдосконалення 
управлінських процесів на фармацевтичних підприємствах різних країн. У статті проаналізовано основні підходи до управління 
якістю, що використовуються на фармацевтичних підприємствах у США, ЄС та Японії, та розглянуто можливості їх адаптації в укра-
їнському контексті. Проаналізовано досвід 10 зарубіжних фармацевтичних підприємств (Pfizer, Johnson & Johnson, Amgen, Sanofi, 
Novartis, Bayer, Takeda, Daiichi Sankyo, Astellas, Sumitomo Dainippon Pharma). Автором пропонується запровадження стандартів 
GMP, ЕМА та використання філософії Kaizen і TQM у практиці українських фармацевтичних підприємств задля підвищення якості 
фармацевтичної продукції. 
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The paper presents an analysis of the integration of foreign quality management practices within international pharmaceutical enterprises, 

emphasizing the significance of international standards such as GMP, EMA guidelines, and the principles of Kaizen and TQM. The study 
explores how these global frameworks can enhance production quality, safety, and compliance in Ukrainian pharmaceutical sector. By 
comparing quality management systems from the USA, the EU, and Japan, the research identifies key best practices for improving operational 
efficiency, quality consistency, and regulatory alignment in Ukraine. 

The study aims to analyze the foreign experience of quality management at pharmaceutical enterprises of the USA, the EU, Japan, and 
other developed countries in order to determine the best practices and the possibilities of their integration into the Ukrainian standards of the 
pharmaceutical industry.

Materials and methods. The study includes an analysis of the activities of 13 pharmaceutical enterprises (3 each from the USA, the EU, 
and 4 from Japan), as well as 3 Ukrainian companies that have already integrate certain elements of foreign quality management experience. In 
order to achieve the goal of the research, the following methods were used: analysis of normative documents; comparative analysis; case study.

Results. The integration of global quality management practices can significantly improve product quality at Ukrainian pharmaceutical 
enterprises, strengthening their position on the international market. The implementation of such approaches requires investments in the 
modernization of production facilities, training of personnel and improvement of internal procedures, but in the long term these measures will 
provide Ukrainian pharmaceutical enterprises with a higher level of product quality, production efficiency and reputation in the global market.
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Постановка проблеми. У сучасних умовах функ-
ціонування фармацевтичного ринку саме якість фарма-
цевтичної продукції є тією рушійною силою, основним 
і безумовним чинником успіху на цьому ринку, а отже, 
і фінансової стабільності будь-якого фармацевтичного 
підприємства. Водночас в усіх економічно розвинених 
країнах підвищуються вимоги та стандарти якості до 
фармацевтичної продукції. Таким чином, це позитивно 
впливає на зростання конкуренції. 

Науково-технічний прогрес і соціально-економічні 
умови вимагають від фармацевтичної галузі розробки 

і запровадження нових підходів, методів і способів 
управління якістю. Нині у сучасних, прогресивних фар-
мацевтичних підприємствах на перший план виходить 
пошук ефективних шляхів забезпечення сталого розви-
тку систем якості фармацевтичної галузі. І ці шляхи вже 
визнані у світовій фармацевтичній практиці, зокрема 
гарантія якості фармацевтичної продукції, задоволення 
потреб споживачів, які динамічно зростають, і постійне 
бажання перевищити їхні очікування. При цьому важ-
ливим є саме переосмислення основ управління фар-
мацевтичною галуззю і, як наслідок, переорієнтація 
фармацевтичних підприємств на постійне підвищення 
якості фармацевтичної продукції. 

На жаль, в Україні проблематика управління якістю 
на фармацевтичних підприємствах має переважно прак-
тичний характер. Серед науковців, які присвятили свої 
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наукові праці проблематиці управління якістю у фар-
мацевтичній галузі, слід виділити В.О. Лебединець, 
С.М. Коваленко [1; 2], які розробляли процесну модель 
управління якістю на фармацевтичних підприємствах, 
а також імплементацією циклу PDCA у разі регламен-
тації процесів управління якістю на фармацевтичних 
підприємствах. Особливостям застосування автомати-
зованих інформаційних систем як елементу системи 
управління якістю на фармацевтичних підприємствах 
присвячені наукові доробки С.В. Медушевського [3]. 
Питанню інноваційного розвитку та вдосконалення 
управління якістю на фармацевтичних підприємствах 
присвячена робота [4] Є.П. Богуславського. Проте 
сучасний зарубіжний досвід управління якістю на фар-
мацевтичних підприємствах нині дуже розвинений, але 
формуванню методологічних основ для його імплемен-
тації в українській фармацевтичній галузі не приділено 
досить уваги. 

Метою цього дослідження є аналіз зарубіжного 
досвіду управління якістю на фармацевтичних підпри-
ємствах США, ЄС, Японії та інших розвинених країн 
з метою визначення найкращих практик і можливостей 
їхньої інтеграції в українські стандарти фармацевтич-
ної галузі.

Матеріали і методи дослідження. Теоретичними 
та інформаційними матеріалами для цього дослідження 
стали аналітичні звіти, наукові публікації, офіційні 
документи регуляторних органів (FDA, EMA), а також 
стандарти GMP, що діють у США, ЄС, Японії та інших 
розвинених країнах.

Задля досягнення поставленої мети дослідження 
були використані такі методи: аналіз нормативних 
документів – для розгляду нормативної бази управ-
ління якістю фармацевтичної галузі; порівняльний 
аналіз – для виявлення відмінностей між системами 
контролю якості фармацевтичної галузі в різних краї-
нах світу; метод кейс-стаді – з метою дослідження кон-
кретних випадків з успішного впровадження іноземних 
стандартів управління якістю на українських фарма-
цевтичних підприємствах.

Дослідження включає аналіз діяльності 13 фарма-
цевтичних підприємств (по 3 зі США, ЄС та 4 – із Япо-
нії), а також 3 українських компаній, що вже інтегрують 
окремі елементи іноземного досвіду управління якістю.

Результати та обговорення. На основі аналізу 
діяльності 10 зарубіжних фармацевтичних підприємств 
(США: Pfizer, Johnson & Johnson, Amgen; ЄС: Sanofi 
(Франція), Novartis (Швейцарія) і Bayer (Німеччина), 
Японія: Takeda, Daiichi Sankyo, Astellas, Sumitomo 
Dainippon Pharma) ми виділили такі моделі управління 
якістю, які є найбільш використовуваними у світовій 
практиці:

США (FDA – Управління із санітарного нагляду за 
якістю харчових продуктів і медикаментів): жорстке 
дотримання стандартів GMP з особливою увагою на 
контроль чистоти, документування процесів і регулярні 
аудити. Основними методами контролю якості є регу-
лярне навчання персоналу, оновлення технологій та 
інвестиції у системи контролю.

ЄС (EMA – Європейське агентство з лікарських 
засобів): інтегрований підхід до якості, що включає 
загальну відповідальність виробника та підрядників. 
Особлива увага приділяється екологічним аспектам 
і безпеці працівників. Впроваджено елементи управ-
ління ризиками та використання технологій для міні-
мізації ризиків.

Японія: філософія Kaizen і TQM (Total Quality 
Management) вимагає безперервного вдосконалення 
кожного етапу виробництва, максимальної автоматиза-
ції процесів та високої адаптивності персоналу.

Нижче розглянемо більш детально зазначені світові 
моделі управління якістю. 

GMP (Good Manufacturing Practice), або належна 
виробнича практика, – це стандарт, що регулює якість 
фармацевтичної продукції на всіх етапах виробни-
цтва, забезпечуючи її безпечність та ефективність. Це 
елемент системи GxP [5], який схематично за етапами 
життєвого циклу лікарських засобів зображений на 
рис. 1. У США ці стандарти впроваджуються на рівні 
законодавства Агентством з контролю за продуктами 

 
СПОЖИВАЧ

GSP
Зберігання лікарських засобів

GDP
Належна практика дистриб’юції
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Виробництво лікарських засобів
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Клінічні випробування
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Доклінічні дослідження лікарських засобів

ФАРМАЦЕВТИЧНА РОЗРОБКА

Рис. 1. Система GxP за етапами життєвого циклу лікарських засобів
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та ліками (FDA) і вважаються обов’язковими для всіх 
фармацевтичних підприємств. 

У міжнародній практиці сертифікація на відповід-
ність стандарту GMP проводиться для таких категорій 
продукції, що застосовуються для досягнення цілей 
медичного характеру, як: лікарські засоби, товари 
медичного призначення, що використовуються для 
діагностики, лікування, профілактики, реабілітації та 
інших завдань, деякі харчові продукти та компоненти, 
що використовуються для їх виготовлення, біологічно 
активні добавки [6]. 

Ключові вимоги GMP, що впроваджуються на фар-
мацевтичних підприємствах у США:

1. Контроль за чистотою та стерильністю. Стан-
дарти GMP передбачають суворий контроль чистоти 
в приміщеннях, де відбуваються виробничі процеси. Це 
включає регулярне очищення обладнання, дотримання 
правил гігієни персоналом, використання спеціаль-
них фільтрів і вентиляційних систем для запобігання 
забрудненню фармацевтичних продуктів. Підтримка 
стерильних умов особливо важлива у виробництві 
ін’єкційних препаратів і вакцин. Кімнати з контрольо-
ваним рівнем стерильності (чисті кімнати) обладну-
ються системами, які постійно підтримують потрібний 
рівень температури, вологості та тиску.

2. Стандартизація виробничих процесів. Кожен 
етап виробництва має бути описаний і стандартизо-
ваний, що дозволяє забезпечити єдину якість про-
дукції. У США для кожного препарату розробляється 
стандартна операційна процедура (SOP), яка детально 
описує послідовність дій для працівників. Це дозволяє 
уникнути людських помилок та забезпечити однаковий 
рівень якості незалежно від партії продукції.

3. Документування всіх процесів. У США згідно 
з GMP передбачено обов’язкове документування кож-
ного кроку процесу виробництва –  від отримання 
сировини до пакування готової фармацевтичної про-
дукції. Це дозволяє відслідковувати кожну партію про-
дукту, виявляти потенційні відхилення та їхні причини. 
Фармацевтичні підприємства зберігають дані про тем-
пературу, вологість, результати тестів і роботу облад-
нання, що дає змогу легко виявити можливі проблеми 
у виробництві і запобігти ризику повторення помилок 
у майбутньому.

4. Контроль якості сировини та готової продук-
ції. Контроль сировини є важливим етапом для забез-
печення якості кінцевого фармацевтичного продукту. 
У США регулятори GMP вимагають, щоб усі інгреді-
єнти проходили вхідний контроль і відповідали певним 
специфікаціям перед використанням. На етапі вироб-
ництва здійснюються регулярні тести якості для контр-
олю точності дозування, стабільності препарату та від-
сутності домішок. Готовий фармацевтичний продукт 
також тестується перед випуском на ринок.

5. Тренування та сертифікація персоналу. Для від-
повідності вимогам GMP фармацевтичні підприємства 
зобов’язані надавати своїм співробітникам постійне 
навчання та сертифікацію, щоб гарантувати належне 
розуміння правил гігієни, безпеки та обслуговування 
обладнання. Програми тренінгів допомагають праців-
никам підтримувати високий рівень обізнаності та дис-

ципліни, а також швидко адаптуватися до нових вимог 
чи змін у процесах.

6. Постійний внутрішній та зовнішній аудит. GMP 
стандарти передбачають регулярне проведення вну-
трішніх аудитів для виявлення можливих відхилень від 
стандартів і своєчасного внесення коректив. Крім того, 
у США діють зовнішні аудити, які проводить FDA для 
перевірки відповідності фармацевтичних підприємств 
наявним стандартам. Аудити можуть бути плановими 
або несподіваними і включають ретельну перевірку 
документації, чистоти приміщень, умов виробництва 
та результатів тестувань.

Прикладом застосування GMP у США є фармацев-
тична компанія Pfizer, яка запровадила власні програми 
контролю стерильності виробничих приміщень, які 
перевищують стандартні вимоги GMP. Спеціальні кім-
нати оснащені унікальними системами вентиляції, що 
мінімізують контакт із зовнішнім середовищем і зни-
жують ризик зараження препаратів. Особливо високі 
вимоги застосовуються до приміщень, де виготовля-
ються вакцини. Іншим прикладом є компанія Johnson 
& Johnson, яка для виготовлення своїх препаратів роз-
робляє детальні SOP, що відповідають вимогам GMP 
і дають можливість стандартизувати процеси навіть 
у міжнародних філіях компанії. Це дозволяє гаранту-
вати, що всі партії фармацевтичної продукції, виго-
товлені на різних заводах, відповідають єдиним стан-
дартам якості, встановленим FDA. Компанія Amgen 
запровадила розширені програми контролю якості, що 
охоплюють кожен етап виробництва. Компанія вико-
ристовує сучасні системи моніторингу для аналізу про-
дуктивності та виявлення потенційних загроз якості. 
Зокрема, спеціальні датчики на кожному етапі вироб-
ництва відстежують будь-які відхилення у параметрах 
температури та вологості, а також проводиться регу-
лярне тестування на вміст домішок.

Отже, стандарти GMP є основою системи контролю 
якості у фармацевтичній галузі США, забезпечуючи 
дотримання найвищих вимог до чистоти, стерильності 
і точності процесів. Ці стандарти дозволяють гаранту-
вати безпеку й ефективність лікарських засобів, а також 
слугують орієнтиром для фармацевтичних підприємств 
усього світу.

У Європейському Союзі управління якістю на фар-
мацевтичних підприємствах регулюється багаторівне-
вою системою стандартів і настанов, спрямованих на 
забезпечення безпеки, ефективності та стабільності 
лікарських засобів. Основними документами є європей-
ські стандарти GMP, настанови Європейського агент-
ства з лікарських засобів EMA (European Medicines 
Agency) і національні вимоги, які узгоджуються на 
рівні всіх держав-членів ЄС.

Основні елементи стандартів управління якістю 
у ЄС: 

1. Стандарти GMP ЄС для фармацевтичних підпри-
ємств у ЄС були розроблені з урахуванням міжнародних 
рекомендацій ВООЗ та ISO, а також законодавства ЄС. 
Документ EU GMP Guide [7] містить конкретні вимоги 
щодо контролю чистоти, обладнання, кваліфікації персо-
налу, документації та контролю продукції, особливо для 
виробництва біопрепаратів, вакцин та ін’єкційних ліків. 
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Європейська система GMP інтегрує принципи 
Quality Risk Management (QRM), які передбачають 
систематичну оцінку ризиків на кожному етапі вироб-
ництва для мінімізації потенційних загроз якості [8]. 
Це включає моніторинг ризиків, пов’язаних із сирови-
ною, виробничими процесами, умовами зберігання та 
транспортування. Фармацевтичні підприємства розро-
бляють плани управління ризиками, проводять оцінку 
надійності обладнання, стабільності продукту та ризи-
ків контамінації, а також оцінюють вплив умов навко-
лишнього середовища на продукцію.

Європейські стандарти GMP вимагають суворого 
контролю якості інгредієнтів, які використовуються 
у фармацевтичному виробництві. Фармацевтичні під-
приємства зобов’язані проводити тестування кожної 
партії сировини на відповідність встановленим специ-
фікаціям. Готова фармацевтична продукція проходить 
обов’язкові лабораторні випробування для підтвер-
дження безпеки, точності дозування та відсутності 
шкідливих домішок. Кожна партія продукції перед 
випуском на фармацевтичний ринок повинна бути сер-
тифікована відповідно до вимог ЄС.

Відповідно до стандартів GMP ЄС кожне фармацев-
тичне підприємство зобов’язане регулярно проводити 
внутрішні та зовнішні аудити. Внутрішні аудити спря-
мовані на виявлення та усунення недоліків у системах 
управління якістю, а зовнішні аудити, які проводить 
національний регулятор або представники EMA, під-
тверджують відповідність фармацевтичної компанії 
вимогам GMP.

Фармацевтичні підприємства несуть повну відпо-
відальність за підготовку та навчання персоналу, який 
бере участь у виробничих процесах. Кожен працівник 
має бути обізнаний з вимогами GMP та проходити регу-
лярне навчання щодо нових технологій, правил гігієни 
та управління якістю.

2. Настанови EMA [9]. Європейське агентство 
з лікарських засобів відповідає за координацію регулю-
вання лікарських засобів у ЄС. EMA видає рекомендації 
щодо якості, безпеки, ефективності, а також процедури 
розробки, тестування та виробництва лікарських засо-
бів. Відповідно до рекомендацій EMA фармацевтичні 
підприємства зобов’язані здійснювати моніторинг про-
дукції на всіх етапах її життєвого циклу: від досліджень 
і розробок до післяреєстраційного контролю, що вклю-
чає регулярний фармаконагляд для вже випущених на 
ринок препаратів.

3. Впровадження екологічних стандартів та управ-
ління відходами. Управління якістю у ЄС включає 
вимоги щодо дотримання екологічних норм. Фармацев-
тичні підприємства зобов’язані впроваджувати техно-
логії, які знижують викиди шкідливих речовин і міні-
мізують вплив на навколишнє середовище. Це включає: 
1) впровадження екологічно чистих технологій у вироб-
ництві; 2) контроль використання хімічних речовин та 
утилізацію відходів у відповідності до європейських 
екологічних норм; 3) розробку програм зі зменшення 
енергоспоживання та використання ресурсів.

Приклади застосування стандартів GMP та наста-
нов ЕМА на європейських фармацевтичних підпри-
ємствах можна проілюструвати досвідом компаній 

Sanofi (Франція), Novartis (Швейцарія) і Bayer (Німеч-
чина). Компанія Sanofi активно застосовує європей-
ські стандарти GMP у своїх виробничих процесах, 
які включають інтегровану систему контролю якості 
на всіх етапах виробництва. Це забезпечує стабільну 
якість препаратів та високу надійність виробництва. 
Важливою частиною системи є регулярний контроль 
сировини й активна взаємодія з постачальниками для 
забезпечення відповідності всіх інгредієнтів міжна-
родним стандартам. Novartis приділяє особливу увагу 
екологічним аспектам виробництва. У своїх європей-
ських філіях компанія використовує екологічно чисті 
технології та дотримується вимог щодо утилізації від-
ходів і контролю викидів у навколишнє середовище. 
Компанія активно інвестує в модернізацію обладнання 
для зменшення викидів CO₂ та використання відновлю-
ваних джерел енергії. Bayer активно застосовує прин-
ципи QRM для мінімізації ризиків на етапах вироб-
ництва. Це дозволяє компанії оперативно реагувати 
на потенційні ризики і підтримувати високий рівень 
якості продукції. У системі управління ризиками Bayer 
використовує аналіз потенційних ризиків і впливу на 
кінцеву якість продукту, що є невід’ємною частиною 
європейських вимог GMP.

Стандарти управління якістю фармацевтичних під-
приємств у ЄС є комплексною системою, яка забезпе-
чує високі вимоги до якості, безпеки та екологічності 
продукції. Завдяки цим вимогам фармацевтичні ком-
панії ЄС здатні постачати на ринок стабільно якісні та 
безпечні лікарські засоби, адаптуючи свої виробничі 
процеси до сучасних потреб охорони здоров’я та еко-
логії.

Під час аналізу іноземного досвіду управління 
якістю у фармацевтичній галузі є важливим аналіз 
побудови системи якості на фармацевтичних підпри-
ємствах Японії. У Японії філософії Kaizen (постійного 
вдосконалення) і TQM (Total Quality Management, або 
загального управління якістю) посідають важливе 
місце у системі управління фармацевтичними під-
приємствами. Ці підходи орієнтовані на безперервне 
поліпшення якості на всіх рівнях виробництва, систе-
матичний контроль якості та залучення працівників до 
процесу вдосконалення.

Основні принципи Kaizen [10]: 
– Безперервне вдосконалення полягає в тому, щоб 

не лише підтримувати стабільну якість фармацевтич-
ної продукції, а й постійно вдосконалювати її, оптимі-
зуючи кожен аспект виробничого процесу. Працівники 
заохочуються до активної участі у покращенні проце-
сів і пропозиції ідей щодо поліпшень. У фармацевтич-
них компаніях, таких як Takeda та Daiichi Sankyo, цей 
підхід використовується для щоденного покращення 
процедур контролю якості, модернізації обладнання та 
вдосконалення технологій.

– Залучення всіх працівників. Kaizen передбачає 
залучення кожного співробітника до процесу покра-
щення якості, що стимулює їхню відповідальність 
за власну роботу та мотивацію до вдосконалення. На 
фармацевтичних підприємствах проводяться регулярні 
зустрічі та тренінги, де співробітники можуть обгово-
рювати, як оптимізувати процеси та знижувати ризики. 
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Наприклад, компанія Astellas щорічно проводить вну-
трішні заходи, де працівники діляться успішними 
рішеннями для зменшення помилок, покращення умов 
праці та оптимізації процесів.

– Мінімізація і зниження втрат. Kaizen спрямова-
ний на зменшення витрат за рахунок оптимізації ресур-
сів, зниження втрат і відходів. Це включає ефективне 
використання сировини та енергозбереження, що є осо-
бливо актуальним у фармацевтичній галузі, де потрібно 
дотримуватися високих стандартів якості за міні-
мальних витрат. Зокрема, компанії, такі як Sumitomo 
Dainippon Pharma, оптимізують виробництво, мінімі-
зуючи перевитрати ресурсів, знижуючи кількість від-
ходів та дотримуючись принципів екологічної безпеки.

– Регулярний моніторинг і оцінка продуктивності. 
Відповідно до Kaizen усі виробничі процеси регулярно 
перевіряються для виявлення точок, що потребують 
покращення. На фармацевтичних підприємствах Япо-
нії встановлюються стандартизовані показники про-
дуктивності, які регулярно відстежуються. Праців-
ники здійснюють контроль якості на кожному етапі, 
що дозволяє знижувати кількість помилок. Наприклад, 
на підприємствах Takeda впроваджено систему моні-
торингу ключових показників ефективності (KPI), 
таких як продуктивність, рівень дефектів і час простою 
обладнання.

Впровадження принципів TQM вимагає участі всіх 
співробітників фармацевтичної компанії у процесі 
управління якістю, що робить її одним із найвищих 
пріоритетів. TQM передбачає впровадження стандар-
тизованих процедур і політик для забезпечення якості 
на всіх етапах виробництва, що включає розробку, тес-
тування, виробництво та збут продукції. У японських 
компаніях використовуються детальні інструкції та 
операційні процедури для кожного етапу виробничого 
процесу, щоб мінімізувати ризики.

TQM включає проведення регулярних внутрішніх 
аудитів для перевірки відповідності кожного етапу про-
цесу високим стандартам якості. На японських фарма-
цевтичних підприємствах проводиться як внутрішній, 
так і зовнішній аудит, під час якого аналізуються всі 
етапи виробництва [11].

Фармацевтична галузь Японії також передбачає 
тісну співпрацю з постачальниками для забезпечення 
високої якості сировини. Компанії встановлюють строгі 
вимоги до якості матеріалів і проводять їхню перевірку 
перед початком виробництва.

Практичне застосування Kaizen і TQM у японській 
фармацевтичній галузі представлено на прикладах 
фармацевтичних підприємств Takeda, Astellas, Daiichi 
Sankyo. Компанія Takeda щорічно проводить внутрішні 
заходи та програми навчання для працівників, яких 
навчають методів покращення процесів у виробництві. 
Підприємство активно використовує філософію Kaizen 
для оптимізації логістичних процесів, покращення 
умов праці та зниження виробничих витрат. У компанії 
Astellas TQM забезпечує інтеграцію контролю якості 
на всіх рівнях організації – від управління до праців-
ників на виробництві. Це дозволяє компанії підтриму-
вати високу якість продукції та забезпечувати безпеку 
на всіх етапах виробничого процесу. Завдяки засто-

суванню TQM компанія Daiichi Sankyo досягла висо-
кого рівня контролю якості сировини. Компанія про-
водить постійний моніторинг і аудит постачальників, 
що гарантує відповідність усіх компонентів лікарських 
засобів встановленим вимогам.

Отже, філософія Kaizen і підхід TQM забезпечують 
стабільно високі стандарти якості та безперервне вдо-
сконалення на фармацевтичних підприємствах Японії. 
Завдяки цим підходам японські компанії здатні швидко 
адаптуватися до змін ринку, мінімізувати виробничі 
втрати та підтримувати міжнародний рівень якості. 
Ці принципи роблять японську фармацевтичну галузь 
однією з найбільш конкурентоспроможних і надійних 
у світі.

В Україні управління якістю регулюється внутріш-
німи стандартами, що наближаються до міжнародних 
вимог, проте потребують подальшої інтеграції з прак-
тиками GMP і FDA. 

Практичні приклади застосування міжнародних 
практик на українських фармацевтичних підприєм-
ствах. 

1. Впровадження стандартів GMP на підприємстві 
«Фармак». Компанія «Фармак» стала одним із перших 
українських фармацевтичних підприємств, яке успішно 
інтегрувало стандарти GMP. Впровадження GMP вима-
гало значних інвестицій у модернізацію обладнання, 
а також реструктуризації виробничих процесів, що 
включало чітке документування процедур і впрова-
дження регулярних внутрішніх аудитів. Це дозволило 
фармацевтичній компанії відповідати жорстким вимо-
гам ринку фармацевтичної продукції ЄС і розширити 
експорт своєї продукції в понад 20 країн світу. Резуль-
татом впровадження стандартів GMP є зростання екс-
порту на міжнародні ринки фармацевтичної продукції, 
зокрема до ЄС і країн Близького Сходу [12].

2. Фармацевтична компанія «Артеріум» запрова-
дила методологію TQM. Основна увага приділяється 
навчальним програмам для персоналу, систематичному 
моніторингу ефективності технологічних процесів, 
а також оптимізації логістичних і виробничих операцій. 
Підхід TQM у компанії передбачає активне залучення 
працівників до процесу управління якістю, що сприяє 
виявленню та усуненню потенційних проблем на ран-
ніх етапах. Результатом впровадження системи TQM 
дозволило зменшити кількість виробничих відходів на 
15% і підвищити стабільність якості фармацевтичної 
продукції. Це, своєю чергою, сприяло зміцненню пози-
цій компанії на ринку, підвищенню задоволеності клі-
єнтів та розширенню асортименту [13].

3. Запровадження принципів контролю чистоти та 
екологічності виробництва на «Біофарма». Компанія 
адаптувала підходи до контролю чистоти та екологічної 
безпеки, які застосовуються в Японії та США. На фар-
мацевтичному підприємстві впроваджено сучасні сис-
теми вентиляції й очищення повітря, що відповідають 
вимогам GMP і дозволяють знизити ризик контаміна-
ції фармацевтичних продуктів. Крім того, «Біофарма» 
інтегрувала методологію «чистих кімнат», що відпо-
відає японським стандартам і зменшує ризики вироб-
ничого браку. Результати: підприємство досягло зни-
ження рівня забруднення на 20%, що не лише сприяє 
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зростанню довіри споживачів, а й полегшує вихід на 
ринки, де вимоги до екологічної безпеки є високими, 
зокрема у країнах ЄС [14].

Завдяки інтеграції міжнародних стандартів і прак-
тик українські фармацевтичні підприємства досяга-
ють вищих показників якості, що сприяє розширенню 
їхнього впливу на світовому ринку. Однак кожне під-
приємство потребує індивідуального підходу для адап-
тації з урахуванням специфіки вітчизняних норматив-
них вимог та економічних реалій.

Такі приклади наочно демонструють, як міжнародні 
практики та стандарти допомагають удосконалити про-
цеси на українських підприємствах, підвищуючи якість 
продукції та конкурентоспроможність на світовому ринку.

На прикладі українських компаній можна побачити, 
що ті, хто впровадив міжнародні практики, мають вищі 
показники ефективності. Однак адаптація іноземних 
практик вимагає значних інвестицій та покращення 
підготовки персоналу.

Перевагами адаптації зарубіжного досвіду є підви-
щення конкурентоспроможності продукції, зміцнення 
репутації та розширення експортного потенціалу. Вод-
ночас основними викликами є висока вартість впро-
вадження, необхідність модернізації обладнання та 
вдосконалення підготовки персоналу. Використання 
іноземного досвіду дозволить зменшити витрати, опти-
мізувати процеси та підвищити стандарти якості.

Висновки. Проведене дослідження вказує на те, 
що впровадження іноземних підходів до управління 
якістю на українських фармацевтичних підприємствах 
має значний потенціал. Найуспішнішими елементами 
є стандарти GMP, методологія TQM та практика регу-
лярних аудитів, що сприяють посиленню контролю 
якості на всіх етапах виробництва.

Аналізуючи міжнародний досвід управління якістю 
у фармацевтичній галузі, включаючи стандарти GMP, 
настанови EMA, а також японські філософії Kaizen 
і TQM, можна визначити низку стратегій і практик, 
які можуть суттєво підвищити якість і конкуренто-
спроможність української фармацевтичної продукції. 
Запропоновані вдосконалення враховують не лише 
технічні і нормативні вимоги, але й корпоративну куль-
туру, організаційні структури та економічні особли-
вості українських підприємств. 

За результатами аналізу міжнародного досвіду реко-
мендується удосконалити системи якості на фармацев-
тичних підприємствах за рахунок:

1. Впровадження та вдосконалення стандартів GMP. 
Суворе дотримання стандартів GMP є обов’язковим 
для виходу на міжнародний ринок, оскільки більшість 
країн світу вимагають відповідності цим стандартам. 
Українські фармацевтичні підприємства мають інтегру-
вати систему управління якістю, яка контролює кожен 
етап виробництва. Для досягнення відповідності стан-
дартам GMP українським фармацевтичним підприєм-
ствам необхідно модернізувати виробничі потужності, 
забезпечити відповідність приміщень вимогам чистоти 
та безпеки, а також покращити методи контролю якості 
на кожному етапі виробничого процесу.

Інвестиції у навчання персоналу та регулярні тре-
нінги з вимог GMP допоможуть забезпечити належне 

розуміння правил управління якістю, гігієни та проце-
сів. Успішний досвід таких країн, як США, свідчить, 
що систематичне навчання підвищує рівень обізнаності 
працівників та їхню залученість до контролю якості.

2. Адаптація настанов EMA для забезпечення від-
повідності міжнародним вимогам. Впровадження 
QRM (Quality Risk Management) є ключовим елемен-
том якості у фармацевтичному виробництві. Україн-
ські фармацевтичні підприємства мають розробити та 
впровадити системи для регулярної оцінки ризиків, 
пов’язаних з виробництвом, зберіганням і транспор-
туванням продукції. Відповідно до настанов EMA 
важливо здійснювати фармаконагляд і післяреєстра-
ційний моніторинг якості препаратів навіть після 
їхнього виходу на ринок. Впровадження фармакона-
гляду дозволить українським фармацевтичним під-
приємствам контролювати безпеку фармацевтичної 
продукції, швидко реагувати на побічні ефекти та 
покращувати формули ліків за потреби.

Українським підприємствам слід звернути увагу на 
впровадження екологічних стандартів, які визначають 
вимоги щодо утилізації відходів, контролю викидів 
та використання ресурсів, які визначені настановами 
ЕМА. Це сприятиме підвищенню репутації продукції 
на ринку фармацевтичної продукції ЄС, де екологіч-
ність є важливим аспектом.

3. Інтеграція філософії Kaizen для постійного вдо-
сконалення якості. Оскільки філософія Kaizen перед-
бачає постійне покращення якості за рахунок оптимі-
зації кожного аспекту виробничих процесів, важливим 
є регулярний моніторинг ефективності операцій і залу-
чення співробітників до пошуку нових рішень. На 
українських підприємствах Kaizen допоможе зменшити 
втрати, підвищити продуктивність і знизити витрати. 
Важливим є залучення працівників у покращення 
якості продукції, що сприяє підвищенню відповідаль-
ності за процеси та мотивації. Запровадження системи 
пропозицій дозволить залучити співробітників до вне-
сення змін та розробки нових ідей для вдосконалення 
якості на всіх етапах виробництва. Іншою необхідною 
умовою є впровадження культури постійного вдоскона-
лення, що допомагає змінити підхід до роботи: замість 
того, щоб зупинятися на досягнутому, фармацевтичні 
компанії мають орієнтуватися на постійні покращення. 
Це стане важливим чинником підвищення конкуренто-
спроможності української фармацевтичної продукції 
на міжнародному ринку.

4. Застосування TQM для систематичного управ-
ління якістю на всіх рівнях організації через система-
тичний підхід до управління якістю, залучення спів-
робітників на всіх етапах виробництва, внутрішні та 
зовнішні аудити якості. TQM вимагає інтеграції якості 
на всіх рівнях організації. Це забезпечує цілісність сис-
теми якості та підвищує її ефективність. Використання 
принципів TQM допоможе українським фармацевтич-
ним підприємствам забезпечити стабільну якість про-
дукції та мінімізувати помилки.

Успішне впровадження TQM залежить від високого 
рівня підготовки персоналу та регулярного проведення 
аудитів, що забезпечить відповідність вимогам якості.

Українським фармацевтичним підприємствам варто 
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запровадити практику регулярних внутрішніх ауди-
тів для перевірки відповідності стандартам якості 
і зовнішніх аудитів, які проводять незалежні організа-
ції. Це сприятиме підвищенню прозорості роботи під-
приємства та зміцнить довіру споживачів до продукції.

5. Екологічна відповідальність та стійкість як час-
тина сучасного управління якістю має стати незмінною 
умовою системи управління якістю фармацевтичних 
підприємств. Дотримання екологічних стандартів не 
лише покращує репутацію фармацевтичної компанії, 
але й забезпечує дотримання вимог світових ринків 
фармацевтичної продукції. Українським фармацевтич-
ним компаніям варто орієнтуватися на такі стандарти, 
як ISO 14001, які гарантують відповідність екологіч-

ним нормам, та розвивати практики відповідального 
виробництва.

Інтеграція світових практик управління якістю, 
таких як стандарти GMP, настанови EMA, а також 
японські принципи Kaizen і TQM, здатна значно підви-
щити якість продукції на українських фармацевтичних 
підприємствах, зміцнивши їхню позицію на міжнарод-
ному ринку. Впровадження таких підходів потребує 
інвестицій у модернізацію виробничих потужностей, 
підготовку персоналу та вдосконалення внутрішніх 
процедур, але в довгостроковій перспективі ці заходи 
забезпечать українським фармацевтичним підпри-
ємствам вищий рівень якості продукції, ефективності 
виробництва та репутації на глобальному ринку.
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