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Резюме. Тільки в умовах ефективного управління процесами фармацевтичного 

підприємства можливо забезпечити якість вироблюваних лікарських засобів. У 

статті запропоновано метод визначення ризиків появи невідповідностей за 

процесами, що дозволяє своєчасно уникати непродуктивних втрат та забезпечити 

виробництво якісних лікарських засобів. 
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Вступ. У процесі створення та розвитку системи менеджменту якості (СМЯ) на 

фармацевтичних підприємствах (ФП) економічний аспект якості повинний знайти 

відображення в рішенні різних за характером завдань, у тому числі визначенні 

ефективності витрат, необхідних для забезпечення якості лікарських засобів (ЛЗ), 

вибору найбільш раціональних рішень (організаційних і технічних), спрямованих на 

досягнення та підтримку заданого рівня якості ЛЗ.  

Гарантувати якість ЛЗ можливо тільки за умови їх виробництва у відповідності 

до Належних Виробничих Правил (GMP) [2]. Але впровадження GMP на ФП являє 

собою досить витратоємну процедуру, що, в свою чергу, викликає суттєве 

підвищення ціни на ЛЗ [4]. Витрати, які пов’язані з забезпеченням якості ЛЗ, 

покриваються за рахунок споживача. У зв’язку з цим проблема якості ЛЗ повинна 

розглядатися крізь призму соціальної та економічної ефективності витрат, 

пов’язаних із забезпеченням якості, тобто неможна допустити, щоб була знижена 

доступність якісних ЛЗ для широких верст населення.  

У зв’язку з цим керівництву ФП необхідно мати в своєму розпорядженні 

внутрішній механізм оцінки ефективності забезпечення якості як ЛЗ, так і кожного 

бізнес-процесу ФП в межах СМЯ в цілому. Забезпечити якість ЛЗ можна тільки за 



умови здійснення визначених заходів щодо забезпечення якості кожного процесу 

життєвого циклу ЛЗ. Метою забезпечення якості процесу є зниження ризиків 

невідповідності фактичних параметрів процесу щодо нормативних, інакше кажучи - 

зменшення втрат виробника, пов'язаних з невідповідністю цих параметрів. В такому 

сенсі діяльність, що пов’язана із забезпеченням якості, є одним із інструментів 

управління параметром вартості процесу. 

Матеріали та методи дослідження. Найбільш складним питанням визначення 

ефективності витрат, пов’язаних із забезпечення якості, є облік цих витрат, 

розподілення їх по певних процесах і ЛЗ. Останні дві версії стандартів ISO 9000 

рекомендують застосування однієї з трьох концепцій щодо ідентифікації, виділення, 

обліку та аналізу витрат на якість: 

1. Концепція А. Фейгенбаума на підставі PAF-моделі: віднесення витрат до 

витрат на профілактику появи невідповідностей, на оцінку (контроль) якості та до 

втрат, пов’язаних із появою внутрішніх та зовнішніх невідповідностей [5]. 

2. Концепція визначення, обліку та аналізу витрат у межах бізнес-процесів 

підприємства [1]. 

3. Концепція визначення втрат, обумовлених низькою якістю [3]. 

На наш погляд, перший і другий методи не є взаємовиключними. Застосування 

першого методу є доцільним в умовах визначення та вибору першочергових заходів, 

пов’язаних із забезпечення якості процесів, з урахуванням виявлених 

невідповідностей щодо їх якості, тоді як другий метод повинен застосовуватися для 

оцінки існуючого рівня забезпечення якості процесів ФП. 

При застосуванні другого методу виділяються два види витрат: витрати на 

відповідність і витрати внаслідок невідповідності процесу. Критики цього методу 

(прихильники методу на основі PAF-моделі) вважають, що не всі витрати на 

відповідність беруть участь у забезпеченні якості процесу, тобто існує можливість 

виділення витрат, не пов'язаних з якістю процесу. Спираючись на це твердження, 

логічно зробити висновок, що існують входи в процес, які не задіяні у формуванні 

виходу процесу. З позицій же процесного підходу всі входи беруть участь у 

формуванні виходу процесу [4]. Таким чином, неспроможність критики концепції 



визначення, обліку та аналізу витрат у межах бізнес-процесів підприємства стає 

очевидною. Використання PAF-моделі, тобто виділення витрат на профілактику 

появи невідповідностей, на оцінку (контроль) якості у складі загальних витрат на 

відповідність процесу у такому разі є непотрібним. 

У зв’язку з цим, для аналізу ефективності забезпечення якості процесів 

вважаємо доцільним використання другої концепції, тобто виділення, облік та аналіз 

витрат, пов'язаних із функціонуванням процесів ФП. 

Результати дослідження та їх обговорення. Забезпечити якість ЛЗ можливо 

тільки при забезпеченні якості процесів ФП, що може бути досягнуто за умови 

системного підходу до управління цими процесами. Системний підхід передбачає 

цілісне уявлення організації у вигляді сукупності взаємозв'язаних процесів [6]. При 

цьому слід виділяти рівні забезпечення якості залежно від рівня декомпозиції 

процесу. Тобто якщо виділяються два рівня процесу, то і здійснювати роботи з 

забезпечення якості необхідно на двох рівнях.  

Розглянемо ланцюг з двох процесів а та б у складі процесу А більш високого 

рівня (рис. 1) та варіанти першочергових дій щодо забезпечення їх якості:  

 

Процес А

вищого рівня 

Субпроцес а процесу А Субпроцес б процесу А
Ва1 Ва Вб

Ва2 Вб1

 

Рис.1. Ланцюг з двох процесів а та б у складі процесу А  

більш високого рівня 



1. Підвищення якості входу процесу. Якщо вихід процесу а низької якості, а 

сам процес б дозволяє забезпечити випуск продукції високої якості, то необхідно 

підвищувати якість виходу процесу а. 

2. Підвищення якості самого процесу. Якщо якість виходу процесу а висока, а 

якість виходу процесу б низька, тоді необхідно підвищувати якість самого процесу 

б. 

3. Підвищення якості готової продукції. Розглядається якість виходу процесу б 

як виходу всього процесу А, який є продукцією, що реалізується на ринку. 

Ставиться завдання підвищення якості цього виходу. 

Тобто у ситуації коли ефективність забезпечення якості процесу а вище ніж 

процесу б, то на стику процесів є «вузьке місце» (ефективність забезпечення якості 

процесу а вище, ніж процесу б). За цих умов зусилля мають бути спрямовані на 

ліквідацію «вузького місця» шляхом «підтягування» ефективності забезпечення 

якості процесу з меншим показником (процесу б) до рівня показника процесу з 

більшою ефективністю (процесу а).  

В свою чергу, як показник оцінки ефективності процесу доцільно 

використовувати співвідношення базових витрат до фактичних витрат на процес. 

При цьому базові витрати процесу - це витрати процесу з нульовим рівнем 

невідповідностей щодо його якості. 

Так, за умови визначення вірогідності невідповідності процесу, збитку від 

невідповідності, а також фактичних та базових витрат на процес (табл. 1) та 

використовуючи відповідні системи рівнянь (1) та (2), можна розрахувати рівень 

ефективності аналізованих процесів. 












.

;

рВВ

ВВЕ

а

б

аа

а

б

аа
    (1) 





















.

;

;

1ВВВ

рВВ

В
ВЕ

б

б

а

б

б

б

б

бб

б

б

б
б

    (2) 



де Еа
- ефективність процесу а (субпроцесу); 

Вб
- ефективність процесу б (субпроцесу); 

р
а
 та р

б
 - втрати, пов’язані з ризиками виникнення невідповідностей щодо 

якості відповідно процесу а та б, які , в свою чергу, розраховуються як добуток 

вірогідності невідповідності та збитку внаслідок невідповідності процесу. 

Таблиця 1 

Показник 
Процес 

а б 

Вірогідність 

невідповідності 
б в 

Збиток внаслідок 

невідповідності 

процесу, грн 

а b 

Фактичні витрати 

процесу, грн 
Ва Вб 

Базові витрати процесу, 

грн   

 

Втрати, пов’язані з ризиками виникнення невідповідностей процесу а: 
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Втрати, пов’язані з ризиками виникнення невідповідностей процесу б: 
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Вирішуючи системи рівнянь (1) та (2) отримуємо наступні вирази ефективності 

процесів а і б: 
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В умовах прирівнювання виразів (5) та (6) один до одного, тобто за умови 

Еа
= Еб

, вирішуємо систему рівнянь та отримуємо вираз, який дозволяє розрахувати 

втрати, пов’язані з ризиками виникнення невідповідностей процесу б з урахуванням 

втрат, пов’язаних з ризиками виникнення невідповідностей процесу а: 

 

.1

1 р
В

Вр
аб

а

б

б














     (7) 

 

У випадку коли аналізується ланцюг не з двох, а з n процесів одного рівня, тоді 

застосовується загальна модель співвідношення ризиків: 
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де р
n
 та р

k
 - відповідно втрати, пов’язані з ризиками виникнення 

невідповідностей процесу n та процесу k 

B
б

i
 та Вk

 - відповідно витрати базові процесу i та витрати фактичні процесу 

k. 

Аналіз виразу (8) дозволяє зробити наступні висновки: 

По-перше, вимога рівності ефективності забезпечення якості в кожному процесі 

досягається за умови, що ризики щодо невідповідностей початкових процесів 

(знаходяться на початку ланцюга) нижче за ризики невідповідностей наступних 

процесів (знаходять у кінці ланцюга). 

По-друге, чим ближче до початку ланцюга знаходиться процес, тим більш 

низьким має бути рівень ризиків його невідповідностей.  



Висновки. Практична значущість запропонованої методики визначення 

впливу ризиків, пов’язаних із невідповідностями одного з процесів на рівень якості 

інших процесів, полягає в можливості використання її для обґрунтування стратегії 

вдосконалення забезпечення якості у межах одного досліджуваного рівня процесів, 

тому що всі процеси ФП знаходяться у взаємодії, й ефективність одного впливає на 

ефективність іншого, тобто відбувається «перетікання» ризиків невідповідностей 

між процесами, що, в свою чергу, обумовлює появу непродуктивних витрат, 

підвищення собівартості ЛЗ та відповідно підвищення їх ціни, знижуючи 

доступність для широких верст населення. 

За допомогою запропонованої методики з’являється можливість співставляти 

якість процесів одного рівня та за умови «відставання» будь-якого процесу 

розробляти та впроваджувати заходи, спрямовані на «підтягування» якості цього 

процесу до інших. Це дозволить раціонально витрачати ресурси, що повинні бути 

спрямовані на забезпечення якості процесів, усуваючи «вузькі місця» як на стиках 

процесів, так і у самих процесах, що дозволить знизити втрати, забезпечити 

необхідний рівень якості процесів, що, в свою чергу, дозволить виробляти ФП якісні 

та доступні за ціною ЛЗ.  
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УПРАВЛЕНИЕ ПРОЦЕССАМИ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО 

ПРЕДПРИЯТИЯ В УСЛОВИЯХ ОБЕСПЕЧЕНИЯ КАЧЕСТВА 

ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ 

К.С. Светличная. 

Только в условиях эффективного управления процессами фармацевтического 

предприятия возможно обеспечить качество производимых лекарственных 

средств. В статье предложен метод определения рисков появления 

несоответствий в процессах, что позволяет своевременно избежать 

непроизводительных потерь и обеспечить производство качественных 

лекарственных средств. 
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