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В статье приведены подходы к повышению эффективности процессов системы менеджмента ка-
чества предприятия по производству лекарственных средств. Обосновывается важность проведения 
внутреннего аудита на производстве лекарственных средств, а также необходимость управления за-
тратами, связанными с качеством. На примере процесса «Упаковка» показано применение процессного 
подхода при аудите, выявленные отклонения говорят о слабой управляемости процесса. Применен 
риск-ориентированный подход на этапах процесса «Упаковка», который показал наиболее «слабые» 
места в процессе. Проведенные оценки эффективности процесса «Упаковка» с применением стоимост-
ной модели и эффективности системы менеджмента качества предприятия с помощью модели PAF 
показывают отклонения во времени (лишние временные затраты), а также возвраты лекарственных 
средств (финансовые потери). По результатам исследования предложены мероприятия, применение 
которых позволит предприятию улучшить структуру затрат, связанных с качеством, сократить непроиз-
водительные затраты, тем самым повысив эффективность процессов и всей деятельности предприятия.

A. Sh. Klimova
Siberian state University of science and technology named after academician 
M.F. Reshetnev, Krasnoyarsk, e-mail: anyuta_slahova@mail.ru

E. V. Troshkova
Siberian state University of science and technology named after academician 
M.F. Reshetnev, Krasnoyarsk, e-mail: egorova0377@mail.ru 

E. V. Zamiralova
Siberian state University of science and technology named after academician 
M.F. Reshetnev, Krasnoyarsk, e-mail: zamiralova@mail.ru 

APPROACHES TO INCREASE OF EFFICIENCY OF PROCESSES OF QUALITY 
MANAGEMENT SYSTEM OF THE ENTERPRISE ON PRODUCTION OF MEDICINES

Keywords: quality management system, internal audit, process «packaging», quality costs, risks, 
effi ciency, enterprise for the production of medicines.

The article presents approaches to improving the effi ciency of the processes of the quality management 
system of the enterprise for the production of medicines. The article substantiates the importance of internal 
audit in the production of medicines, as well as the need to manage the costs associated with quality. The 
example of the process «Packaging» shows the use of the process approach in the audit, the identifi ed de-
viations indicate a weak controllability of the process. The risk-oriented approach was applied at the stages 
of the «Packaging» process, which showed the most «weak» places in the process. The evaluation of the 
effectiveness of the «Packaging» process using the cost model and the effectiveness of the quality manage-
ment system of the enterprise using the PAF model show deviations in time (unnecessary time costs), as 
well as returns of medicines (fi nancial losses). According to the results of the study, measures are proposed, 
the use of which will allow the company to improve the structure of costs associated with quality, reduce 
unproductive costs, thereby increasing the effi ciency of processes and all activities of the enterprise.
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Введение
В России предприятия, производящие 

лекарственные препараты имеют огром-
ный потенциал для развития, они дости-
гают высоких финансовых результатов, 
но с другой же стороны это ведет к высо-
кому уровню конкуренции, а также к зна-
чительным финансовым рискам. Пред-
приятия по производству лекарствен-
ных средств, в первую очередь, должны 
учитывать отраслевые нормативные 
документы [1, 2], и только потом требо-
вания других нормативных документов, 
например стандарта ГОСТ Р ИСО 9001-
2015 [3]. Системы менеджмента качества 
(СМК) являются одним из действенных 
инструментов по повышению качества 
лекарственных средств. Внутренний ау-
дит является одним из инструментов ме-
неджмента для мониторинга и проверки 
результативности внедрения и функцио-
нирования СМК. 

СМК, в которой отсутствуют эконо-
мические механизмы, является не эф-
фективной и не принесет руководству 
ожидаемого эффекта. В связи с этим со-
временные предприятия идут по пути 
улучшения своей деятельности через 
снижения «ненужных» затрат, в раз-
резе не только бухгалтерской отчетно-
сти, но и по процессам [4]. Необходимо 
рационально подходить к управлению 
процессами в системе, понимая все 
риски, несоответствия и причины их 
возникновения, а также стоимость та-
ких ошибок. Любые проблемы должны 
быть положены в основу для улучше-
ния собственной деятельности и при-
обретения опыта с целью дальнейшего 
совершенствования.

Целью исследования является разра-
ботка подходов по повышению эффек-
тивности СМК предприятия по произ-
водству лекарственных средств для про-
изводственного процесса «Упаковка» 
путем применения процедуры внутрен-
него аудита процесса, а также разработ-
ка мероприятий по снижения финансо-
вых потерь на предприятии с помощью 
моделей оценки затрат на качество.

В качестве материалов для исследо-
вания была использована информация 
о предприятии, в частности, данные 
о процессах и затратах. В процессе сбо-
ра, обработки и анализа материала при-
менялись следующие методы научного 

исследования: изучение и обобщение 
информации из научной литературы, 
анализ, сравнение, выделение главных 
компонентов, расчетный, графический, 
а также процессный подход.

Результаты исследования 
и их обсуждение

Как известно, на предприятиях фар-
мацевтической отрасли внутренние ау-
диты СМК проводятся на соответствие 
требованиям отраслевых нормативных 
документов, таких как: Правила над-
лежащей производственной практики 
(GMP) Евразийского экономического 
союза [1]; Приказ Министерства про-
мышленности и торговли РФ от 14 июня 
2013 г. № 916 «Об утверждении правил 
надлежащей производственной практи-
ки» (с изменениями и дополнениями)» 
[2]; а также на соответствие требованиям 
стандарта ГОСТ Р ИСО 9001-2015 [3]. 
Рассматриваемое в работе предприятие 
по производству лекарственных средств 
имеет разработанную СМК, система-
тически проводит внутренние аудиты 
и на основании полученных результатов 
совершенствует систему и деятельность 
в целом [5]. Проведенный анализ проце-
дуры внутреннего аудита СМК показал, 
что аудиты проводятся по структурным 
подразделениям, в то время, как в со-
ответствии с требованиями стандарта 
ГОСТ Р ИСО 9001-2015 [3], разработан-
ными методическими подходами [6, 7] 
аудиты рекомендуется проводить по про-
цессам. В связи с этим, нами был прове-
ден аудит одного из процессов СМК пред-
приятия по производству лекарственных 
средств с целью повышения управляемо-
сти и результативности процесса.

Предварительный анализ деятельно-
сти рассматриваемого предприятия по-
казал, что существуют некоторые про-
блемы, связанные с упаковкой продук-
ции, а именно: нехваткой времени и пер-
сонала на упаковывание продукции, так 
как она происходит по принципу руч-
ного труда. Поэтому в качестве объекта 
аудита был выбран производственный 
процесс «Упаковка», который являет-
ся одним из ключевых и одновременно 
критических процессов на предприятии 
по производству лекарственных средств. 
Вначале процесс «Упаковка» был деком-
позирован на этапы процессы (рисунок).



ВЕСТНИК АЛТАЙСКОЙ АКАДЕМИИ ЭКОНОМИКИ И ПРАВА    № 12    201970

ЭКОНОМИЧЕСКИЕ  НАУКИ

Этапы производственного процесса «Упаковка»

Далее нами был разработан чек-
лист для проведения внутреннего ау-
дита процесса «Упаковка» на соответ-
ствие требованиям стандарта ГОСТ Р 

ИСО 9001-2015. Фрагмент заполнен-
ного чек-листа по результатам прове-
денного внутреннего аудита представ-
лен в табл. 1.

Таблица 1
Чек – лист внутреннего аудита производственного процесса «Упаковка» (фрагмент)

№ 
п/п

Пункт 
ГОСТ Р ИСО 

9001-2015
Вопрос

Соответствие
Примечание

да нет

Входные данные процесса
1 п. 8.5.1 Маршрутная карта запол-

няется в режиме реально-
го времени?

+
Маршрутная карта «Амикацин 
500 мг» не заполнена на момент 
проверки

Ресурсы
2 п. 4.2.1 Имеется сводный пере-

чень и график разработки 
документов СМК линии 
«упаковка»?

+
Представлен перечень и график 
разработки документов СМК 
на 2019 год, дата утверждения 
08.01.19 

Управляющие воздействия
3 п. 5.2.1 В организации определе-

ны и выполняются требо-
вания потребителей?

+
Требования определены при мар-
кетинговых исследованиях

Этапы процесса
4 п. 7.5.2 Каким образом ведется 

заполнение журналов 
участка «Упаковка»? +

Не заполнена графа «остатки упа-
ковочных материалов», имеются 
исправления, контроль за ведени-
ем журнала не ведется

5 п. 8.5.1 Как часто приводится в по-
рядок линия упаковки? +

На момент проверки не убраны 
инструкции «Амикацин 500 мг» 
(Казахстан)

6 п. 8.5.2 Каким образом уничтожа-
ются остатки упаковки? +

Не уничтожены остатки инструк-
ций «Амикацин 500 мг», дата 
фасовки 12.03.2019

Выходы процесса
7 п. 9.2 Какова периодичность 

оценивания упакованного 
лекарственного препарата?

+
Периодичность описана в СОП, 
оценка соответствия проставляет-
ся в маршрутной карте 

Результаты процесса
8 п. 9.1 Кто оценивает результа-

тивность процесса? + Начальник производственного от-
дела, согласно СОП
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Таблица 2
Корректирующие действия по результатам аудита 

производственного процесса «Упаковка»
№ 
п/п

Несоответствие/
категория Причина Корректирующие 

действия Коррекция

1 Не уничтожены 
остатки инструк-
ций «Амикацин 500 
мг», дата фасовки 
12.03.2019 / 1 кате-
гория

Отсутствие 
контроля на-
чальника линии 
«упаковка», 
большой план по 
упаковки данного 
лекарственного 
препарата (ЛП)

На рабочем месте 
мастера цеха вывесить 
поэтапную инструкцию 
и чек-лист, в котором 
мастер линии «упаков-
ка» будет отмечать свои 
действия

Мастеру линии «упаков-
ка» уничтожить остатки 
инструкций «Амикацин 
500 мг», фасовка от 
12 марта 2019 года, со-
ставив акт об уничтоже-
нии; начальнику линии 
«упаковка» постоянно 
контролировать уничто-
жение остатков упаковки

2 На момент про-
верки не убра-
ны инструкции 
«Амикацин 500 мг» 
(Казахстан)/1 кате-
гория

Отсутствие 
контроля мастера 
линии «упаков-
ка», большой 
план по упаковки 
данного ЛП

Повесить напоминаю-
щие сигнальные объ-
явления «УБЕРИ СВОЕ 
РАБОЧЕЕ МЕСТО»

Мастеру линии «упаков-
ка» провести инструк-
таж по уборки линии 
и постоянно контроли-
ровать чистоту

3 Маршрутная карта 
«Амикацин 500 мг» 
не заполнена на 
момент провер-
ки/2 категория

Отсутствие кон-
троля начальника 
цеха, халатное 
отношение к сво-
им должностным 
обязанностям

Начальнику цеха про-
вести инструктаж по за-
полнению маршрутных 
карт; начальнику линии 
«упаковка» контролиро-
вать заполнение марш-
рутных карт постоянно

Разместить памятку по 
заполнению маршрут-
ной карты на рабочем 
месте мастера цеха

4 Не заполнена графа 
«остатки упаковоч-
ных материалов», 
имеются исправле-
ния, контроль над ве-
дением журнала не 
ведется/2 категория

Отсутствие кон-
троля начальника 
линии «упаков-
ка», халатное от-
ношение к своим 
должностным 
обязанностям.

Начальнику линии «упа-
ковка» 1 раз в неделю 
контролировать правиль-
ность ведения журналов 
на линии, провести 
инструктаж по ведению 
журналов

В журнале (на 1-й стра-
нице) разместить памят-
ку по ведению журнала

В результате были выявлены и клас-
сифицированы несоответствия, совмест-
но с владельцем процесса – определены 
причины их возникновения, разработа-
ны корректирующие действия и коррек-
ция. Результаты представлены в табл. 2, 
из которой видно, что основной при-
чиной возникновения несоответствий 
является отсутствие контроля за про-
цессом со стороны его владельца, что 
говорит о слабой управляемости произ-
водственного процесса «Упаковка».

Как известно [8], внедрение комплекс-
ных программ менеджмента качества 
начинается с осознания важности этой 
проблемы руководством компании и по-
лучения поддержки с его стороны. Не-
зависимо от области деятельности ком-
пании, будь то производство продукции 
или оказание услуг, программа качества 
должна обязательно предусматривать 
установление стандартов качества для 
всех областей ее деятельности, отслежи-

вание их соблюдения, выполнение, если 
надо, соответствующих корректирующих 
действий и непрерывное повышение ка-
чества. На предприятии по организации 
производства лекарственных средств 
ведётся учёт затрат по системе 1С: Бух-
галтерия 8.3, то есть традиционным спо-
собом, поэтому потери по процессам 
не учитываются. Однако, существующие 
подходы, позволяют оценить как затраты 
на процесс [9], так и издержки на уровне 
всего предприятия [10]. 

Модель PAF была применена нами для 
оценки деятельности организации по про-
изводству лекарственных средств на пери-
од с 01.07.2018 по 30.12.2018 г., на приме-
ре производства лекарственного средства 
«Амикацин 250 мг/мл». Для проведения 
оценки привлекался генеральный дирек-
тор, главный бухгалтер, начальник цеха. 
В табл. 3 представлены результаты проде-
ланной работы: рассчитаны затраты по ка-
тегориям, определено их соотношение.
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Таблица 3
Итоговая таблица модели PAF на примере организации 

по производству лекарственных средств
Категория затрат Элементы затрат Стоимость 

затрат, руб.
Соотношение 
затрат, %

Затраты на пред-
упреждение

Затраты на разработку и исследование новых 
лекарственных средств
Затраты на оценку поставщиков
Затраты на обучение персонала 
Затраты на подготовку производства

287 403 62

Затраты 
на оценку

Затраты на контроль (анализ препарата)
Затраты на покупку весов 15 261 3

Внутренние 
затраты

Затраты на утилизацию 258 меньше 1

Внешние затраты Затраты на отзыв продукции с рынка
Затраты на проведение контроля качества в сто-
ронней лаборатории

153 999 34

Итого 456 921 100

Из табл. 3 мы видим, что больше все-
го затрат на предприятии приходится 
на предупреждение – 62 %, что связано 
это с тем, что основная сумма затрат идёт 
на разработку и исследование новых ле-
карственных средств, а также на аудит 
поставщиков. Это говорит о положитель-
но динамике развития рассматриваемого 
предприятия. Однако наблюдается и от-
рицательная динамики – 34 % приходится 
на внешние затраты, а именно: на отзыв 
продукции с рынка, что является доста-
точно затратным процессом как по вре-
мени, так и по финансовым издержкам.

Проведенный анализ внешних затрат 
показал, что отзыв продукции происхо-
дит из-за пересорта инструкций, который, 
в свою очередь, происходят по вине пер-
сонала предприятия: инструкция на рус-
ском языке имеет светло зеленый цвет, 
а на казахском языке светло голубой, при 
плохом освещении и невнимательности 
персонала, происходит данная ситуация. 
В редких случаях отзыв продукции был 
выявлен в случаях выявления некаче-
ственной партии продукции. Предлага-
ется модернизировать линию упаковки 
путем автоматизации самого процесса 
упаковывания ЛС, что позволит умень-
шить вероятность пересорта инструкций 
и повреждения коробочек, следователь-
но, сократить внешние издержки. 

В связи с тем, что модель PAF пока-
зала проблемы предприятия, связанные 
с процессом «Упаковка», далее в работе 
мы рассмотрели риски в данном процессе 
и оценили его эффективность. Как видно 
из табл. 4 риски в процессе «Упаковка» 

могут возникать на каждом из этапов, 
но больше всего велика вероятность по-
явления большего числа рисков на этапе 
«упаковка лекарственных средств».

Далее мы рассчитали затраты 
на процесс по стоимостной модели, пе-
риод выполнения процесса – с 01.07.2018 
по 30.12.2018 г. Были определены затра-
ты на соответствие (конформные) и за-
траты на несоответствие (неконформ-
ные) по каждому этапу процесса, рас-
считана их стоимость и трудозатраты, 
результаты представлены в табл. 5. 

На основании результатов, получен-
ных в табл. 5, мы рассчитали эффектив-
ность процесса «Упаковка», которая 
составила 96 %. Но, в свою очередь, 
мы видим, что неконформные затраты 
заключаются, в основном, во времен-
ных затратах, и они составили 56 часов. 
Отметим, что в некоторых случаях воз-
никает упущенная выгода из-за того, 
что происходят ошибки при внесении 
в систему 1С: Бухгалтерия 8.3 1, не-
внимательность персонала при упаков-
ке товара. Все эти причины вызывают 
временные простои: необходимо время 
на ожидание для напечатания упаковок 
и инструкций, и дальнейшее перерас-
пределение перепутанных инструкций. 
Также при учете печатной продукции 
временные затраты составляют при-
мерно 30 часов, как при положительных 
условиях, так и при условиях, когда воз-
никают форс-мажорные ситуации. Реко-
мендуется провести обсуждения на со-
вещаниях, почему так происходит и как 
уменьшить временные затраты. 
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Таблица 4
Идентификация рисков предприятия по производству лекарственных средств 

в процессе «Упаковка»
Этапы процесса

«Упаковка» Риски

1. Приём печатной продукции 
цехом

– ошибки в подсчете и сверке количества печатной продукции 
данным, содержащимся в накладных
– требования к качеству товаров, предусмотренных в договоре

2. Погрузочно-разгрузочные 
работы

– замятие и разрыв инструкций и коробок при разгрузке

3. Учет печатной продукции – потеря печатной продукции
– неверное занесение в систему 1С: Бухгалтерия 8.3 1

4. Хранение печатной продукции – нарушение условий хранения
5. Упаковка лекарственных 
средств

– пересорт инструкций или коробки (ошибка по вине рабочего)
– инструкция не вложена
– нехватка инструкций
– повреждение инструкции или коробки
– потеря печатной продукции

6. Передача лекарственных 
средств на склад

– ошибки в подсчете и сверке количества продукции, содержа-
щейся в паспорте качества
– неверное занесение в систему 1С: Бухгалтерия 8.3

Таблица 5
Стоимость затрат на производственный процесс «Упаковка»

Этапы процесса Конформные 
затраты 

Стои-
мость, 
руб.

Трудо-
затра-
ты, ч

Неконформные
затраты 

Стои-
мость,
руб.

Трудо-
затра-
ты, ч

1. Прием печат-
ной продукции 
цехом

Затраты на 
прием печат-
ной продукции 29 850 180

Затраты, связанные с ошиб-
ками в подсчете и сверке 
количества и качества 
печатной продукции

1 841 9

2. Погрузочно-
разгрузочные 
работы

Затраты на 
погрузочно-
разгрузочные 
работы

11 963 90
Затраты при возникновении 
брака во время погрузочно-
разгрузочных работ 192 8

3. Учет печатной 
продукции 

Затраты на 
проведение 
учета

6 120 30
Затраты на внеплановый 
учет (в связи с тем, что ма-
стер забыла закрыть дверь)

6 120 30

4. Хранение 
печатной про-
дукции

Затраты на 
хранение 26 344 105

Затраты на восстановление 
испорченной печатной про-
дукции (простой в работе; 
стоимость брака)

774 2

5. Упаковка 
лекарственных 
средств

Затраты на 
упаковку 215 690 316

Затраты на пересорт, порчу 
и потерю печатной продук-
ции (простой в работе)

1 227 3

6. Передача про-
дукции на склад

Затраты на 
передачу 
продукции на 
склад

17 003 90
Затраты, связанные с ошиб-
ками в подсчете и сверке ко-
личества печатной продук-
ции при передаче на склад

848 4

Итого: Конформные 
затраты 306 970 811 Неконформные затраты 11 002 56

Важно отметить, что в представлен-
ной работе нами был выбран относитель-
но небольшой промежуток времени, при 
котором не было глобальных ситуаций 
с отзывом продукции и затраты в про-

стои составили всего 30 часов, а также 
затраты не затронули конечных потреби-
телей. Производство лекарственных пре-
паратов является очень важным, слож-
ным и ответственным производством, 
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ведь от качества лекарственных средств 
и от корректно вложенной инструкции 
зависят жизни людей. Опасность со-
стоит в том, что инструкция, вложенная 
ошибочно ,с наименьшей дозировкой 
может обернуться огромными послед-
ствиями для потребителя и усугубить 
здоровье пациента.

В качестве мероприятий по повы-
шению эффективности процессов СМК 
предприятия по производству лекар-
ственных средств нами предложены сле-
дующие действия:

1. Систематически проводить вну-
тренний аудит по процессам СМК, 
определять причины выявленных не-
соответствий, проводить корректирую-
щие действия.

2. Внедрить риск-ориентированный 
подход в соответствии с требования-
ми стандарта ГОСТ Р ИСО 9001-2015, 
а именно: идентифицировать риски 
в процессах СМК, провести их оценку, 
предотвращать появление рисков.

3. Регулярно проводить оценку сто-
имости процессов с целью выявления 
«затратных» работ, предотвращения 

временных потерь, снижения финан-
совых затрат.

В заключении отметим, что в ре-
зультате внедрения подходов управле-
ния затратами, связанными с качеством, 
на предприятиях фармацевтической 
отрасли есть возможность получения 
реальной оценки величины затрат, ко-
торые несет предприятия на качество 
и потерь, которые предприятие несет 
в связи с отзывом продукции, а также 
понимать причины этих затрат и при-
нимать обоснованные решения для их 
устранения. В результате имеется ре-
альная возможность экономии финан-
совых ресурсов предприятия, а главное 
удержание лидерских позиций на рынке 
лекарственных средств.

В конце отметим, что данные подхо-
ды можно применить и на других пред-
приятиях по производству лекарствен-
ных средств с целью улучшения функци-
онирования их  деятельности, в резуль-
тате это будет положительно влиять как 
на конкурентоспособность, так и на при-
быль предприятия, а в глобальном смыс-
ле и на отрасль в целом.
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