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Постановка проблеми. У ринковій економіці проблема якості є найваж-

ливішим чинником підвищення рівня життя, економічної, соціальної й екологі-

чної безпеки. Якість – комплексне поняття, що характеризує ефективність усіх 

сторін діяльності: розробка стратегії, організація виробництва, маркетинг та ін. 

[5]. Оскільки проектна діяльність виступає однією з активних сторін розвитку 

сучасного фармацевтичного підприємства, то зростає актуальність дослідження 

інтеграційних питань управління параметрами якості та параметрами проектно-

го менеджменту. 

По суті управління проектами є методологією організації, планування, 

управління, координації людських, фінансових і матеріально-технічних ресур-

сів протягом проектного циклу, спрямованою на ефективне досягнення мети 

проекту та визначених результатів за складом і обсягами робіт, їх вартістю, ча-

сом, якістю та ступенем задоволеності учасників і замовників проекту через за-

стосування сучасних методів технологій управління [9].  

Управління якістю проекту передбачає процеси, необхідні для забезпечен-

ня того, щоб проект задовольняв ті потреби, задля яких він розроблений, і 

включає як забезпечення якості самого проекту, так і продукції проекту. 

Управління якістю проекту є однією з ключових функцій управління проектом 

поряд з такими, як управління вартістю та часом проекту. 
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Аналіз останніх досліджень і публікацій. Під якістю продукції чи послу-

ги найчастіше розуміють сукупність її властивостей, які зумовлюють рівень 

здатності задовольняти певні потреби споживачів відповідно до їх призначення 

[3]. 

У сучасній літературі і практиці існують різні трактування поняття якість. 

Міжнародна організація по стандартизації визначає якість (стандарт ІSО-8402) 

як сукупність властивостей і характеристик  продукції чи послуг, що надають 

їм здатність задовольняти обумовлені чи передбачувані потреби. Цей стандарт 

увів такі поняття, як «забезпечення якості», «управління якістю», «спіраль яко-

сті» [11].  

Якість – це відносний термін, що має різний зміст для різних людей. Якість 

часто трактують як суб’єктивне поняття. Наприклад, Ф. Кросбі визначає його 

як «відповідність вимогам» [9]. У. Демінг вважає, що управління якістю не 

означає досягнення досконалості, воно означає отримання «такого рівня якості, 

на який розраховує ринок». Дж. М. Джуран визначає якість як «відповідність 

призначенню». А. В. Фегенбаум називає якість «сукупністю складних ринко-

вих, технічних, виробничих та експлуатаційних характеристик, завдяки яким 

виріб (або послуга) відповідає очікуванням споживача» [6]. Дж. X. Харингтон 

визначає якість як «задоволення або перевищення вимог споживача за прийня-

тною для нього ціною» [7].  

Прийнято розрізняти такі ключові аспекти якості: 

1. Якість, обумовлена відповідністю ринковим потребам та очікуванням. 

Цей аспект якості досягається завдяки ефективному визначенню та актуалізації 

потреб та сподівань споживача з метою задоволення його вимог та точному 

аналізу можливостей ринку.  

2. Якість розробки та планування проекту. Досягається завдяки ретельній 

розробці самого проекту та його продукції. 

3. Якість виконання робіт за проектом у відповідності з плановою докуме-

нтацією. Забезпечується завдяки підтриманню відповідності реалізації проекту 

до його плану і забезпеченню розроблених характеристик продукції проекту та 
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самого проекту і вироблених цінностей для споживачів та інших зацікавлених 

осіб. 

4. Якість матеріально-технічного забезпечення проекту. Досягається за-

вдяки матеріально-технічному забезпеченню проекту протягом всього його 

життєвого циклу [1]. 

Відповідно до міжнародного стандарту ISO 10006 управління проектами 

включає безперервне планування, організацію, моніторинг і контроль  всіх ета-

пів проекту для досягнення його зовнішніх і внутрішніх цілей, а також управ-

ління якістю. Якість процесів управління проектами суттєво впливає на успіх 

проекту і на якість продукту проекту. Управління якістю в рамках управління 

проектом – це система методів, засобів та видів діяльності, спрямованих на ви-

конання вимог і очікувань клієнтів проекту до якості самого проекту та його 

продукції [4]. 

Таким чином, можна виділити менеджмент якості самого проекту та мене-

джмент якості продукції проекту. 

Сучасна концепція менеджменту якості має в своїй основі такі головні 

принципи: 

• якість – невід’ємний елемент проекту в цілому (а не деяка самостійна 

функція управління); 

• якість – це те, що говорить споживач, а не виробник; 

• відповідальність за якість повинна бути адресною; 

• для реального підвищення якості потрібні нові технології; 

• підвищити якість можна лише зусиллями всіх робітників підприємства; 

• контролювати процес завжди ефективніше, ніж результат (продукцію); 

• політика в сфері якості повинна бути частиною загальної політики під-

приємства [3]. 

Система управління якістю разом з іншими системами управління (пов’яз-

аними, наприклад, з фінансами, ризиками або навколишнім середовищем) має 

входити до загальної системи управління організації. Визначення політики і ці-

лей у сфері якості є головним етапом розробки та впровадження систем управ-
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ління якості. Зазначена політика і цілі мають сприяти поліпшенню показників 

діяльності організації. Крім того, необхідно досягти повного залучення праців-

ників для ефективного функціонування системи управління якості. 

Система управління якістю не лише сприяє підвищенню рівня задоволення 

споживачів, а й забезпечує: підвищення продуктивності та ефективності, що 

призводить до зниження вартості продукції, покращує якість товарів і послуг, а 

також сприйняття клієнтом іміджу організації. Функціонування системи управ-

ління якістю передбачає постійне її покращення, метою якого є збільшення рів-

ня задоволеності споживачів та інших зацікавлених сторін від якості продукції 

даного підприємства [6]. 

Відповідно до стандартів РМВОК® управління якістю проекту включає в 

себе процеси та дії виконуючої організації, політику у сфері якості, цілі і сфери 

відповідальності у сфері якості таким чином, щоб проект задовольняв тим по-

требам, заради яких він був розроблений. Управління якістю здійснюється за 

допомогою системи управління якістю, що передбачає певні правила і проце-

дури, а також дії з постійного вдосконалення процесів, що проводяться протя-

гом реалізації проекту [10]. Вона включає: 

1. Планування якості – процес визначення вимог і/або стандартів якості 

для проекту і продукту, а також документування того, яким чином проект      

демонструватиме відповідність встановленим вимогам і стандартам. 

2. Здійснення забезпечення якості – процес перевірки дотримання вимог 

до якості і результатів вимірювань в процесі контролю якості для забезпечення 

застосування відповідних стандартів якості та обумовлених вимог. 

3. Здійснення контролю якості – процес контролю і запису результатів ви-

конання дій по забезпеченню якості для оцінки виконання і розробки рекомен-

дацій щодо необхідних змін. 

Ці процеси взаємозв’язані один з одним, а також з процесами з інших об-

ластей знань проектного менеджменту. Кожен процес може включати дії однієї 

або кількох осіб або груп залежно від вимог проекту. Кожен процес відбуваєть-
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ся в кожному проекті не менше одного разу і виконується в одній або кількох 

фазах проекту, якщо проект розбитий на фази.  

Створення і підтримка процедур забезпечення якості процесу і продукту 

вимагає системного підходу. Цей підхід має орієнтуватися на те, що потреби 

споживача та інших зацікавлених осіб в проекті зрозумілі і задоволені, а також 

на те, що організація політики в сфері якості має бути взята до уваги в ході реа-

лізації управління проектом. 

Як показує світовий досвід, досягнення високого рівня якості можливе 

лише на основі впровадження систем управління якістю. Функціонування 

ефективних систем управляння якістю в проектах є однією з актуальних про-

блем для сучасного підприємства. 

Виділення не вирішених раніше частин загальної проблеми. Незважа-

ючи на значну кількість теоретико-методичних підходів до формування і впро-

вадження у практику фармацевтичних підприємств систем менеджменту якості, 

а також загальних методик проектного менеджменту, в тому числі й за систе-

мою управління якістю проекту, актуальною залишається проблема комбіну-

вання принципів менеджменту якості і проектного менеджменту й їх адаптація 

до умов фармацевтичного виробництва. Потребують подальшого дослідження 

питання обґрунтування складових елементів, документального та інформацій-

ного забезпечення процесів управління якістю у проектах. 

Формулювання цілей статті. Метою дослідження є адаптування до умов 

фармацевтичної галузі системи управління якістю проекту та побудова схеми 

управління якістю проекту в умовах фармацевтичного підприємства з викорис-

танням процесного підходу. 

Виклад основного матеріалу дослідження. За результатами проведених 

досліджень пропонується впровадити у рамках системи менеджменту якості 

фармацевтичних підприємств систему управління якістю проекту, засновану на 

процесному підході. Система управління якістю проекту включає три елементи: 

планування, забезпечення та контроль якості проекту (табл. 1). 

Таблиця 1 
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Запропонована система  управління  якістю проекту 

Елемент Планування якості Забезпечення якості Контроль якості 

Вхідні дані 

� План управління 
проектом 
� Описання змісту 
проекту 
� Фактори зовнішнього 
середовища підприємс-
тва (національні стан-
дарти та регламенти) 
� Активи процесів ор-
ганізації (політика у 
сфері якості, принципи 
та процедури) 

� План управління 
якістю проекту 
� Інформація про 
виконання робіт 
� Схвалені запити 
на зміни 
� Контрольні спис-
ки процедур конт-
ролю якості 
 

� План управління якістю 
проекту 
� Результати оцінки якості 
� Контрольні списки проце-
дур контролю якості 
� Активи процесів організа-
ції 
� Інформація про виконання 
робіт 
� Схвалені запити на зміни 

Методи та 
засоби 

- Аналіз прибутків і 
витрат 
- Вартість якості 
- Бенчмаркінг 
- Експерименти 
- Графіки потоків 

- Аудит якості 
- Аналіз процесу 
 
 

- Контрольні карти 
- Діаграми Парето 
- Графіки потоків 
- Статистичний аналіз 

Результати 

⇒ Оновлений план  
управління якістю про-
екту 
⇒ Контрольні списки 
процедур контролю 
якості 
⇒ План управління 
проектом (оновлення) 

 

⇒ Запитані зміни 
⇒ Рекомендовані 
коригувальні дії 
⇒ Активи процесів 
організації (онов-
лення) 
⇒ План управління 
проектом (оновлен-
ня) 
⇒ Результати оцін-
ки якості 
⇒ План поліпшення 
процесу управління 
якістю проекту 

⇒ Результати контролю яко-
сті 
⇒ План управління якістю 
проекту (оновлення) 
⇒ Рекомендовані коригува-
льні дії 
⇒ Рекомендовані попере-
джувальні дії 
⇒ Рекомендоване виправ-
лення дефектів 
⇒ Активи процесів організа-
ції (оновлення) 
⇒ План управління проектом 
(оновлення) 

 

Планування якості здійснюється як частина планування проекту і викону-

ється спільно керівником проекту, архітектором проекту і відповідальним за 

якість проекту. У план управління якістю включаються роботи, виконання яких 

забезпечує якість результатів проекту. План за якістю повинен визначати, як у 

проекті буде забезпечено якість виконання робіт з позиції організаційної струк-

тури, ресурсів, методичного забезпечення. На стадії планування якості рекоме-

ндується розробити документи, що регламентують дії з контролю якості управ-

ління проектом (форму звітності з виконання проекту) та процедури управління 
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якістю, наприклад, контроль якості результатів проекту, контроль якості доку-

ментів проекту, затвердження документів проекту, підготовка та проведення 

контролю проекту. Для контролю якості документів проекту в плані по якості 

слід визначити список осіб, що погоджують і затверджують кожен документ 

проекту, терміни і форму їх узгодження. Планування якості починається з ви-

значення цілей якості проекту, політик і стандартів, що відносяться до змісту 

проекту. Потім визначаються дії та обов’язки членів команди, виконання яких 

необхідно для досягнення цілей та дотримання стандартів. Результат плануван-

ня якості представляється у формі планів забезпечення якості та процесів 

управління, що забезпечують виконання цих планів, і досягається шляхом син-

хронізації з основними (планування змісту, розкладу, вартості) і допоміжними 

(планування ризиків, команди) процесами планування.  

Наступним елементом системи управління якістю проекту є процес забез-

печення якості – процес виконання планових систематичних операцій по якості, 

які забезпечують виконання всіх передбачених процесів, необхідних для того, 

щоб проект відповідав встановленим вимогам щодо якості. Функцію забезпе-

чення якості може виконувати команда проекту, замовник або спонсор, інші 

учасники проекту. Для контролю якості проекту проводяться аудиторські пере-

вірки, метою яких є з’ясування, чи задовольняє якість проекту стандартам, 

встановленим в плані забезпечення якості. Процес забезпечення якості включає 

методи безперервного поліпшення якості майбутніх проектів. Знання та досвід 

щодо забезпечення якості, накопичені в поточному проекті, повинні використо-

вуватися при складанні планів забезпечення якості подальших проектів. 

Контроль якості – процес, який включає відстеження проміжних результа-

тів проекту, визначення їх відповідності прийнятим стандартам і розробку дій 

для усунення причин, що викликають відхилення від стандарту. Управління 

якістю має проводитися на всіх етапах виконання проекту. Кількісна оцінка ко-

нтролю якості здійснюється на основі статистичного аналізу й теорії імовірнос-

ті.  
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Побудована за наведеною системою схема управління якістю проекту в 

умовах фармацевтичного підприємства з використанням процесного підходу 

представлена на рис. 1.  

Загальним вхідним документом для всіх підпроцесів є  план управління 

проектом.  

Відповідальними за виконання підпроцесів є: за планування якості – голо-

ва правління, начальник фінансово-економічного відділу, начальник відділу 

розробки, реєстрації та стандартизації; за забезпечення якості відповідає нача-

льник відділу забезпечення якості; за контроль якості – начальник відділу конт-

ролю якості. 

Основними вихідними документами підпроцесу планування якості є онов-

лений план управління проектом, план якості проекту, оновлений календарний 

план проекту, оновлений план бюджету проекту, контрольні списки процедур 

якості. Для підпроцесу забезпечення якості вхідними документами є оновлений 

план управління якістю проекту, план поліпшення процесу, звіт про виконання 

робіт. Основними документами для контролю якості є оновлений план управ-

ління проектом, оновлений план управління якістю проекту, звіт про результа-

ти контролю якості.  

 У разі виявлення відхилень у параметрах якості впроваджуються коригу-

вальні дії, які потребують перепланування параметрів системи управління якіс-

тю проекту.  

Висновки з даного дослідження та перспективи подальших розвідок. 

Підсумовуючи вищенаведене, слід зазначити, що проектна команда повинна 

розуміти, що управління якістю проекту має відповідати сучасним концепціям 

менеджменту якості та забезпечувати: 

o задоволення споживачів: розуміння їхніх потреб, управління ними і 

вплив на них у такий спосіб, щоб очікування споживачів були задоволені по-

вністю або навіть із перевищенням. Це вимагає поєднання відповідності проду-

кту специфікаціям і зручності його використання (продукт або послуга має за-

довольняти реальні потреби); 
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Рис. 1. Схема управління якістю проекту в умовах фармацевтичного підприємства з використанням процесного підходу
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o запобігання зайвій інспекції: витрати на запобігання дефектів завжди 

менші, ніж витрати на їх виправлення; 

o відповідальність менеджменту: успішне виконання проекту вимагає 

участі всіх членів команди, але відповідальність за виконання несе служба ме-

неджменту. 

Подальших досліджень потребує конкретизація наповнення шаблонів про-

ектних документів щодо управління якістю з урахуванням специфіки фармаце-

втичного виробництва, вимог міжнародних стандартів якості. Одним з актуаль-

них напрямків подальших розробок також є визначення  рівня результативності 

та ефективності впровадження системи управління якістю проектів. 
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