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Проблемы управления 
производственным персоналом 
при внедрении фармацевтической системы качества
В статье предпринята попытка выявления проблем управления 
производственным персоналом при внедрении фармацевтической 
системы качества (далее – ФСК). С этой целью проведено анкетирование 
ключевого персонала фармпроизводителей ЕАЭС, интервью с экспертами, 
а также обобщен практический опыт работы в сфере GMP-инспектората. 
Констатировано, что управление персоналом остается одним из слабых 
мест практики внедрения ФСК. Наблюдается невысокая поддержка ФСК 
со стороны персонала и его низкая заинтересованность в обеспечении 
тотального управления качеством. Вопросы управления производственным 
персоналом при внедрении ФСК не находят отражения в кадровых 
политиках, а на многих предприятиях не утверждены методические 
указания в данной сфере. Ситуация усугубляется кадровым дефицитом 
в отрасли, противоречивыми нормативными требованиями к обучению 
и квалификации персонала, а также недоступностью образовательных 
программ. Авторы пришли к выводу, что по всем ключевым аспектам 
управления производственным персоналом при внедрении ФСК 
следует реализовать систему мер по оптимизации управленческих 
процедур и практик, а существующая система организации управления 
производственным персоналом при внедрении ФСК у фармпроизводителей 
ЕАЭС может быть признана не более чем удовлетворительной. Материалы 
могут быть использованы в целях дальнейшей разработки рекомендаций 
по совершенствованию управления производственным персоналом при 
внедрении ФСК.
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T he article attempts to identify the problems in operating personnel management during the imple-
mentation of the pharmaceutical quality system (hereinafter the PQS). The problem identification 
activities included a survey of key personnel of the EAEU pharmaceutical manufacturers, interviews 

with experts, and practical experience in conducting GMP inspectorate. It was stated that personnel 
management remains one of the weak points in the implementation of PQS. The personnel provides 
low support for PQS and shows low interest in ensuring total quality management. Issues of operating 
personnel management in the implementation of PQS are not reflected in the personnel policies, and 
many enterprises have not approved any guidelines in this area. The situation is aggravated by shortages 
of personnel in the industry, contradictory regulatory requirements for training and staff qualifications, 
as well as lack of availability of educational programs. The authors came to the conclusion that a system 
of measures for optimizing management procedures and practices should be implemented in all key 
aspects of the operating personnel management during the implementation of PQS, and the existing 
system of operating personnel management during the implementation of PQS in EAEU pharmaceutical 
manufacturers can be considered nothing but satisfactory. The materials can be used to further develop 
recommendations for improving the operating personnel management in the implementation of PQS.
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АКТУАЛЬНОСТЬ И МЕТОДОЛОГИЯ 
ИССЛЕДОВАНИЯ УПРАВЛЕНИЯ 
ПРОИЗВОДСТВЕННЫМ 
ПЕРСОНАЛОМ 
ПРИ ВНЕДРЕНИИ ФСК
На текущем этапе развития фарма-
цевтической отрасли и построения 
единого фармацевтического рынка 
ЕАЭС у практиков отрасли не вызы-
вает сомнения то обстоятельство, 
что надлежащие производственные 
практики (GMP) и ФСК выступают 
ключевыми институтами управле-
ния качеством на фармацевтиче-
ском производстве. При этом одной 
из ключевых составляющих управ-
ления качеством в любой отрасли 
выступает персонал как ключевое 
конкурентное преимущество бизнеса 

и как важнейший фактор успеха 
при внедрении системы управления 
качеством [1]. В связи с этим важным 
вопросом построения ФСК выступа-
ет обеспечение надлежащего кадро-
вого управления, что подтверждает-
ся, в частности, требованиями GMP 
[2], которые ориентированы непо-
средственно на производственные 
процессы и производственный пер-
сонал [3, 4].
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Хотелось бы особо подчеркнуть, 
что постепенное внедрение эле-
ментов ФСК приводит к растущей 
востребованности специалистов 
в сфере управления качеством и вне-
дрения GMP, а также управленцев 
высшего звена с соответствующими 
навыками [5].
Сказанное актуализирует прове-
дение комплексных исследова-
ний управления производственным 
персоналом при внедрении ФСК 
на предприятиях – производителях 
ЛС в России и ЕАЭС, что видится 
особо важным в контексте реализа-
ции приоритетных мер по скорей-
шему построению единого фарма-
цевтического рынка ЕАЭС [6].
С учетом ограниченности информа-
ции о состоянии управления произ-
водственным персоналом при вне-
дрении ФСК на предприятиях ЕАЭС 
и отсутствия научных исследований 
для комплексного изучения заявлен-
ной проблемы авторами применена 
комплексная методика анализа пред-
метной области, отражающая интер-
претивизм в изучении объективной 
действительности с учетом обеспе-
чения возможности максимального 
охвата существующих практик и обе-
спечения достоверности полученных 
выводов. Основу методики состави-
ли: анкетирование руководителей 
фармацевтических предприятий 
по вопросам состояния управле-
ния производственным персоналом 
при внедрении ФСК (было отобрано 
и проанализировано 50 корректно 
заполненных документов), проведе-
ние полуструктурированного интер-
вью (проведено с пятью работника-
ми фармацевтических производств 
столичного региона из числа клю-
чевого персонала), а также крити-
ческое осмысление практического 
опыта авторов в сфере организации 
и проведения инспектирования про-
изводства лекарственных средств. 
Сопоставление информации из раз-
ных источников призвано обеспе-
чить получение научно обоснован-
ных выводов о состоянии управле-
ния производственным персоналом 
при внедрении ФСК на фармпред-
приятиях ЕАЭС.

В результате исследования было 
выявлено, что предприятия ЕАЭС 
вплоть до настоящего времени 
не располагают обширным опытом 
внедрения ФСК: можно говорить 
лишь о стремлении соответствовать 
требованиям GMP ЕАЭС, результатом 
чего стало построение на отдельных 
предприятиях отрасли ФСК, соответ-
ствующих формальным требованиям 
нормативных документов. Собствен-
но, задача построения эффективной 
ФСК по-прежнему остается актуаль-
ной и требует активного научного 
поиска и практической апробации. 
При этом установлено, что поддерж-
ка персонала на всех уровнях явля-
ется одним из очевидных «слабых 
мест» внедрения ФСК, что предопре-
деляет значимость более детального 
изучения проблем в данной сфере.

ОРГАНИЗАЦИЯ УПРАВЛЕНИЯ 
ПРОИЗВОДСТВЕННЫМ 
ПЕРСОНАЛОМ ПРИ ВНЕДРЕНИИ ФСК
Изучение состояния и проблем орга-
низации управления производствен-
ным персоналом при внедрении ФСК 
было проведено с учетом основных 
нормативных и методологических 
требований, предъявляемых к дан-
ной категории персонала.
Базовые требования к производ-
ственному персоналу при внедрении 
ФСК могут быть разделены на три 
основные группы: требования к ква-
лификации, к обучению и к гигие-
не. Специальную группу составляют 
требования к ключевому персоналу.
Подавляющее большинство руково-
дителей предприятий ЕАЭС по про-
изводству ЛС придерживаются мне-
ния о том, что первичным в диаде 
«персонал – ФСК» выступает обе-
спечение фармацевтического пред-
приятия персоналом надлежащей 
квалификации (92 % от общего числа 
участников анкетирования). С дан-
ной позицией нельзя не согласиться, 
ведь первоосновой построения ФСК, 
исходя из общих требований GMP 
к производственному персоналу, 
выступает обеспеченность предпри-
ятий квалифицированным персона-
лом с достаточным опытом практи-
ческой работы.

По результатам анкетирования 
выявлено, что на текущем этапе 
нельзя говорить о наличии зна-
чительного прогресса в полно-
ценном выполнении требований 
GMP к линейному персоналу фар-
мацевтических компаний. Одно-
значной оказалась негативная 
оценка состояния кадровой обе-
спеченности фармацевтического 
производства:
 наличие кадрового дефици-

та на своих предприятиях в части 
обеспеченности производственным 
персоналом надлежащей квалифи-
кации признают 78 % опрошенных;
 нехватка молодых квалифициро-

ванных специалистов признается 
70 % опрошенных, а 62 % считают, 
что выпускники фармацевтических 
вузов в целом по образовательно-
му уровню ниже ожиданий, при-
том что 24 % опрошенных полагают, 
что существенно ниже ожиданий;
 большинство опрошенных (72 %) 

признают, что в отношении произ-
водственных работников, за исклю-
чением ключевого персонала, специ-
альная кадровая политика на фарма-
цевтическом предприятии не ведет-
ся, и 98 % опрошенных уверены, 
что в своей основной массе конку-
ренты также не проводят подобную 
работу.
Обеспечение фармацевтическо-
го производства квалифицирован-
ным персоналом, как предпосыл-
ка построения ФСК, заключается 
не только в эффективном найме, 
но и в управлении развитием персо-
нала, а также в его оценке. Развитие 
производственного персонала пред-
ставляется необходимым для соз-
дания профессиональной и квали-
фицированной команды, которая 
в дальнейшем будет задействована 
в формировании и реализации ФСК. 
Систематическая работа по разви-
тию производственного персонала, 
исходя из трактовок основопола-
гающих документов в сфере GMP, 
является неотъемлемой частью 
как общих требований к персоналу 
фармацевтического предприятия, 
так и требований в части обучения 
персонала.
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Материалы анкетирования указыва-
ют на следующее:
 специальные программы сопрово-

ждения карьеры реализуются лишь 
в отношении руководящего персона-
ла и далеко не на всех предприятиях 
(68 % от числа опрошенных);
 выборочно мероприятия по раз-

витию некоторых категорий произ-
водственных работников проводятся 
на 26 % предприятий. Соответствую-
щая работа с обслуживающим персо-
налом, а также с персоналом, ответ-
ственным за уборку, не проводится 
нигде;
 основной способ оценки персо-

нала – аттестация. В редких случаях 
(и лишь только в отношении ключе-
вого персонала, а также управленцев) 
применяются такие методы деловой 
оценки, как «ассессмент-центр» 
(12 %), «360 градусов» (10 %).
Также было выявлено, что произво-
дители в первую очередь стремят-
ся соблюдать формальные требо-
вания (по недопуску не прошедших 
инструктаж посетителей на «чистые» 
объекты, утверждению обучающих 
программ, хранению документации 
по поводу обучения).
В то же время собственно образо-
вательные программы реализуют-
ся, как правило, лишь в отношении 
линейного производственного пер-
сонала, а в отношении других кате-
горий такое обучение проводится 
фрагментарно. При этом на пода-
вляющем (72 %) большинстве пред-
приятий не проведена ревизия 
должностей с выделением и четким 
закреплением категорий персонала, 
деятельность которого может ока-
зать влияние на качество продукции. 
Хотя в Правилах надлежащей произ-
водственной практики ЕАЭС содер-
жится рекомендация провести такую 
ревизию, императивное требование 
о проведении подобных работ отсут-
ствует, и этот важный этап рабо-
ты по внедрению ФСК, как правило, 
игнорируется.
Не способствует полноценно-
му выполнению требований GMP 
и недостаточная финансовая и орга-
низационная обеспеченность, на что, 
как на факторы, сдерживающие 

полноценное обучение персона-
ла надлежащим производственным 
практикам, указывают 62 и 60 % 
опрошенных соответственно.
В ходе интервью также было выяв-
лено то обстоятельство, что общая 
невысокая компетентность лиц, при-
нимающих стратегические реше-
ния в сфере управления качеством 
на фармацевтическом производ-
стве, сказывается на содержании 
программ обучения (выбор делает-
ся, как правило, в пользу наименее 
дорогостоящего обучения, пред-
почтительно без отрыва от рабочего 
места), в результате чего обучение 
нередко носит сугубо формальный 
характер.
В триаде «компетенция» – «обуче-
ние» – «гигиена» вопросам гигие-
ны персонала на фармацевтических 
предприятиях уделяется остаточное 
внимание. Руководители полагают, 
что в данной сфере проблемы отсут-
ствуют, поскольку ими предприни-
мается максимум усилий по строго-
му соблюдению требований закона 
к гигиене персонала: фактически же 
можно говорить о самоуспокоенно-
сти руководства, отсутствии пони-
мания проблем и их значимости. 
Можно констатировать, что это 
лишь усугубляет проблемы управле-
ния производственным персоналом 
при внедрении ФСК. Вопреки сло-
жившейся практике, вопросам гиги-
ены производственного персонала , 
ее состояния и улучшения должно 
уделяться повышенное внимание.

РЕАЛИЗАЦИЯ ТРЕБОВАНИЙ 
К КЛЮЧЕВОМУ ПЕРСОНАЛУ 
ПРИ ВНЕДРЕНИИ ФСК
В таблице приведены результаты 
оценки выполнения требований GMP 
к ключевому персоналу на фарма-
цевтических предприятиях ЕАЭС.
Отметим, что большая часть фор-
мальных требований Правил к клю-
чевому персоналу выполняется, 
в том числе по причине риска небла-
гоприятных последствий в связи 
с непрохождением инспекционных 
проверок.
При этом одной из наиболее острых 
проблем выступает фактическая 

невозможность соблюсти требова-
ния к профессиональной подготовке 
уполномоченных лиц (далее – УЛ). 
Большинство УЛ, которые в насто-
ящее время отвечают за выпуск ЛС 
в Российской Федерации, не соответ-
ствуют требованиям Решения Совета 
ЕЭК № 73 от 03.11.2016 «О порядке 
аттестации уполномоченных лиц 
производителей лекарственных 
средств» [7] в части необходимых 
дисциплин, которые должно знать 
уполномоченное лицо. Решается 
данная проблема различными спо-
собами: на должность УЛ принима-
ются лица с образованием прови-
зоров (62 % от числа опрошенных); 
обязанности УЛ передаются одно-
му из ключевых должностных лиц 
с образованием провизора (совмеще-
ние обязанностей, 40 %), реже – осу-
ществляется дополнительное обуче-
ние УЛ за счет средств работодателя 
(20 %), наконец, соответствующие 
требования некоторыми отдельными 
производителями попросту игнори-
руются (6 %).
Универсального рецепта для реше-
ния проблемы участники опроса 
не дают. Так, 42 % опрошенных пола-
гают, что требования к профессио-
нальным знаниям / подготовке УЛ 
должны быть смягчены по меньшей 
мере до полной обеспеченности 
рынка надлежащим числом специа-
листов. 32 % опрошенных полагают, 
что производители должны изыскать 
возможности обеспечения соответ-
ствия требованиям Правил ЕАЭС, 
в том числе путем принятия на себя 
расширенных обязательств по инве-
стированию в профессиональную 
переподготовку персонала. Наконец, 
26 % опрошенных вовсе полагают, 
что назначение УЛ должно осущест-
вляться на усмотрение фармацевти-
ческих предприятий, как это делает-
ся в США.
Другая проблема, на которую указы-
вают опрошенные руководители, – 
дефицит квалифицированного клю-
чевого персонала, что предопреде-
ляет необходимость либо перемани-
вания таких работников у других ком-
паний, либо совмещения должностей 
(практика совмещения оценивается 
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нами негативно, поскольку снижает-
ся общая эффективность реализации 
процедур ФСК, а также искажается 
философия GMP/ФСК).
Отмечается также нехватка квали-
фицированных консультантов в дан-
ной сфере, возможность привлече-
ния которых предусмотрена Пра-
вилами ЕАЭС, однако на практике 
не реализуется на 92 % предприятий, 
в том числе по причине отсутствия 
доверия/фактического отсутствия 
профессиональных консультантов, 
на что указали 52 % опрошенных, 
или же дороговизны консультацион-
ных услуг (40 %).

КЛЮЧЕВЫЕ ПРОБЛЕМЫ 
УПРАВЛЕНИЯ ПРОИЗВОДСТВЕННЫМ 
ПЕРСОНАЛОМ ПРИ ВНЕДРЕНИИ ФСК
В целом можно констатировать 
наличие многочисленных проблем 
и противоречий в практике управле-
ния персоналом фармацевтических 
производств, требующих скорей-
шего решения для построения ФСК 
на фармацевтических производствах 
ЕАЭС.
По результатам исследования авто-
рами систематизированы ключевые 
проблемы в данной сфере.
Прежде всего отметим, что управ-
ление персоналом остается одним 
из слабых мест в практике вне-
дрения ФСК у производителей ЛС 

в государствах ЕАЭС. При формаль-
ном выявлении инспекторами GMP 
сравнительно небольшого числа 
нарушений нормативных требова-
ний, одним из ключевых маркеров 
проблемы выступает невысокая под-
держка ФСК со стороны персона-
ла, а также низкая заинтересован-
ность в обеспечении тотального 
управления качеством на различных 
управленческих уровнях, прежде 
всего на низовом. Соответствующие 
вопросы нередко не находят отра-
жения в кадровых политиках пред-
приятий, а на многих предприятиях 
не утверждены методические указа-
ния по персоналу и ФСК.
Одной из главных задач остается 
обеспечение производства квали-
фицированным персоналом с над-
лежащим практическим опытом. 
В числе важнейших инструментов 
удовлетворения потребности фарма-
цевтических производств в квалифи-
цированном персонале – активное 
взаимодействие фармацевтических 
предприятий с вузами в вопросах 
подготовки и стажировки молодых 
специалистов.
Важной предпосылкой обеспечения 
надлежащего управления произ-
водственным персоналом при вне-
дрении ФСК выступает формиро-
вание корпоративной философии, 
направленной на развитие каждого 

работника, при понимании разви-
тия как понятия более широкого, 
чем обучение персонала, а конеч-
ной целью развития персона-
ла фармкомпании должно стать 
ее превращение в обучающуюся 
организацию.
Значимым аспектом совершен-
ствования управления производ-
ственным персоналом, связанным 
с выполнением требований GMP, 
должно стать формирование систе-
мы непрерывной оценки персона-
ла, ориентированной одновременно 
на стимулирование и управление 
развитием персонала. В связи с этим 
целесообразно перенять передовой 
опыт зарубежных производителей, 
включая построение годовых циклов 
оценки результативности и компе-
тенций, сочетающихся с активным 
сопровождением работников в про-
цессе оценки.
Проблемным является также обу-
чение персонала по вопросам GMP 
и ФСК. Дефицит квалифицирован-
ных педагогов (наставников) и обуча-
ющих программ в сочетании с огра-
ниченностью организационных 
и финансовых ресурсов, выделяе-
мых на внутрифирменное обучение, 
приводит к тому, что производите-
ли склонны стремиться выполнять 
требования GMP лишь в формальной 
их части, не реализуя философию 

ТАБЛИЦА . Результаты оценки выполнения требований GMP к ключевому персоналу на фармацевтических предприятиях 
ЕАЭС

Требование 
Удельный вес ответов, % 

Требование 
выполняется полностью

Требование 
выполняется частично

Требование 
не выполняется

Назначен ключевой руководящий персонал 
в соответствии с требованиями Правил

70% 30% 0%

В том числе назначены уполномоченные лица (УЛ) 100% - 0%

Ключевой руководящий персонал работает 
полный рабочий день

70% 30% 0%

Руководители производства и подразделения 
контроля качества должны быть независимы друг 
от друга

100% - 0%

Соблюдаются обязанности УЛ 78% 22% 0%

Соблюдаются нормативные требования к УЛ 68% 32% 0%

Обязанности УЛ делегируются только 
установленным законодательством лицам

92% 8% 0%
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развития персонала как первооснову 
успешного внедрения ФСК.
Недостаточное внимание уделяет-
ся и вопросам обеспечения гигие-
ны персонала: руководство склонно, 
прежде всего, к формальному обе-
спечению соответствия требованиям 
GMP. Научные разработки, инвести-
ции в инновации в данной сфере 
не осуществляются. При этом состо-
яние дел в сфере обеспечения гиги-
ены производственного персонала, 
по всей видимости, переоценивается 
руководством, поскольку, как свиде-
тельствует практика, при внедрении 
ФСК именно требования к гигиене 
персонала нарушались чаще других 
групп требований GMP.
Наблюдается и ряд проблем в сфере 
ключевого персонала, включая 
объективную сложность обеспече-
ния надлежащей квалификации УЛ, 
негативную практику совмещения 
ключевых должностей. Руководство 
фармацевтических предприятий 
ЕАЭС опять же стремится формаль-
но соблюсти требования норматив-
ных актов к ключевому персоналу, 
без учета необходимости принятия 
действенных мер по повышению 
эффективности труда.
К ключевым проблемам управления 
также следует отнести противоре-
чивость законодательства в дан-
ной сфере, недостаточное пони-
мание руководством нормативных 

требований к ФСК и значимости 
их неукоснительного соблюдения 
для развития организации, неэффек-
тивный контроль персонала, высо-
кую сопротивляемость изменениям 
и др.
Полученные данные о ключевых 
проблемах в изучаемой сфере могут 
быть использованы в целях даль-
нейшей разработки научно обосно-
ванных рекомендаций по совершен-
ствованию методологии и практи-
ческих аспектов управления произ-
водственным персоналом при вне-
дрении ФСК, чему предполагается 
посвятить последующие публикации.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Безусловно, выявленный спектр 
проблем управления производствен-
ным персоналом при внедрении 
ФСК не претендует на абсолютную 

полноту. Однако без их преодоления 
едва ли возможно обеспечить реше-
ние сопряженных проблем и про-
тиворечий, тем более учитывая вза-
имосвязи между управленческими 
процессами, заложенные в механиз-
мы внедрения ФСК самой фило-
софией системного обеспечения 
качества в фармацевтической отрас-
ли. По этой причине на решение 
проблем должны быть направлены 
ключевые управленческие усилия. 
При этом, несмотря на убежденность 
отдельных руководителей фарма-
цевтических производств в обрат-
ном, следует уделять повышенное 
внимание каждому вопросу совер-
шенствования управления производ-
ственным персоналом при внедре-
нии ФСК.

РИСУНОК ›  Результаты оценки выполнения требований GMP к ключевому персоналу на фармацевтических предприятиях ЕАЭС

Назначен ключевой руководящий персонал 
в соответствии с требованиями Правил GMP

Руководители производства и подразделения контроля 
качества должны быть независимы друг от друга

Назначены уполномоченные  лица (УЛ) Ключевой руководящий персонал работает полный 
рабочий день

Обязанности УЛ делегируются только установленным 
законодательством лицам

Соблюдаются обязанности УЛ Соблюдаются нормативные требования к УЛ
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    Требование выполняется 
полностью    

 Требование выполняется 
частично заявителями    

 Требование не выполняется


