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клінічній оцінці ефективності, а також аналізі фармакоекономічної доцільності 
впровадження у практику фармацевтичного забезпечення пацієнтів з АД. 

 
 
АНАЛІЗ СИСТЕМИ ВНУТРІШНЬОГО АУДИТУ В АПТЕЧНИХ 

ЗАКЛАДАХ: СПЕЦИФІКА ВПРОВАДЖЕННЯ ТА ВИКЛИКИ 
СЬОГОДЕННЯ В УКРАЇНІ 

О. К. Єренко 
Запорізький державний медико-фармацевтичний університет 

 
Сучасна фармацевтична діяльність в ЗОЗ в Україні відбувається в умовах 

жорсткого регуляторного нагляду (GPP, GDP, накази МОЗ № 360, № 64 та 
ліцензійні умови провадження господарської діяльності з виробництва лікарських 
засобів, оптової, роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських 
засобів №929 та ін.). Внутрішній аудит (самоінспекція) є обов’язковим елементом 
системи забезпечення якості лікарських засобів у кожному аптечному закладі. Він 
спрямований на самостійну оцінку відповідності діяльності вимогам належних 
практик, виявлення ризиків та запобігання порушень до перевірки контролюючих 
органів. 

Метою внутрішнього аудиту в аптеці є: оцінити ефективність 
функціонування системи якості (PQS), виявити невідповідності в процесах 
зберігання, обліку, відпуску, утилізації ЛЗ, запобігти виявленню критичних 
порушень під час зовнішніх перевірок Держлікслужби, зменшити ризики для 
здоров’я пацієнтів та фінансові санкції для суб’єкта господарювання. 

Основними напрямками дослідження внутрішнього аудиту в аптечних 
закладах є: організаційно-управлінський блок (наявність та актуальність СОПів 
(стандартних операційних процедур); кваліфікація та навчання персоналу (в т. ч. 
уповноваженої особи); система управління ризиками (ризико-орієнтоване 
планування аудитів)); процеси матеріально-технічного забезпечення (вхідний 
контроль ЛЗ (відповідність серій, терміни, умови транспортування), дотримання 
температурного режиму та ведення журналів (холодильники, термометри, 
логери), порядок роботи з неякісними, фальсифікованими та відкликаними 
серіями); відпуск та обслуговування (відповідність відпуску рецептурним 
вимогам та безрецептурному відпуску, інформування населення та фіксація 
відмов у відпуску); документація та архівування (актуальність нормативної бази, 
правильність заповнення журналів, актів, відомостей, захист персональних даних 
пацієнтів (закон про персональні дані)). 
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За результатами досліджень та перевірок на основі даних, які отримані за 
2023–2025 рр., найпоширеніші проблеми та виклики: низька компетентність 
внутрішніх аудиторів (фармацевтичний працівних без спеціальної підготовки з 
аудиту), формальний підхід до самоінспекцій (складання «зручних» протоколів 
без реального виявлення недоліків), недостатнє застосування ризико-
орієнтованого підходу (однакові перевірки щороку без урахування проблемних 
зон), відсутність або несвоєчасне усунення виявлених невідповідностей 
(відсутність планів системи коригувальних та запобіжних дій – CAPA), проблеми 
з документацією: неактуальні СОПи, відсутність підписів, несистематичне 
навчання персоналу, конфлікт інтересів (аудитор перевіряє сам себе або близьких 
колег), обмежені ресурси в невеликих аптеках (один фармацевтичний працівник 
на зміну, відсутність часу на аудит). 

Висновки. Внутрішній аудит в ЗОЗ повинен бути формальністю і стати 
ключовим інструментом збереження ліцензії та мінімізації ризиків. Для 
підвищення його ефективності необхідно впроваджувати регулярне навчання 
аудиторів (в т.ч. за принципами ISO 19011); переходити на ризик-орієнтоване 
планування аудитів; створювати незалежні внутрішні аудиторські групи 
(особливо в мережах); впроваджувати цифрові інструменти фіксації результатів та 
CAPA; розглядати внутрішній аудит як інвестицію в якість, а не як додаткове 
навантаження. Подальші дослідження мають бути спрямовані на розробку 
типових чек-листів та моделей ризик-орієнтованого аудиту саме для аптечних 
закладів України з урахуванням їх розміру, формату та регіональних 
особливостей. 
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