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Аннотация 

В нормативных документах фармацевтической системы качества (ФСК) отсутствует 

конкретный механизм оценки результативности системы управления компании и ее 

отдельных процессов. Вопросы, связанные с проблемой адекватной и объективной оценки, 

а также последующего анализа результативности фармацевтической системы качества, 

приобретают вид задачи как теоретической, так и практической значимости, и каждое 

предприятие сталкивается с необходимостью выбора своего способа определения 

результативности. Актуальность исследования обусловлена постоянным 

совершенствованием предприятия в области качества, а также поддержанием качества 

производимой продукции. В статье показана оценка результативности ФСК на 

региональном фармацевтическом предприятии. Разработана методика расчета 

результативности ФСК организации, специфика которой заключается в поэтапном расчете 

показателей результативности процесса и ФСК в целом.   
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Введение 

Для фармацевтических компаний среди многих составляющих системы управления 

компанией система управления качеством является критериальным фактором и ключом к 

развитию предприятия. Поэтому фармацевтические компании должны уделять больше 

внимания системе менеджмента качества, чтобы обеспечить эффективность работы по 

управлению качеством [Уэйд, 2017, 860]. Проблема систематизации всех процессов на 

предприятиях, а также реализация контроля и мониторинга за процессами очень актуальна, 

поэтому возрастает необходимость систематически измерять и оценивать результативность 

ФСК, которая и показывает степень реализации запланированной деятельности и достижения 

всех запланированных показателей. В частности, на ряде фармацевтических предприятий 

адаптирована система оценки эффективности системы менеджмента качества 

фармацевтической продукции и предложена система индексов систематической оценки 

[Рычкова, 2017, 83]. Система индексов, представленная в отмеченном исследовании, 

характеризуется обобщением качественных индексов. Однако использование качественных 

индексов отражает в основном только эффективность управления качеством продукции, все же 

в большинстве случаев требуется создать систему индексов, позволяющую оценивать 

эффективность системы менеджмента качества фармацевтического предприятия на 

регистрации и оценке объективных показателей [ГОСТ Р ИСО 9001-2015 Системы 

менеджмента качества. Требования, 2015]. 

Результативность ФСК относится к критериальным показателям не только всей системы, но 

и отдельных процессов. Управление процессами фармацевтической системы качества является 

неотъемлемой составляющей частью результативности данной системы. Цикл PDCA «Plan 

(планирование) – Do (выполнение) – Check (контроль) – Act (управляющее действие)» является 

действенным инструментом при управлении процессами организации [Козаревская, 2021, 27]. 

Количественная оценка результативности дает возможность обеспечивать постоянное 

повышение эффективности посредством адекватного использования политики и целей в 

области качества.  

Основная часть 

В условиях усиливающегося внутреннего и внешнего конкурентного давления у 

фармацевтических компаний возникает необходимость повышать свою конкурентоспособность 

за счет усиления внутреннего управления. И для этого необходимо руководствоваться 

конкретной методикой оценки результативности, которая будет способствовать повышению 

продуктивности работы организации. 

В международных стандартах серии ИСО 9000 отсутствует конкретный механизм оценки 

результативности системы управления компании и ее отдельных процессов. Поэтому вопросы, 

связанные с проблемой адекватной и объективной оценки, а также последующего анализа 

результативности ФСK, приобретают вид задачи как теоретической, так и практической 

значимости и каждое предприятие сталкивается с необходимостью выбора своего способа 

определения результативности [Калачева, 2018, 311].  

По мнению А.В. Степанова, оценку результативности системы качества необходимо 

проводить в соответствии с целями в области качества, преимущественно на уровне 

предприятия, т.е. первичными целями. Вторичные цели – цели в области качества, полученные 
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путем декомпозиции первичных целей до уровня функций, подразделений и процессов, – 

учитываются при оценке результативности в целом системы качества, только при недостижении 

соответствующей первичной цели [Степанов, 2009, 72].  

Как отмечают китайские авторы Бо Лю, Хуэйхуэй Сан, Янь Ли, Кэвэй Тань, необходимо 

построить комплексную и систематическую систему индексов оценки эффективности системы 

менеджмента качества и модель оценки эффективности, которая может решать проблемы с 

несколькими индексами на основе анализа характеристик и влияющих факторов эффективности 

системы менеджмента качества. Однако такой метод имеет существенный недостаток − система 

индексов оценки эффективности системы качества состоит из объективных показателей, на 

которые оказывают влияние субъективные факторы экспертной оценки [Исследование по 

оценке эффективности системы менеджмента качества в фармацевтических компаниях, 2020, 

6]. 

С точки зрения А.Р. Торрес, А.Д.П. де Оливейра, С. Гранжейру, В.Д. Фрагозо, многомерный 

статистический контроль процесса позволит отслеживать и диагностировать отклонения в 

производственном процессе. Тем самым будут предприняты корректирующие действия в 

процессе и произведена оценка их результативности на основе указанного концептуального 

подхода [Торрес, де Оливейра, Гранжейру, Фрагозо, 2018, 97]. Лучше всего использовать 

данный способ в непрерывных производственных процессах с большими массивами данных, 

где необходимо регулярно принимать решения, влияющие на эффективность деятельности 

предприятия.  

М. Армстронг, А. Бэрон считают, что приоритеты качества должны быть сформулированы 

так, чтобы отражать «не только то, что сделано, но и как. Управление результативностью 

должно изучать, как именно достигаются результаты, поскольку это позволяет понять, какие 

меры требуются для дальнейшего роста» [Армстронг, Бэрон, 2012, 240]. 

Соответственно, для проведения оценки результативности системы менеджмента качества 

(СМК) предприятия необходимо определить планируемые основные цели СМК и сопоставить 

с ними фактически достигнутые результаты. Очень важный момент процесса целеполагания – 

установление временных параметров. Это влияет на результативность СМК, которая 

определяется как степенью достижения определенных показателей, так и выполнением 

запланированных мероприятий в назначенный срок [Малука, 2019, 87]. Достижение 

соответствия переменных конкретным требованиям является не конечной целью СМК 

компании, а одним из необходимых условий. Кроме того, такая оценка часто бывает 

субъективной. Чтобы использовать оценку эффективности СМК как инструмент постоянного 

улучшения, необходимо обеспечить объективный анализ результатов функционирования СМК. 

Важную роль в исследовании результативности играет корректировка распределения 

ресурсов, формулировка целей СМК, а также их декомпозиция и структурирование. 

Осуществимость декомпозиции целей в управлении уже доказана такими концепциями, как 

управление по целям (Management by objectives – MBO) П. Друкера [Друкер, 2015], 

развертывание политики (Хосин Канри), сбалансированная система показателей (Balanced Score 

Card) Д.П. Нортона и Р.С. Каплана [Каплан, Нортон, 2004]. Точность и достоверность 

последующего анализа результативности СМК зависит от выбранной целевой системы СМК. 

Поэтому выявление приоритетных целей СМК, их структурирование, выделение причинно-

следственных связей между целями составляют основу исследования результативности СМК 

[Попова, 2017, 87]. В настоящее время, несмотря на многочисленные проблемы и противоречия, 

определяющие невысокий темп разработки и внедрения ФСК, такие системы могут эффективно 
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и результативно функционировать, о чем свидетельствует изученный передовой опыт 

содействия внедрению ФСК на отдельных лидирующих предприятиях фармацевтической 

отрасли. 

В качестве объекта исследования выступает фармацевтическая система качества 

предприятия Закрытого акционерного общества «Ярославская фармацевтическая фабрика» 

(ЗАО «ЯФФ»), г. Ярославль. Предприятие специализируется на выпуске лекарственных 

препаратов – настоек, экстрактов, капель, растворов, масел, мазей и линиментов. На 

предприятии ЗАО «ЯФФ» сформирована политика в области качества, целью которой является 

удовлетворение требований потребителей в приобретении эффективных и недорогих 

лекарственных препаратов, которые можно найти в любой аптеке. 

Главными приоритетами предприятия в области повышения качества являются ориентация 

на потребителя; непрерывное развитие; квалификация персонала и ответственность 

руководства; ориентация на процессный подход; анализ и предпринимаемые действия; 

сотрудничество и взаимодействие.  

 

Рисунок 1 - Уровни целей ФСК [Попова, 2017] 

Анализ результативности ФСК предполагалось проводить по оценке степени достижения 

ключевых целей рассматриваемой системы, для наглядности они показаны в виде дерева, 

представляющего иерархическую структуру целей ФСК с изображением причинно-

следственных связей (рис. 1). Дерево целей представляет структурированную совокупность 

целей, в которой вершина дерева является генеральной целью, ветви представляют 

подчиненные ей подцели последующих уровней. 

Развитие системы управления качеством, направленной на повышение результативности, 

включает в себя следующие цели: 

1. Удовлетворенность потребителей. От заявленных характеристик продукции, качества 

предоставляемых услуг зависит успешность осуществления потребностей и требований 

потребителя. 
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2. Соответствие продукции и услуг параметрам, отвечающим требованиям потребителей. 

Другими словами, определение степени реализации требований, установленных в нормативной 

документации системы качества организации. 

3. Оценка результативности процессов. Это может быть оценка деятельности организации в 

области качества, осуществленной за отчетный период, установление качества работ 

подразделений организации. 

4. Эффективность потока создания ценности. Оптимизация потока создания ценности 

способствует установлению причин, снижающих результативность системы качества, 

устранение которых позволяет существенно сократить расходы предприятия. 

5. Готовность сотрудников обеспечивать непрерывное совершенствование.  

6. Определение возможностей для улучшения и принятия необходимых решений в виде 

корректирующих действий (Кд). 

Модель ФСК представляет собой соподчиненную группу процессов, влияющих на качество 

продукта, при котором минимизируются риски возникновения несоответствий (рис. 2). 

Основными процессами в данной модели являются планирование, производство, хранение, 

сбыт и лонч. Поддерживающие процессы представлены в виде вспомогательных процессов, а 

процессы управления – в виде процессов менеджмента.  

 

Рисунок 2 - Процессная модель ФСК предприятия ЗАО «ЯФФ»  

В совокупности данные процессы выполняют общую цель модели ФСК – получение 

продукта с четко заданными параметрами и снижение необходимости в масштабном контроле 

готовой продукции. При этом важным аспектом результативности ФСК служит деятельность 

высшего руководства, предназначенная для установления пригодности, адекватности и 
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эффективности ФСК, а также ее соответствия политике и стратегическим целям в области 

качества. 

Рассматривая результаты отчета анализа со стороны руководства, было выявлено, что на 

предприятии нет должного внимания к внутренним факторам оптимального управления 

человеческими ресурсами. А именно, предприятие ограничивается анкетированием 

увольняющихся сотрудников, направленным на выявление причин увольнения, потенциально 

связанных с деятельностью организации. На предприятии отсутствует система мотивации 

персонала, необходимая для повышения эффективности его работы. Кроме того, отсутствует 

система информирования, позволяющая заинтересованным сторонам доводить свои требования 

до сведения руководства. Соответственно, система менеджмента качества не полностью 

соответствует требованиям ISO 9001:2015 и требует разработки корректирующих действий.  

Относительно управления персоналом в условиях фактического отсутствия целевого 

управления вовлеченностью персонала на фармацевтических производствах должны 

внедряться инновационные технологии, включая профессиональные сообщества, философия 

которых построена на идеологии «кружков качества», заимствованных из классического 

японского менеджмента [Смирнов, Горячкин, Шестаков, Абрамович, 2021, 140].  

Деятельность организации по оценке результативности ФСК включает в себя следующие 

этапы: разработка критериев для оценки результативности каждого процесса ФСК и 

определение коэффициентов весомости критериев;  

определение значимости (коэффициентов весомости) процессов в общей структуре ФСК; 

оценка результативности процессов ФСК организации; определение результативности ФСК; 

принятие решений по управлению ФСК [Искандерова, 2015, 279].  

Применение методики оценки и улучшения результативности может осуществляться в 

целях профилактики (например, перед выполнением ответственного контракта) или 

диагностики возникшей неблагоприятной ситуации (например, возникновение проблем с 

удовлетворенностью потребителей), выявления и устранения вызвавших ее причин [Камышев, 

2018, 27].  

В ряде научных работ результативность процессов ФСК используется в качестве только 

одного из критериев оценки результативности ФСК. Так, например, В.П. Граб предлагает 

оценивать результативность ФСК по двум направлениям:  оценка результативности отдельных 

процессов ФСК; оценка результативности ФСК в целом [Граб, 2011, 171].  

Итак, оценка результативности процесса ФСК предполагает определение плановых, 

фактических значений по каждому критерию и значимости (коэффициента весомости) каждого 

критерия внутри процесса. Плановые значения устанавливаются в начале отчетного периода, 

фактические значения определяются в конце периода по результатам внутренних аудитов, 

мониторинга процессов. Весовой коэффициент параметров, процессов устанавливается 

мнением ведущих специалистов и обобщается представителем руководства по качеству. Исходя 

из собранных данных, результативность процесса рассчитывают по формуле (1): 

Р(ПРi) =
 ∑ Р(Пnпрi) ∙ а𝑖

n
 ,                                                              (1) 

где i – краткое название процесса ФСК;  

n – количество параметров «i»-гo процесса ФСК; 

а𝑖 – коэффициент весомости параметра «i»-гo процесса ФСК; 
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Р(Пnпрi) – результативность параметра «i»-гo процесса ФСК. 

Показатель Р(Пnпрi) определяется по формуле (2): 

Р(Пnпрi) =  
Пфакт

Пплан
∙ 100 % ,                                                 (2) 

где Пфакт – фактическое значение параметра;  

Пплан – плановое значение параметра. 

Если произошло превышение фактического значения по выполнению процесса по 

параметру, плановое значение считается достигнутым. Выполнение процесса по параметру, 

плановое значение которого равняется 0, рассчитывается по формуле (3): 

Р(Пnпрi) = (1 − 0,1 ∙ Пфакт) ∙ 100 % ,                                                     (3) 

Рассчитанная оценка результативности процесса – Р (ПРi) позволяет определить категорию 

его результативности (табл. 1). 

Таблица 1 -Интерпретация полученных значений Р (ПРi) 

Полученная количественная оценка 

результативности процесса ФСК 
Степень результативности процесса ФСК 

85 %<Р(ПРi)<100 % Результативен 

75 %<Р(ПРi)<85 % Достаточно результативен 

65 %<Р(ПРi)<75 % Недостаточно результативен 

Р(ПРi)≤65 % Не результативен 

 

После оценки результативности всех процессов ФСК и определения коэффициентов 

весомости процессов ФСК проводится расчет результативности ФСК организации (Р(ФСК)). 

Расчет Р(ФСК) осуществляется по формуле (4): 

Р(ФСК) =
 ∑ Р(ПРi) ∙ 𝑏𝑖

i
 ,                                                                 (4)  

где Р(ПРi) – результативность «i»-гo процесса ФСК; 

𝑏𝑖  - коэффициент весомости «i»-гo процесса ФСК; 

 i – количество процессов ФСК. 

Оценка результативности ФСК позволяет сделать вывод о категории результативности 

Р(ФСК) (табл. 2). 

Таблица 2 - Интерпретация полученных значений Р(ФСК) 

Полученная количественная оценка 

результативности ФСК 
Степень результативности ФСК 

Р(ФСК)≥85 % Результативна 

75 %< Р(ФСК)<85 % Достаточно результативна 

65 %< Р(ФСК)<75 % Недостаточно результативна 

Р(ФСК)≤65 % Не результативна 

 

По предложенной методике был проведен расчет результативности ФСК рассматриваемого 

предприятия за 2020 год. Первоначально от владельцев всех бизнес-процессов ФСК были 
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получены и проанализированы данные по выполнению запланированных показателей 

результативности. Регистрационный анализ был также распространен и на процесс 

менеджмента ФСК – «Анализ со стороны руководства», так как именно указанный процесс 

является показательным и несущим основную информацию о функционировании системы 

качества. В таблице 3 показаны результаты по оценке показателей результативности 

отмеченного процесса. 

Таблица 3 -Показатели результативности процесса «Анализ со стороны 

руководства» 

Показатели результативности процесса 

«Анализ со стороны руководства» 

Значение показателя 

за 2020 г. 

Обобщенный коэффициент результативности 

процессов  
75 % 

Выполнение плана мероприятий 80 % 

Выполнение целей и политики в области ФСК 85 % 

Выполнение планов разработки и актуализации 

документации 
78 % 

Степень выполнения корректирующих действий 

по результатам аудитов 
33 % 

 

Расчет результативности каждого процесса, в том числе процесса «Анализ со стороны 

руководства», осуществлялся по формуле (1). Результативность указанного процесса 

менеджмента составила 70,2 %, следовательно, в соответствии с предложенной методикой, 

процесс «Анализ со стороны руководства» недостаточно результативен. 

Аналогичным образом был проведен расчет результативности показателей других 

процессов. Сравнив значения результативности процессов за период 2019–2020 гг. (рис. 3), 

можно отметить, что ФСК совершенствуется, но еще недостаточно результативна, особое 

внимание необходимо уделить процессам с наименьшей результативностью, то есть процессам 

«Обеспечение инфраструктуры», «Оценка и выбор поставщиков основных и вспомогательных 

материалов», «Оценка удовлетворенности потребителей», «Планирование». 

 

Рисунок 3 - Сравнительный анализ вариации значений процессов, определяющих 

влияние на результативность ФСК 
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Заключение 

Разработка и внедрение комплексной методики оценки результативности ФСК для 

регионального фармацевтического предприятия позволит проводить анализ процессов и 

определять, находится ли они в управляемом состоянии, с выявлением корреляционной 

взаимосвязи между показателями качества выпускаемой продукции и выходными параметрами 

процессов. Реализация данного алгоритма будет служить более точным подходом к оценке 

показателей результативности процессов ФСК и повышению конкурентоспособности 

предприятия. Преимущество комплексной методики выражается в том, что она проста в 

применении, не требует больших финансовых затрат и использования сложных расчетных 

программ на реализацию; методику можно адаптировать к деятельности различных 

фармацевтических компаний, так как согласно представленной методике возможно оценивать 

бизнес-процессы по специфическим критериям.  

По результатам оценки результативности ФСК могут быть разработаны рекомендации по 

улучшению системы качества в части обеспечения инфраструктуры, оценки и выбора 

поставщиков основных и вспомогательных материалов, оценки удовлетворенности 

потребителей, планирования всей фармацевтической системы в целом. 
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Abstract 

The normative documents of the quality management system (QMS) do not contain a specific 

mechanism for assessing the effectiveness of the company's management system and its individual 

processes. The issues related to the problem of an adequate and objective assessment, as well as the 

subsequent analysis of the effectiveness of the pharmaceutical quality system (FQS), take on the 

form of a task of both theoretical and practical significance, and each enterprise is faced with the 

need to choose its own way to determine the effectiveness. The relevance of the study is due to the 

constant improvement of the enterprise in the field of quality, as well as maintaining the quality of 

products. The article presents the results of the assessment of the effectiveness of FGC at a regional 

pharmaceutical enterprise. A methodology for calculating the effectiveness of the FGC of an 

organization has been developed, the specificity of which lies in the stage-by-stage calculation of 

indicators, the effectiveness of the process and the FGC as a whole.  
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