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У статті розглянуті переваги процесного підходу, на основі якого формуються системи управ-
ління якістю відповідно до вимог міжнародного стандарту ISO 9001. Доводиться, що впроваджен-
ня системи управління якістю має починатися з її моделювання. У роботі розглянуті загально-
вживані на вітчизняних фармацевтичних підприємствах підходи до розробки моделей систем 
управління якістю і висвітлені пов’язані з цим проблемні питання. Авторами сформульовані про-
позиції щодо застосування прогресивних інструментів моделювання систем, а також розроблені 
рекомендації зі складання типової процесної моделі системи управління якістю фармацевтично-
го виробничого підприємства.
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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ 
Як зазначалося у попередніх публікаціях [3, 

7, 8, 10] переважна більшість вітчизняних фарма-
цевтичних підприємств (ФП) на сьогодні все ще 
працює з використанням інструментів і методів 
управління, традиційних для пострадянських 
підприємств [7]. Сучасні принципи менеджменту 
в українських організаціях, у тому числі фарма-
цевтичного профілю, здебільшого впроваджують-
ся несистемно, нераціонально і тому неефективно 
[7, 8, 15]. У той же час складна економічна ситу-
ація вимагає удосконалення підходів до управ-
ління для збільшення конкурентоздатності віт-
чизняної продукції, серед якої на особливому 
місці — продукти харчування та ліки. Ця задача 
є пріоритетною для всіх товаровиробників неза-
лежно від ринку збуту та інших факторів.

Світовий досвід доводить, що навіть за склад-
них економічних умов орієтація всіх функцій 
організації на досягнення найвищої якості про-
дукції та найвищого рівня обслуговування спо-
живачів є найоптимальнішим і найвигіднішим 
підходом. Теорію «ланцюгової реакції поліп-
шення якості» сформулював видатний амери-
канський вчений Е. Демінг ще у 80-ті роки [16], 
і з того часу ця ідея реалізується практично 
на всіх успішних підприємствах світу.

Одним з перших кроків на шляху створення
системи управління, орієнтованої на виконання
вимог до продукції і підвищення задоволеності
споживачів, є впровадження системи управ-
ління якістю (СУЯ) відповідно до вимог стан-
дарту ISO 9001:2008 [10, 11]. СУЯ охоплює всі
види діяльності організації, які так чи інакше
впливають на відповідність продукції встанов-
леним вимогам. Уважається, що впровадження
СУЯ може сприяти суттєвому підвищенню ста-
більності всіх функцій і процесів організації,
налагодженню взаємодії між підрозділами,
зменшенню непродуктивних витрат тощо. Як
наслідок, відмічається поліпшення ключових
показників діяльності організації, у тому чис-
лі — зменшення кількості й критичності невід-
повідностей, зниження собівартості продукції,
збільшення ступеня задоволеності споживачів,
поліпшення «керованості» підприємства тощо
[3, 7, 10, 14]. У той же час формування СУЯ
на більшості вітчизняних ФП, як і на підпри-
ємствах інших галузей, носить несистемний
і досить формальний характер, що, на думку
деяких авторів, пояснюється некоректним ро-
зумінням принципів менеджменту якості, по-
кладених в основу стандартів ISO серії 9000 [2,
7, 10]. Так, при реалізації одного з наріжних
принципів — процесного підходу — деякі під-
приємства практично не змінюють сталу орга-
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нізаційну структуру, складаючи досить фор-
мальну процесну модель, яку використовують
лише для цілей сертифікації СУЯ. При цьому
не змінюється ані розподіл відповідальності й
повноважень між існуючими керівниками різ-
них рівнів, ані умови взаємодії підрозділів, ані
власне архітектура потоків діяльності. Однак
стандарт ISO 9001:2008 [9, п. 4.1] передбачає,
що для процесів, визначених необхідними для
СУЯ, мають бути встановлені взаємозв’язки та
регламентована їх взаємодія. Завдяки цьому
стає можливим керування всіма процесами як
єдиною системою (реалізація принципу «Сис-
темний підхід до управління»). СУЯ має дода-
вати цінність з погляду споживача і сприяти
досягненню корпоративних цілей щодо якості
продукції. Це реалізується шляхом розробки
оптимальної архітектури процесів (процесної
моделі), регламентації їх здійснення (розробка
документованих процедур різних рівнів), вста-
новлення показників для оцінки їх результа-
тивності та застосування заходів для постійно-
го поліпшення (реалізація циклу PDCA) [8, 9].

Проблемним питанням для багатьох вітчиз-
няних ФП є визначення й регламентація проце-
сів, необхідних для результативного функціону-
вання СУЯ [8]. Однак, на наш погляд, не менш
важливою проблемою є визначення послідов-
ності та умов взаємодії цих процесів, тобто роз-
робка процесної моделі. Пояснюється це тим, що
на пострадянських підприємствах здебільшого
застосовується функціональна модель управ-
ління, в якій акцент робиться на вертикальних
зв’язках, а процесний підхід передбачає міцні
зв’язки та взаємодію саме між процесами, тобто
у горизонтальній площині. Деталізуючи про-
блему, можна сказати, що цікавим об’єктом є як
власне методологія побудови процесної моделі
СУЯ, так і підходи до застосування тих принци-
пів, інструментів і методів, що для цього вико-
ристовуються. Певним чином актуальність цієї
проблеми викликана також відсутністю сталих,
науково обґрунтованих підходів до моделюван-
ня СУЯ, причому не лише в країнах СНД, а й
за кордоном. Досвід, що отримують різні орга-
нізації при формуванні СУЯ, часто залишається
не висвітленим на сторінках профільних видань
і на сьогодні є не систематизованим, а методи й
інструменти моделювання СУЯ накопичуються
й постійно вдосконалюються, що потребує систе-
матичного підвищення компетентності персона-
лу. Втім, далеко не всі організації глибоко вивча-
ють описану проблематику при впрова-дженні
СУЯ, сприймаючи це лише як тимчасовий про-
ект і застосовуючи найпростіші технології моде-
лювання.

З огляду на те, що в нормативних докумен-
тах ISO та іншій спеціальній літературі не регла-
ментовані підходи до визначення взаємозв’язку й 
взаємодії процесів СУЯ, науково-практичний ін-
терес становить систематизація найбільш вжи-
ваних підходів до формування процесної моделі 
СУЯ та розробка комплексу рекомендацій для 
оптимізації цих робіт. Беручи до уваги пробле-
ми з впровадженням СУЯ, що мають місце на ві-
тчизняних ФП, а також специфіку нормативної 
бази фармацевтичної галузі, перелічені напрям-
ки досліджень для організацій фармацевтично-
го профілю слід вважати особливо актуальними.

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ 

У профільних виданнях зустрічаються пуб-
лікації, що висвітлюють діяльність з форму-
вання СУЯ [1, 2, 5, 7, 13, 14, 15]. У публікаціях 
доводиться складність і відповідальність таких 
робіт, особливо на початкових етапах, коли орга-
нізація визначає необхідні для СУЯ процеси та 
регламентує їх взаємозв’язок і взаємодію. Біль-
шість авторів підкреслює, що саме чітке визна-
чення умов взаємодії всіх процесів СУЯ за мо-
деллю «внутрішній постачальник — внутрішній 
споживач» і реальне застосування в межах кож-
ного процесу та СУЯ в цілому Циклу PDCA ство-
рює необхідні умови формування результативної 
системи управління [1, 2, 5, 15, 17].

У низці робіт висвітлені типові підходи
до розробки організаційної структури ФП з 
урахуванням специфічних для фармацевтич-
ної галузі вимог належної виробничої (GMP), 
дистриб’юторської (GDP) та інших практик [1, 
4]. Деякі автори наводять класифікацію процесів 
СУЯ за видами і власне перелік необхідних для 
СУЯ процесів, в основному орієнтуючись на зміст 
вимог стандарту ISO 9001 та галузевих норма-
тивних документів, для ФП — передусім правил 
GMP [4, 14]. Зазначається також, що на більшості 
українських ФП в межах СУЯ визначені проце-
си, назви яких корелюють з відповідними назва-
ми розділів ISO 9001 [1, 5, 10]. Таке визначення 
процесів найчастіше не передбачає змін в органі-
заційній структурі підприємства, а лише додає 
деякі нові функції [4, 5, 7, 14]. Утім, як нами було 
зазначено у попередніх публікаціях, при такому 
підході до впровадження СУЯ дуже ймовірна від-
сутність будь-яких реальних позитивних змін 
у результатах діяльності підприємства [3, 7, 8]. 
Низька результативність проектів з упроваджен-
ня СУЯ на вітчизняних підприємствах у бага-
тьох публікаціях пояснюється саме некоректним 
складанням процесної моделі, а також формаль-
ною її реалізацією [5, 7, 15].
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ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ 

З огляду на проведений аналіз, можна підсу-
мувати, що хоча питанню процесного підходу і 
приділяється певна увага на сторінках фахових 
видань, більшість цих публікацій носить ло-
кальний характер, а їх автори висувають лише 
окремі пропозиції щодо вирішення певних за-
дач при формуванні СУЯ, засновані на досвіді 
одного-двох конкретних підприємств [1, 4, 13, 
14]. Більш системні праці відомих вчених в об-
ласті процесно-орієнтованого менеджменту [2, 
5, 6, 15], навпаки, присвячені переважно тео-
ретичним основам процесного підходу і не роз-
глядають специфічні аспекти формування СУЯ 
на підприємствах окремих галузей, у тому чис-
лі — фармацевтичної. Нами не були знайдені пуб-
лікації, де б науково-обґрунтовано наводилась 
методологія визначення процесів СУЯ на ФП, 
обговорювалися підходи до розробки процесної 
моделі СУЯ та її впровадження. Наукові дослі-
дження в цьому напрямку актуальні не лише 
в Україні та країнах СНД, а й на світовому рівні, 
що підтверджується застосуванням досить різ-
них підходів до формування СУЯ на ФП і відсут-
ністю сталої нормативної бази з питань процес-
но-орієнтованих СУЯ у фармацевтичній галузі.

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Метою наших досліджень стало проведення 

аналізу підходів до формування процесної моде-
лі СУЯ, що застосовується на базі вітчизняних 
і закордонних ФП, аналіз вимог стандарту ISO 
9001:2008 та інших літературних джерел щодо 
використання процесного підходу і впрова-
дження систем якості на ФП, а також розроб-
ка прикладних пропозицій щодо формування 
оптимальної структури процесної моделі СУЯ 
ФП. Дослідження, описані в цій статті, є продо-
вженням раніше опублікованих матеріалів, що 
стосувались початкових етапів реалізації про-
цесного підходу, і охоплюють подальші дії з роз-
гортання системи процесів (ідентифікацію про-
цесів, а також встановлення їх взаємозв’язку й 
взаємодії).

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ
ДОСЛІДЖЕННЯ 

З метою аналізу підходів до складання про-
цесних моделей СУЯ на вітчизняних ФП, ми ви-
користовували власний аудиторський досвід, 
здобутий під час проведення сертифікаційних, 
діагностичних та наглядових аудитів таких 
підприємств, як ЗАТ «НВЦ «Борщагівський хі-
міко-фармацевтичний завод», ЗАТ «Київський 
вітамінний завод», ЗАТ «Біофарма», ДП «Чер-

каси-Фарма», ТОВ «Агрофарм», ТОВ «Натур+»,
ТОВ «Контакт» (Казахстан), PSP Group (Грузія),
тощо. Крім того, використовувались відкриті лі-
тературні джерела щодо сертифікації СУЯ ФП,
а також Inernet-ресурси, де представлена інфор-
мація щодо СУЯ підприємств фармацевтичного
профілю.

Під час проведенння аналізу було з’ясовано,
що майже всі українські та багато закордонних
ФП, що впровадили і сертифікували СУЯ на від-
повідність вимогам ISO 9001, застосовували схо-
жу класифікацію процесів, визначених для впро-
ваджуваної СУЯ [4, 8]. У попередніх публікаціях
нами було показано, що підприємства найчас-
тіше розподіляють всі процеси СУЯ на процеси
загального менеджменту (керівні, або управлін-
ські процеси), процеси забезпечення ресурса-
ми (забезпечувальні, або допоміжні процеси) та
процеси створення продукції (основні процеси).
Деякі підприємства виносять процеси вимірю-
вань, аналізу і поліпшення в окрему категорію
[8]. Утім, при зовнішньо схожій класифікації
та «наповненні» кожної категорії, досить сер-
йозно різняться способи й методи встановлення
взаємозв’язку і взаємодії процесів, тобто підходи
до складання процесної моделі СУЯ. Очевидно,
що від підприємства до підприємства різниться і
саме розуміння суті процесного підходу.

Аналізуючи роботи різних авторів щодо за-
стосування процесного підходу при формуван-
ні СУЯ на вітчизняних ФП, можна відзначити,
що більшість з них схильні вважати «процес-
ною моделлю» загальне графічне зображення
всіх процесів СУЯ із зазначенням зв’язків між
ними у вигляді стрілок (пунктирними зазвичай
відображають інформаційні потоки, а суціль-
ними — матеріальні) [4, 1, 14, 15]. У більшості
таких схем зв’язки показуються лише для основ-
них процесів, тоді як допоміжні й управлінські
відображаються відповідно знизу й вгорі, а по-
чатковий вхід (вимоги замовників) і кінцевий
вихід (задоволеність замовників) — на рисунку
ліворуч і праворуч. Такі схеми часто називають
«структурними схемами СУЯ» або навіть «про-
цесними моделями СУЯ» і розміщують у Наста-
новах з якості. Для розподілу відповідальності
між керівниками (власниками) процесів розро-
бляють «матрицю відповідальності», яку також
наводять у Настанові з якості.

Дійсно, згідно з стандартом ДСТУ ISO
9000:2005 (п. 3.4.1) процес (process) — це сукуп-
ність взаємопов’язаних або взаємодіючих робіт
(операцій), що перетворює входи на виходи. Під-
креслюється, що входами одного процесу є за-
звичай виходи інших процесів, а також те, що
процеси в організації звичайно планують і ви-
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конують за контрольованих умов, щоб додати
цінність. Маючи як основу таке визначення про-
цесів, а також через досить обмежений досвід за-
стосування процесних технологій управління,
майже всі вітчизняні ФП практикують описа-
ний вище підхід до моделювання СУЯ. На наш
погляд, розроблена таким чином структурна схе-
ма у строгому розумінні взагалі не є процесною
моделлю СУЯ, адже не відбиває потоки діяль-
ності, не дає адекватного опису взаємозв’язків
між процесами і не може використовуватись для
управління. Крім того, таке грубе й неточне відо-
браження системи процесів суттєво ускладнює
правильну регламентацію зв’язків між ними,
а отже — з’являються всі передумови для побу-
дови малоефективної СУЯ.

Слід зазначити, що методологія визначення
процесів СУЯ в межах загальної системи ме-
неджменту на сучасному рівні все ще залиша-
ється проблемним питанням, яке спричиняє
полеміку у наукових колах і серед практиків.
Неоднозначною залишається відповідь на пи-
тання щодо визначення як власне суті об’єкту
моделювання (процесів і систем), так і засобів,
що для цього застосовуються. Так, існує щонай-
менше три протилежні точки зору на визначення
процесу СУЯ. З одного боку, процес — це сукуп-
ність видів діяльності (а, отже, сукупність опе-
рацій, дій, робіт), необхідних для перетворення
входів на виходи і згрупованих за певними озна-
ками для ефективного управління. З іншого —
це власне саме перетворення матерії чи інфор-
мації з якогось початкового стану — в інший. І
з третього боку — це опис алгоритмів виконання
робіт з перетворення, тобто сукупність інформа-
ції регламентуючого характеру.

Перше визначення близьке до трактування,
наведеного в ISO 9000:2005, друге — до загаль-
новживаного розуміння процесу як «фізичного
перетворення», властивого всім природним яви-
щам, а третє — найчастіше використовується
лише з метою регламентування виробничої ді-
яльності. Однак, слід мати на увазі, що у фізич-
ному розумінні процес — це не його опис і не дії,
що виконуються для його реалізації. Ці дії лише
обумовлюють це перетворення, але не є самим
перетворенням. Тому ми вважаємо, що перед
розробкою будь-якої системи, необхідно встано-
вити умови й принципи її моделювання, а також
дати загальнозрозумілі для всіх учасників ви-
значення застосовуваним термінам.

Наприклад, описуючи процеси за допомогою
технологічних блок-схем, можна показати ста-
дії перетворення матерії, а також умови досяг-
нення цих стадій. Однак, як правило, на таких
схемах не можна показати, яким чином, ким і

за допомогою чого необхідно виконувати про-
цес. У той же час, для моделювання СУЯ більш 
важливим є саме опис функцій, необхідних для 
перетворення матеріальних і нематеріальних 
об’єктів, що так чи інакше впливають на відпо-
відність продукції вимогам. Тому в рамках про-
цесної моделі СУЯ під процесами слід розуміти 
штучно розмежовані в групи споріднені за видом 
функції, необхідні для перетворення цільових 
об’єктів, представлені у графічному і/або тексто-
вому форматі. Такі функції необхідно належним 
чином регламентувати, щоб наочно давати від-
повіді на питання що, кому, коли і як робити 
для досягнення цільових результатів. Це забез-
печує ефективне управління діяльністю, що і є 
головною перевагою процесного підходу. Відтак, 
для моделювання СУЯ необхідно застосовувати 
засоби, за допомогою яких можна відобразити 
не перелік процесів і загальні зв’язки між ними, 
а архітектуру процесної мережі та вкладені 
в процеси функції і дії для наочного представ-
лення потоків робіт і результатів здійснюваних 
ними перетворень.

Ми вважаємо, що для формування повно-
цінної моделі СУЯ ФП (яка має бути адекватно 
докладною і деталізованою) слід застосовувати 
більш прогресивні методи, ніж просте графічне 
відображення процесів у вигляді блоків з примі-
тивним зв’язками.

Однією з найбільш поширених методологій
для створення функціональних моделей (описів) 
складних систем і процесів є методологія IDEF0 
(Integrated Definition Function Modeling) [11]. 
Методологія IDEF0 заснована на підході, який 
отримав назву SADT (Structured Analysis & 
Design Technique — метод структурного аналізу 
і проектування). Основою цього підходу і мето-
дології IDEF0 є графічна мова опису (моделюван-
ня) систем. Методологія IDEF0 успішно засто-
совується в багатьох галузях і зарекомендувала 
себе як ефективний засіб формалізованого опи-
су, проектування, аналізу та поліпшення про-
цесів складних систем, до яких можна віднести 
і СУЯ ФП. Основний концептуальний принцип 
методології IDEF — уявлення будь-якого об’єкту 
у вигляді набору взаємодіючих і взаємозалеж-
них блоків, які відбивають процеси, операції, 
дії, що відбуваються у досліджуваній системі. 
Метою побудови такої моделі процесів є відповід-
но і достатньо формалізований опис всіх підпро-
цесів, з яких складається кожен процес розро-
блюваної СУЯ, а також характеру взаємозв’язків 
між ними. Така модель здатна забезпечити повне 
уявлення як про функціонування досліджува-
них процесів, так і про всі наявні в них потоки 
інформації та матеріалів. Функціональна модель 



[32]
Óïðàâë³ííÿ é åêîíîì³êà ôàðìàö³¿Óïðàâë³ííÿ é åêîíîì³êà ôàðìàö³¿

УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 6(14) 2010УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 6(14) 2010

відображає функціональну структуру системи 
процесів, що становлять діяльність організації. 
Вона використовується для формалізації знань 
про структуру діяльності організації, аналізу 
діяльності «як є», виявлення «вузьких місць» 
і проектування функціональної структури «як 
повинно бути» [11].

Модель СУЯ, побудована за методологі-
єю IDEF0, — це набір документів (IDEF0-діаграм) 
з графічним зображенням ієрархічно побудова-
ної системи процесів. Формування IDEF0-моделі 
СУЯ починають із зображення контекстної діа-
грами А-0, на якій показують загальний вигляд 
діяльності підприємства (або іншу — ширшу чи 
вужчу — область моделювання) в цілому. Далі, 
шляхом декомпозиції діаграми А-0, формують 
діаграму А0 з більш деталізованим відображен-
ням діяльності у вигляді 3–6 блоків. Шляхом 
подальшої декомпозиції цих блоків до потрібно-
го рівня розробляють дочірні діаграми процесів 
більш низького рівня.

Методологія IDEF0 широко застосовується 
для моделювання СУЯ в багатьох зарубіжних і 
деяких вітчизняних організаціях. У низці ме-
тодичних документів розкриті підходи і прави-
ла побудови IDEF0-моделей [11]. Однак IDEF0 є 
лише інструментом, який можна застосовувати 
для одержання кардинально різних за струк-
турою моделей СУЯ. Для наших досліджень 
особливо цікавою є адаптація інструмента-
рію IDEF0 для побудови моделей СУЯ саме для 
фармацевтичних підприємств.

Ми вважаємо, що на початковому етапі мо-
делювання СУЯ необхідно визначитись з масш-
табом відображення діяльності, яку можна 
для умов конкретного ФП вважати процесом
СУЯ. Блоки, що будуть об’єднувати такі про-
цеси, можна назвати мета-процесами СУЯ, 
а блоки, які будуть дочірніми (декомпозованим 
відображенням батьківських блоків-процесів), 
можна назвати підпроцесами СУЯ n-ого рівня. 
Підпроцеси 1-го рівня звичайно називають опе-
раціями, а 2-го і подальших — діями.

Кількість декомпозиційних рівнів зале-
жить від глибини регламентування діяльності, 
що описується, і може бути різною. Процеси, 
пов’язані з більшими ризиками для якості, необ-
хідно регламентувати глибше і докладніше, ніж 
інші. Відтак, визначення ризиків має бути здій-
снене до чи під час моделювання СУЯ.

На нашу думку, виходячи з класифікації 
процесів СУЯ, наведеної раніше [8], результатом 
декомпозиції контекстної діаграми А-0 (рис. 1 
(а)) моделі СУЯ ФП має бути діаграма А0 із зо-

браженням трьох її мета-процесів: керування
СУЯ, створення продукції та забезпечення ре-
сурсами (рис. 1 (б)). Ці мета-процеси гармонійно
групуються через простоту визначення їх основ-
ного призначення і результатів. На діаграмі
А0 показані логічні зв’язки між мета-процеса-
ми (блоками 1, 2 і 3), що спрощує визначення
входів і виходів для дочірніх процесів, показа-
них на рис. 1 (в), (г) та (д). Шляхом подальшої
декомпозиції блоків на діаграмах А1, А2 та
А3 можна моделювати підпроцеси 1-го (опера-
ції) та 2-го рівня (дії), як показано на рис. 1 (є)
та (ж). При суттєвій необхідності можна продо-
вжувати декомпозицію блоків і до ще нижчого
рівня, однак, на наш погляд, описувати діяль-
ність на рівні операцій і окремих дій у більшос-
ті випадків раціональніше за допомогою про-
стих інструментів, наприклад — діаграм flow
chart.

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

Спираючись на викладене вище, можна
стверджувати, що моделювання системи проце-
сів — один з ключових етапів формування СУЯ
ФП. На цьому етапі закладаються всі основи
майбутньої системи і саме від правильності цих
робіт залежить її ефективність. Розглянутий
у статті підхід надає можливість наочно відби-
ти визначені процеси СУЯ і уявити їх настільки
деталізовано, наскільки це необхідно для їхньої
належної регламентації. Розроблена процесна
модель має бути покладена в основу Настанови
з якості, що описуватиме всю СУЯ. Далі за допо-
могою документів різного рівня регламентують-
ся всі елементи моделі СУЯ, а також зв’язки між
ними і умови взаємодії.

Звісно, виходячи зі специфіки кожного окре-
мого фармацевтичного підприємства та цілей
його керівництва, процесні моделі СУЯ можуть
бути різними: може різнитися набір визначе-
них процесів і функцій, їх опис і докладність
документування, передбачені методи управлін-
ня тощо. Однак, на наш погляд, особливої ак-
туальності набувають подальші дослідження
методологічних підходів до формування СУЯ,
а саме — визначення глибини моделювання сис-
теми, аспекти документування елементів систе-
ми, інтеграція в СУЯ елементів інших підсистем
підприємства, встановлення показників і роз-
робка методів оцінки результативності процесів
СУЯ, шляхи оптимізації системи тощо. Всі ці
напрямки будуть предметом наших подальших
публікацій.
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Рис. 1. Ієрархічна структура IDEF0-моделі системи управління
 якістю фармацевтичного підприємства
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УДК 658.562.6.012
В. А. Лебединец, С. Н. Коваленко 
РАЗРАБОТКА ПРОЦЕССНОЙ МОДЕЛИ СИСТЕМЫ УПРАВЛЕНИЯ
КАЧЕСТВОМ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО ПРЕДПРИЯТИЯ

В статье рассмотрены преимущества процессного подхода, на основе которого форми-
руются системы управления качеством согласно требованиям международного стан-
дарта ISO 9001. Доказано, что внедрение системы управления качеством должно на-
чинаться с ее моделирования. В работе рассмотрены общепринятые на отечественных 
фармацевтических предприятиях подходы к разработке моделей систем управления 
качеством и показаны связанные с этим проблемы. Авторами сформулированы пред-
ложения по применению прогрессивных инструментов моделирования систем, а так-
же разработаны рекомендации по составлению типовой процессной модели системы 
управления качеством фармацевтического производственного предприятия.
Ключевые слова: система управления качеством, процессная модель, стандарт ISO 
9001, фармацевтическое предприятие, методология IDEF0

UDC 658.562.6.012
V. O. Lebedynets’, S. M. Kovalenko 
DESIGNING OF PROCESS MODEL OF QUALITY MANAGEMENT
SYSTEMS OF PHARMACEUTICAL ENTERPRISE

The article considers the advantages of the process approach, on which quality management 
system based according to the requirements of the International Standard ISO 9001. It is 
shown that the formation of quality management system must begin from her modeling. 
In this article shows the generally accepted in the domestic pharmaceutical enterprises 
approaches to developing models of quality management systems and described the 
associated problems. The authors have formulated proposals for the application of advanced 
systems modeling tools, and give recommendations for drafting the standard process model 
of quality management system in pharmaceutical manufacturing enterprises.
Key words: quality management system, process model, ISO 9001, pharmaceutical company, 
IDEF0 methodology 


