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Резюме
Введение. В публикации рассмотрены состояние и проблемы переподготовки кадров при внедрении фармацевтической системы качества 
на фармацевтических предприятиях стран ЕАЭС. 
Цель. Целью исследования является комплексное изучение состояния и проблемы переподготовки кадров при внедрении 
фармацевтической системы качества на предприятиях производства лекарственных средств стран ЕАЭС и разработка по его результатам 
научно-обоснованных рекомендаций по развитию соответствующих систем переподготовки персонала. 
Материалы и методы. Методология исследования основана на комплексном анализе научной литературы зарубежных и отечественных 
авторов по вопросам фармацевтических систем качества и надлежащих производственных практик, управления рисками на 
фармацевтических производствах и персоналом при внедрении ФСК, аспектам обучения и переподготовки персонала. 
Результаты и обсуждение. Доказано, что переподготовка кадров выступает важным фактором содействия внедрению ФСК на 
фармацевтических производствах. На примере компаний АО «Акрихин» и «OZON фармацевтика» рассмотрены аспекты передовых 
технологий развития систем переподготовки производственного персонала при внедрении ФСК. На основании синтеза теории и практики 
подготовлены практические рекомендации по внедрению и развитию целевых комплексных систем переподготовки персонала в контексте 
комплексного содействия внедрению ФСК на фармацевтических производствах на предприятиях в странах Евразийского Союза. 
Заключение. Подтверждена ключевая роль системной и качественной переподготовки персонала в контексте комплексного 
содействия внедрению ФСК на фармацевтических и биофармацевтических производствах на предприятиях в странах ЕАЭС. Несмотря 
на многочисленные проблемы и противоречия, обусловливающие низкий уровень развития соответствующих систем переподготовки 
персонала, при реализации комплекса оптимизационных мер, такие системы могут успешно функционировать и обеспечивать заданный 
эффект, о чем свидетельствует изученный передовой опыт содействия внедрению ФСК на отдельных лидирующих предприятиях 
фармацевтической отрасли. Представленные авторами рекомендации по результатам проведенного исследования комплексно 
ориентированы на практическое внедрение в целях неуклонного совершенствования теории и практики переподготовки кадров 
фармацевтических производств в контексте внедрения ФСК.

Ключевые слова: фармацевтические системы качества, GMP, фармацевтическое производство, персонал фармацевтического 
предприятия, переподготовка персонала фармацевтического производства.
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Abstract
Introduction. The publication discusses the state and problems of personnel retraining in the implementation of the pharmaceutical quality 
system at pharmaceutical enter-prises of the Eurasian Union (EU) countries. 
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Aim. The aim of the study is to comprehensively study the state and problems of retraining of personnel in the implementation of the 
pharmaceutical quality system at the enterprises of the production of medicines in the EU countries, and the development, based on its results, of 
scientifically grounded recommendations for the development of appropriate personnel retraining systems. 
Materials and methods. The research methodology is based on a comprehensive analysis of scientific literature of foreign and domestic authors 
on pharmaceutical quality systems and good manufacturing practices, risk management in pharmaceutical industries and personnel in the 
implementation of FQS, aspects of personnel training and retraining. 
Results and discussion. It has been proven that retraining of personnel is an important factor in promoting the introduction of FQS in 
pharmaceutical industries. On the example of the companies Akrikhin JSC and OZON Pharmaceuticals, aspects of advanced technologies for the 
development of retraining systems for production personnel in the implementation of FQS are considered. Based on the synthesis of theory and 
practice, practical recommendations have been prepared for the implementation and development of targeted integrated systems for retraining 
personnel in the context of comprehensive assistance in the implementation of FQS in pharmaceutical industries at enterprises in the countries of 
the Eurasian Union. 
Conclusion. The key role of systematic and high-quality retraining of personnel in the context of comprehensive assistance to the implementation 
of FQS in pharmaceutical and biopharmaceutical industries at enterprises in the EU countries was confirmed. Despite the numerous problems 
and contradictions that determine the low level of development of the relevant personnel retraining systems, meanwhile, when implementing a 
set of optimization measures, such systems can successfully function and provide the desired effect, as evidenced by the studied best practices 
in promoting the implementation of FQS at certain leading enterprises of the pharmaceutical industry. The recommendations presented by the 
authors based on the results of the study are comprehensively focused on practical implementation in order to steadily improve the theory and 
practice of retraining of pharmaceutical production personnel in the context of FQS implementation. 
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ВВЕДЕНИЕ
Актуальность темы исследования связана с вы-

сокой значимостью скорейшего и результативного 
внедрения фармацевтических систем качества (да-
лее – ФСК) на предприятиях по выпуску фармацевти-
ческой продукции стран Евразийского Союза (ЕАЭС). 
Нормативно-руководящую основу внедрения ФСК 
составляют правила надлежащей производственной 
практики [1].

Продолжительный успешный опыт внедрения ФСК 
на фармацевтических производствах на Западе [2] сиг-
нализирует о том, что развитие управления качеством 
в условиях стран ЕАЭС поспособствует неуклонному 
обеспечению как нормативных, так и рыночных тре-
бований к безопасности и качеству выпускаемых ле-
карственных средств [3].

При этом одним из ключевых и малоизученных 
вопросов, связанных с внедрением ФСК на произ-
водствах лекарственных средств, выступает кадровое 
обеспечение и переподготовка кадров [4]. Системы 
переподготовки персонала фармацевтических произ-
водств по целому ряду причин находятся в неразви-
том состоянии. Для их восстановления и перспектив-
ной трансформации в целях содействия внедрению 
ФСК требуется реализация комплекса мер, основан-
ная на учёте опыта фармацевтических производств 
стран ЕАЭС [5]. 

Целью настоящей публикации является комп- 
лексное изучение состояния и проблем переподго-
товки кадров при внедрении фармацевтической 
системы качества на предприятиях производства ле-
карственных средств стран ЕАЭС и разработка по его 
результатам научно-обоснованных рекомендаций по 
развитию соответствующих систем переподготовки 
персонала.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Методология исследования основана на комп- 

лексном анализе научной литературы зарубежных и 
отечественных авторов по вопросам фармацевти-
ческих систем качества и надлежащих производст- 
венных практик, управления рисками на фармацевти-
ческих производствах и персоналом при внедрении 
ФСК, аспектам обучения и переподготовки персона-
ла. Изучение и систематизация опыта переподготовки 
производственного персонала при внедрении ФСК на 
отечественных предприятиях проведены по мате-
риалам кейсов компаний-производителей АО «Акри-
хин» и «OZON фармацевтика». Авторы опирались на 
результаты проведенного лично опроса ключевого 
персонала по управлению качеством на фармацевти-
ческих производствах 12 предприятий – производи-
телей ЕАЭС, включая шесть фармацевтических про-
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изводств, а также на глубинный опрос руководящих 
работников упомянутых компаний АО «Акрихин» и 
«OZON фармацевтика», ответственных за переподго-
товку персонала в рамках ФСК и в соответствии с тре-
бованиями GMP.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Вопросы, связанные с внедрением фармацев-

тических систем качества на отечественных фарма-
цевтических производствах в целом и тем более 
в сфере биофармацевтики, на сегодняшний день не 
получили комплексного научного освещения. Могут 
быть упомянуты лишь отдельные публикации [6, 7], 
наличие которых не ликвидирует потребности в ре-
левантной информации. Более положительным в этой 
связи видится опыт украинских коллег [8].

Собственно, аспекты управления персоналом в 
рамках построения ФСК в научных источниках оста-
ются и вовсе не раскрытыми ни в отечественной, ни в 
зарубежной исследовательской литературе [9]. Опре-
деленный практический интерес, прежде всего для 
целей научной идентификации отличительных осо-
бенностей управления персоналом на фармацевти-
ческих производствах, представляют публикации 
отраслевого характера [10, 11], между тем вопросы 
управления человеческими ресурсами фармацевти-
ческих производств в привязке к внедрению ФСК в 
литературных источниках не раскрыты.

Зарубежные исследователи обращают осо-
бое внимание на то, что кадровый аспект внедре-
ния ФСК при производстве лекарственных средств 
является ключевым, на это же обращается внима-
ние и в руководящих нормативных документах, в 
частности, Европейского Союза [12]. Значительный 
практический интерес приобретают исследования, 
связанные с методическими разработками по управ-
лению профессиональной подготовкой и обуче- 
нием производственного персонала фармацевтичес- 
ких предприятий.

Кадровые процессы внедрения ФСК на фар-
мацевтических производствах, на предприятиях  
ЕАЭС имеют немало проблем и противоречий. Одна из 
ключевых проблем – кадровый голод, то есть хрони-
ческая нехватка работников надлежащей квалифика-
ции практически по всем должностям на всех стадиях 
производства. Причины сложившейся ситуации до-
статочно хорошо описаны в литературе [10], известны 
практикующим работникам и связаны, помимо проче-
го, с разрушением в 1990–2000-е годы сложившейся 
системы профессиональной подготовки работников 
фармацевтических производств без построения но-
вых систем. 

Как свидетельствует зарубежный опыт, на прак-
тике для работника производства, от рядового и ли-
нейного до руководящего, порой бывает край-
не трудно сориентироваться в нюансах и аспектах 

ФСК [13]. Особую сложность могут представлять нор-
мативно-методические указания и руководства, на-
писанные сухим, инструктивным языком и ориенти-
рованные на широкое применение во всех сферах и 
на всех стадиях фармацевтического производства. 

Следует к сказанному добавить, что на фарма-
цевтических предприятиях ЕАЭС внедряются ФСК по  
европейским руководствам и стандартам. 

По большому счету, такие руководства представ-
ляют собой специфические методические пособия, 
в которых информация раскрывается нелинейно, с 
множеством концентрированных материалов и по-
следующим раскрытием, притом вовсе не обязатель-
но в том же самом документе. 

Новые знания должны получить апробацию в 
практической работе, когда при непосредственной 
вовлеченности работника производства в процессы 
функционирования ФСК сформируются уверенные 
навыки работы.

Приобретение таких навыков, их развитие неиз-
бежным образом может быть реализовано исключи-
тельно посредством применения современных техно-
логий переподготовки кадров.

Необходимость таковых обусловлена следующи-
ми обстоятельствами:
•• общим несовершенством применяемых методик 

профессиональной подготовки и переподготовки 
работников фармацевтических производств;

•• высокой вероятностью сопротивления изменени-
ям со стороны персонала, опять же связываемой, 
помимо прочего, с нехваткой знаний, в том числе 
в сфере ФСК;

•• кадровый голод как в части квалифицированных 
работников фармацевтических производств, 
так и в части квалифицированного педагогичес- 
кого состава. Наставники обучающих центров 
в сфере ФСК, помимо прочего, могут и долж-
ны готовиться из числа практических работни-
ков. Подобная конвергенция практикующего и 
обучающего персонала справедливо рассмат- 
ривается в качестве источника развития кор-
поративных обучающих центров [11], однако на 
практике в изучаемой сфере подобная конвер-
генция отсутствует.
Представляется целесообразным рассмотреть 

материалы по переподготовке производственного 
персонала при внедрении ФСК в компаниях «Акри-
хин» и «OZON фармацевтика».

Аудиты, проводимые зарубежными партнера-
ми, позволяют внедрять современные практики GMP 
и международный опыт, тем самым обеспечивая по-
вышение качества выпускаемых лекарственных 
препаратов.

Важным аспектом внедрения ФСК в АО «Акри-
хин» стала разработка внутренней нормативно- 
методической документации, основу которой состав-
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ляет стандартная операционная процедура, которая 
определяет порядок расчета показателей эффектив-
ности KPI-системы фармацевтического качества с 
целью подготовки ежемесячного сводного отчета ка-
чества (таблица 1). 

Для целей совершенствования управления че-
ловеческими ресурсами фармацевтического про-
изводства в компании «Акрихин» реализуется цикл 
HR-процессов, который является показателем эффек-
тивности компании. 

Цикл процессов включает в себя годовой об-
зор результатов работы, оценку соответствия цен-
ностям компании, оценку потенциала и управление 
развитием, управление талантами. Все процессы авто-
матизированы в системе eHR. eHR – это электронная 
система компании «Акрихин», которая содержит не-
обходимые инструменты управления эффективнос- 
тью и развитием. 

Обучение производственного персонала в ком-
паниях «Акрихин» и «OZON фармацевтика» состоит 
из следующих базовых структурных компонентов: 
первичное обучение, повышение квалификации, ос-
воение новой единицы оборудования и обучение 
смежной профессии. Общий период обучения про-
фессии составляет 3–6 мес. и включает в себя за-

крепление, первичное и курсовое теоретическое 
обучение, практическое обучение и ознакомление 
с регламентирующей документацией, подготовку 
пробной квалификационной работы и прохождение 
квалификационного экзамена. В рамках подготовки 
производственных работников активно применяет-
ся система наставничества.

После завершения прохождения программы пер-
вичного обучения/повышения квалификации, обуче-
ния смежной профессии и сдачи экзамена с получе-
нием допуска к самостоятельной работе все навыки, 
освоенные на той или иной единице оборудования, 
заносятся в матрицу квалификаций. 

На рисунке 1 представлена схема алгоритма пе-
редачи опыта по итогам внешнего обучения, реализо-
ванного в АО «Акрихин». 

Организация обучения ФСК была осуществле-
на на основе каскадирования обучения: комплексное 
внешнее обучение проходит ключевой производст- 
венный персонал, затем осуществляется каскадное 
обучение работников внутри компании. 

В перечень наиболее популярных тем обучения 
в АО «Акрихин» в сфере внедрения ФСК входят сле-
дующие темы: требования GMP, правила поведения 
персонала в чистых помещениях, личная гигиена, 

Таблица 1. Ключевые показатели эффективности (KPI), идентифицируемые по результатам аудита ФСК в АО «Акрихин»

Table 1. Key performance indicators (KPI) identified based on the results of the FGC audit in Akrikhin JSC

Показатели KPI
Indicators KPI

2015 2016 2017 2018 2019

KPI факт
KPI actual

Цель
Aim

KPI факт
KPI actual

Цель
Aim

KPI факт
KPI actual

Цель
Aim

KPI факт
KPI actual

Цель
Aim

KPI факт
KPI actual

Цель
Aim

Серии с первого 
раза 

Episodes from the 
first try

98,78 97,5 98,4 97,5 99,06 97,5 99,13 97,5 99,06 97,5

Претензии на млн 
упаковок 

Claims for million 
packs

0,26 0,65 0,23 0,65 0,21 0,80 0,11 0,80 0,18 0,80

Уровень брака 
Defect level

0,27 0,60 0,14 0,50 0,05 0,30 0,17 0,30 0,13 0,30

Внешнее 
обучение

Запрос в 
подразде-

ления

Получение 
обратной 
связи по 

потребности

Организация 
обучения

Проведение 
обучения

Анализ и 
оценка 

эффектив-

ности
 обучения

Рисунок 1. Алгоритм передачи опыта по итогам внешнего обучения производственного персонала ФСК/GMP
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целостность данных, правила надлежащей докумен-
тальной практики.

В компании «OZON фармацевтика» реализова-
но общее внешнее обучение всех работников по ба-
зовым вопросам ФСК, специализированное внеш-
нее обучение будущих корпоративных наставников 
по широкому кругу вопросов ФСК и наставничество 
внутри компании силами обученного ключевого пер-
сонала, которым охвачены все должности производст- 
венных работников, задействованных в формирова-
нии и функционировании ФСК. 

На основе представленных материалов могут 
быть предложены следующие рекомендации по со-
вершенствованию теории и практики переподготовки 
кадров в предметной области:
1)	 все акты внедрения ФСК должны сопровождать-

ся реализацией комплексных программ перепод-
готовки производственного персонала. Формаль-
ный подход к переподготовке недопустим;

2)	 основу переподготовки должны составлять спе- 
циализированные образовательные программы. 
Обучающие программы могут быть дифференци-
рованы по трем уровням – общему, специализи-
рованному и индивидуальному (для конкретной 
должности);

3)	 качественное обеспечение переподготовки кад- 
ров должно основываться на предварительном 
комплексном изучении компетенций и личност-
ных качеств кандидата на переобучение;

4)	 процессы переподготовки кадров должны осно-
вываться на активном применении образователь-
ных технологий, осуществляемом прежде всего 
в рамках контактной работы с преподавателями 
(наставниками) – индивидуальной и коллективной 
работы, деловых игр и кейс-стади, психологичес- 
кой работы с обучаемыми;

5)	 вопросы подготовки преподавателей (наставни-
ков) также должны реализовываться комплексно. 
В данном направлении должно формироваться яв-
ление, именуемое «тройной спиралью» [14] взаи-

модействия государства, науки и предпринимате-
лей (компаний и корпораций фармацевтической 
отрасли). 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
По результатам проведенного исследования, 

подтверждена ключевая роль системной и качест- 
венной переподготовки персонала в контексте комп- 
лексного содействия внедрению ФСК на фармацев-
тических и биофармацевтических производствах на 
предприятиях в странах ЕАЭС. Несмотря на много-
численные проблемы и противоречия, обусловли-
вающие низкий уровень развития соответствующих 
систем переподготовки персонала, при реализации 
комплекса оптимизационных мер такие системы мо-
гут успешно функционировать и обеспечивать за-
данный эффект, о чем свидетельствует изученный 
передовой опыт содействия внедрению ФСК на от-
дельных лидирующих предприятиях фармацевтичес- 
кой отрасли. 
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Figure 1. Algorithm for transferring experience based on the results of external training of FSK/GMP production personnel
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