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В перспективі впровадження комплексів автомати-
зованих систем комерційного огляду поїздів і вагонів в 
умовах оптимізації експлуатаційної роботи залізниць 
буде сприяти підвищенню їх конкурентоспроможно-
сті на ринку транспортних послуг.
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В статті запропонована оцінка резуль-
тативності системи менеджменту якості, 
аналіз виконання застережливих і корегу-
ючих дій на основі результатів діяльно-
сті виробничої системи, що дає можливість 
вдосконалювати систему менеджменту 
якості фармацевтичного підприємства

Ключові слова: якість, система менед-
жменту якості, фармацевтичне підпри-
ємство, інтегровані системи, методика, 
системний аналіз

В статье предложена оценка резуль-
тативности системы менеджмента каче-
ства, анализ выполнения предостерегаю-
щих и корректирующих действий на основе 
результатов деятельности производствен-
ной системы, которая дает возможность 
совершенствовать систему менеджмента 
качества фармацевтического предприятия

Ключевые слова: качество, система 
менеджмента качества, фармацевтиче-
ское предприятие, интегрированная систе-
ма, методика, системный анализ

In the article the offered estimation of effect-
iveness of the system of management of quality, 
analysis of implementation of cautionary and 
корегуючих actions on the basis of results of 
activity of the production system which enables 
to perfect the system of management of quality 
of pharmaceutical enterprise
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1. Вступ

Постановка проблеми. У сучасних ринкових умо-
вах стабільна і успішна діяльність підприємства виз-

начається рядом чинників, основним з яких являється 
здатність задоволення потреб споживача високоякіс-
ною і безпечною продукцією. Раціональне використан-
ня усього потенціалу сучасного менеджменту, що 
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об’єднує світовий досвід, дозволяє зберегти і зміцнити 
ринкові позиції, спираючись в основному на власні 
ресурси. Впроваджуючи міжнародні стандарти на си-
стеми менеджменту, підприємства домагаються виз-
нання по окремих аспектах своєї діяльності, в той же 
час породжуючи неузгодженість в управлінні різними 
об’єктами всередині підприємства.

Аналіз досягнень. Управлінням якості продукції 
на підприємствах займалися вітчизняні і зарубіжні 
вчені, такі як: Ю. П. Адлер, Р. А. Бічковський, С. А. Ва-
ракута, А. Р. Гребінников, Ф. Йогансон, А. М. Кузьмін, 
Д. Крослід, Ст А. Лапідус, Ст Є. Момот, Ю. Е. Поло-
зов, С. Парк, Ст М. Рябченко, А. Редзюк, І. І. Сахар-
цева, Р. О. Толпежников, А. Д. Фейгенбаум, С. Е. Ше-
петова і ін. Не дивлячись на це, проблема розробки 
методики оцінки результативності і постійного по-
ліпшення системи менеджменту якості на підприєм-
ствах фармацевтичної промисловості залишається 
актуальною.

Мета статті полягає у розробці методики оцінки 
результативності і постійного поліпшення системи ме-
неджменту якості на підприємствах фармацевтичної 
промисловості.

2. Класифікація існуючих методів дослідження

Для досягнення наукових результатів, в статті ви-
користані наступні методи дослідження: системно ло-
гічний, структурний і комплексний підходи, методи 
аналізу і синтезу теоретичних джерел і наукової літе-
ратури тощо.

Виклад основного матеріалу дослідження
На сьогоднішній день практикується створення 

інтегрованих систем менеджменту, заснованих на 
системах менеджменту якості, екологічного менед-
жменту, менеджменту професійної безпеки і здоров’я, 
соціального і етичного менеджменту, проте спостері-
гається відсутність єдиного концептуального підходу, 
а також недолік методичних рекомендацій в даній 
сфері діяльності, що дає можливість впроваджувати 
інтегровані системи менеджменту на українських під-
приємствах.

Особливий інтерес представляє розробка інте-
грованих систем менеджменту, що враховують специ-
фічні особливості підприємств конкретних галузей 
промисловості, пов’язані з технологією виробницт-
ва, організацією належних умов випуску продукції 
і забезпечення безпеки. Такі галузеві моделі систем 
менеджменту створені для підприємств телекомуні-
каційної, автомобільної, харчової і газової промисло-
вості, але на сьогоднішній день для фармацевтичних 
підприємств, які характеризуються підвищеною мі-
рою потенційної небезпеки продукції, яка випуска-
ється, не існує. У зв’язку з цим існує необхідність 
створення інтегрованої системи менеджменту, яка 
базується на міжнародних стандартах ISO серії 9000 
і правилах GMP, для підприємств фармацевтичної 
промисловості. Дана методика оцінки результатив-
ності і постійного поліпшення системи менеджменту 
якості дає можливість аналізувати функціонування 
системи менеджменту якості і встановлювати шляхи 
її поліпшення задля оптимізації діяльності виробни-
чої системи та гнучкого реагування на швидкозмінні 

вимоги як внутрішнього, так і зовнішнього ринкового 
середовища.

Системний аналіз менеджменту якості з боку 
керівництва, оцінка результативності, придатності 
і можливості її покращення є однією з вимог стан-
дарту ДСТУ ІSО 9001-2001, на основі якого здійс-
нюється реалізація принципу менеджменту якості 
щодо ухвалення рішення, заснованого на конкретних 
результатах. З метою забезпечення даної вимоги і 
реалізації наведеного принципу, була розроблена 
методика оцінки результативності системи менед-
жменту якості на ДП «Черкаси-Фарма». Порядок дій 
при оцінці результативності системи менеджменту 
якості згідно розробленої методики наведений на 
рис. 1. Система менеджменту якості являє собою 
мережу взаємопов’язаних процесів, тому оцінка її 
результативності зводиться до оцінки результатив-
ності процесів, враховуючи початковий етап. Оче-
видно, що для оцінки результативності процесів не-
обхідно використовувати певну систему показників, 
розробку і обґрунтування якої є досить складним за-
вданням. Це пояснюється, по-перше, високою мірою 
взаємопов’язаних показників: зміна одних може бути 
наслідком зміни інших, на основі чого в багатьох 
випадках ускладнюється процес виділення пріори-
тетних показників [1].

По-друге, залежно від сфери діяльності тієї або ін-
шої організації, показники, що виділяються, можуть 
істотно розрізнятися. Автором були опрацьовані ро-
боти різних фахівців у сфері якості по визначенню 
даних показників. Існує думка, що необхідно знати 
заздалегідь, які саме показники слід розраховувати 
[2, 3].

Проте, коли на практиці була зроблена спроба за-
стосувати методики, запропоновані цими фахівцями, 
на підприємстві виникла проблема, яка полягала в 
тому, що основна частина таких показників абсолют-
но була неінформативною для ДП «Черкаси-Фарма». 
Саме тому ми прийшли до висновку, що для встанов-
лення дійсно вагомих для підприємства показників 
необхідний деякий проміжок часу, протягом якого 
потрібно вивчити роботу процесів, визначити пробле-
ми їх функціонування і виявити повний перелік тих 
показників, які можуть характеризувати результатив-
ність кожного процесу.

Значних труднощів у вимірі результативності ви-
кликають нетехнологічні процеси, результативність 
яких визначається якістю управлінського рішення, 
на яке можуть впливати різні чинники, зокрема, 
характер рішення (оперативний, тактичний, страте-
гічний), повнота і характер інформації, складність 
завдання, яке потребує вирішення, правильність виз-
начення мети та інші. З чинників, які визначають 
якість рішення, ключовим є визначення мети. Саме 
невірно поставлена мета заздалегідь робить можливе 
рішення невірним і, як наслідок, неефективним, отже 
об’єктом виміру нетехнологічних процесів систе-
ми менеджменту якості (СМЯ) є міра дослідження 
поставленої мети. Слід зазначити, що при цьому 
доцільніше говорити не про вимірювання, а про оці-
нювання результативності шляхом порівняння ре-
альних та передбачувальних показників. Для цього 
необхідно встановити планові або бажані значення 
для показників, з якими порівнюватимуться фак-
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тичні значення. Для аналізу результатів функціону-
вання процесів можна використовувати порівняння 
з аналогічними результатами попереднього періоду 
або зі встановленими значеннями на основі наявного 
досвіду [1, 4].

Після встановлення планових значень показників 
результативності процесів необхідно розробити кон-
цептуальні положення щодо моніторингу фактичних 
значень. Основним способом отримання даних про 
функціонування процесів є моніторинг процесів. Мо-
ніторинг ґрунтується на методиці та системі спосте-
режень за станом певного об’єкту або процесу, що дає 
можливість спостерігати їх в розвитку, оцінювати, 
оперативно виявляти результати дії різних зовнішніх 
чинників. Результати моніторингу дають можливість 
отримати дійсну інформацію про функціонування 
процесу і вносити корективи в управління процесом. 
Важливим аспектом результативності процесів є чітке 

визначення пері-
оду проведення 
м о н і т о р и н г у . 
Збір даних на 
ДП «Черкаси-
Фарма» прово-
диться один раз 
на півроку. Фак-
тичні значення 
показників ре-
зул ьтат и вно ст і 
процесів мо-
жуть бути також 
встановлені в 
ході проведен-
ня внутрішніх 
аудитів, оскіль-
ки згідно ДСТУ 
ІSО 9004-2001 
рекомендується 
при внутріш-
ньому аудиті 
враховувати ре-
зул ьтат и вн іст ь 
в п р о в а д ж е н н я 
процесів, а як на-
слідок – можли-
вості постійно-
го поліпшення. 
Відповідні вхід-
ні дані від фахів-
ців і підрозділів 
за результатами 
функціонування 
процесів за пів-
річчя надходять 
у відділ управ-
ління якістю і 
фіксуються в 
Аркуші реєстра-
ції звітної інфор-
мації про резуль-
тативність СМЯ. 
На основі от-
риманих даних 
розраховуються 

групові показники результативності процесів. Для 
підрахунку групових показників використовуються 
відносні первинні показники результативності про-
цесів, «зважені» із урахуванням їх значущості (1):

δ η=
=
∑ i i
i

n

q0

1

, (1)

де n  – кількість первинних показників результа-
тивності процесу, об’єднаних у груповий показник.

Коефіцієнти значущості визначаються експертним 
шляхом і має вигляд (2):

qi =∑ 1 . (2)

Первинні показники результативності процесів 
можуть бути задані кількісно у відповідних одиницях 
виміру, відсотках або балах. У зв’язку з різнорідністю 
первинних показників результативності процесів, що 
задаються, їх перераховують у відносні величини ηi
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Рис. 1. Алгоритм методики оцінки результативності і постійного поліпшення СМЯ
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шляхом співставлення фактичного значення первин-
ного показника у поточний момент часу ηi

m  до плано-

вого значення цього показника ηi
n : η

η
ηi

i
m

i
n

0 .

Далі розраховується зведений показник результа-
тивності СМЯ Θ  на основі групових показників ре-
зультативності процесів, «зважених» із урахуванням 
їх значущості q j  (3).

Θ =
=
∑δ j j
j

m

q
1

, (3)

де m  – кількість групових показників, об’єднаних 
у зведений показник.

Після визначення показників результативності 
процесів розраховується загальна результативність 
СМЯ. Враховуючи, що в ДСТУ ІSО 9001-2001 не 
вказані міра реалізації запланованої діяльності і 
міра відповідності вимогам, то сама організація може 
визначити прийнятність показника результативно-
сті. За результатами оцінки приймаються рішення 
про можливість розробки заходів щодо поліпшення, 
необхідності проведення дій, що корегують і засте-
режливих, або оперативного втручання. Всі інфор-
маційні потоки повинні збиратися в єдиний потік 
у Відділі управління якістю для формування звіту 
про функціонування СМЯ. Цей потік містить інфор-
мацію про результати діяльності, характеристики 
та особливості продукції, можливості проведення 
коригувальних та випереджальних дій, інформацію 
про постачальників, потреби в ресурсах, підвищення 
задоволеності споживачів, демонструє придатність і 
результативність СМЯ [2].

Документування цієї діяльності на підприємстві 
здійснюється шляхом оформлення звіту про функ-
ціонування системи менеджменту якості, при підго-
товці якого необхідно продумати форму представ-
лення інформації, що забезпечує стислість викладу, 
ясність і наочність. Звіт дозволяє керівництву за 

короткий проміжок часу отримати всю інформацію 
про функціонування системи менеджменту якості 
підприємства, загострити свою увагу на найбільш 
важливих проблемах, що вимагають першочергового 
вирішення, і розробити заходи по усуненню виявле-
них проблем.

Регулярне оцінювання стану функціонування про-
цесів виробництва, максимально повний облік чинни-
ків, які впливають на результати процесів, постійний 
аналіз планових значень результатів процесів, спри-
яють підвищенню результативності системи менед-
жменту якості та виробництва в цілому.

Висновки

З вище наведеного можна зробити висновок, що 
оцінку результативності системи менеджменту яко-
сті, аналіз виконання застережливих і корегуючих 
дій необхідно розраховувати на основі результатів 
діяльності виробничої системи та будувати подаль-
ше планування заходів із вдосконалення системи 
менеджменту якості фармацевтичного підприємства. 
Таким чином, необхідно впроваджувати оперативні 
заходи по досягненню запланованих результатів і 
корегувальних заходів вже на проміжних етапах пла-
нування за принципом максимально можливого ре-
зультату. Запропонована методика здійснена струк-
туризація виділених процесів системи менеджменту 
якості ДП «Черкаси-Фарма», яка надає можливість 
встановити основні характеристики процесів і під-
процесів виробничої системи, а також розроблена 
система показників для кількісної оцінки резуль-
тативності процесів і запропоновані методи виміру 
вибраних показників надають можливість удоско-
налити системний підхід до управління якістю та 
підвищити основні показники результативності під-
приємства.
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