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ВСТУП
Актуальність теми. В сучасних умовах здійснення економічної діяльності якість стала інтегруючим поняттям, що зачіпає інтереси всіх учасників національного господарювання. Для виробників продукції якість є гарантією та вирішальним фактором забезпечення їх конкурентоспроможності, стійкості, авторитету та успішності функціонування; для споживачів підвищення якості є умовою задоволення їх потреб і захисту прав; для органів влади забезпечення якості життя громадян є одним із пріоритетних державних завдань. Вирішення основних проблем підвищення якості можливе за умови впровадження дієвої системи управління якістю. Відповідно до міжнародних стандартів ІSО 9000 система управління якістю є загальновизнаним у світі запобіжним механізмом, який забезпечує високу якість процесів, робіт, послуг. Запровадження таких систем має бути стратегічним рішенням організації. Виходячи з цього, дослідження проблеми створення та запровадження систем управління якістю, які є домінуючим фактором у підвищенні конкурентоспроможності підприємства, є актуальним і своєчасним.
Аналіз		останніх	досліджень		та	наукових	праць.		Актуальні	проблеми управління  якістю, формування  та  впровадження  систем якості  в  організаціях розглядалися в працях як вітчизняних вчених, так і зарубіжних фахівців. Зокрема, серед них можна виокремити таких: К. Ісікаву, Е. Демінга, Дж. Джурана, Ф. Кросбі, Й. Кондо, Я. Мондена, Дж. Харрингтона, Е. Крайєра, А. Табора, Х. Бреде, В. Вахрушева, І. Ісаєва, В. Литвиненка, Б. Робертсона, К. Рахліна, А. Фейгенбаума, В. Шугарта, М. Шаповала, В. Швеця, О. Момота,  С. Коваленко, Е. Куценка, М. Свиткина,  І.  Фанталова,  Р.  Фатхутдинова,  С.  Фомічова  та  ін.  Водночас,  у вітчизняних	наукових	джерелах	малодосліджуваними	залишаються		питання побудови систем управління якістю в організації відповідно до вимог та критеріїв міжнародних стандартів ISO 9000 та забезпечення їх ефективного функціонування. Метою дипломної роботи є дослідження теоретичних і практичних аспектів побудови  системи  управління  якістю  та  вироблення  практичних  рекомендацій щодо  забезпечення  її  ефективного  функціонування  в  організації.  Досягнення
поставленої мети зумовило вирішення наступних завдань:

· вивчити сутність системи управління якістю, дослідити необхідність її побудови в організації та визначити основні завдання забезпечення її ефективного функціонування;
· дослідити базові вимоги до побудови систем управління якістю в організації та узагальнити критерії результативності її функціонування;
· охарактеризувати інституційне забезпечення створення та впровадження систем управління якістю в організації;
· діагностувати проблеми функціонування діючої системи якості в організації та оцінити її на предмет відповідності міжнародним стандартам; – проаналізувати організаційне забезпечення функціонування системи якості в організації;
· дати оцінку діючим процедурам управління якістю в досліджуваній організації та їх результативності;
· запропонувати заходи з удосконалення організаційного забезпечення розроблення та впровадження системи управління якістю в організації; – розробити пропозиції щодо удосконалення системи документування процесів управління якістю в організації;
· надати рекомендації з впровадження елементів внутрішнього аудиту якості в організації.
Об'єктом дипломної роботи є система управління якістю, процедура її побудови та критерії функціонування в організації.
Предметом дослідження є процес побудови та імплементації системи управління якістю в організації.
Методи дослідження. Розв’язання поставлених завдань в роботі буде забезпечуватися використанням загальнонаукових та спеціальних методів наукового дослідження. Зокрема: методів системного аналізу (для розгляду проблеми використання систем управління якості як елементу системи управління організацією); факторного аналізу (для виявлення чинників, які впливають на процес впровадження системи якості на підприємстві та управління); логічного узагальнення (для визначення сутності, критеріїв, принципів управління якістю); статистичних методів аналізу якості (для виявлення причин виникнення проблем в управлінні  якістю, їх  систематизації  та  узагальнення);  експертних оцінок  (для

узагальнення результатів експертного опитування і визначення мотивації впровадження систем управління якістю, підвищення результативності роботи); техніко-економічних розрахунків (для визначення ефективності функціонування систем управління якістю).
Теоретичну та інформаційну основу досліджень становили законодавчі та нормативні акти України, вітчизняні та міжнародні стандарти якості ISO 9000:2015, наукові праці вітчизняних та зарубіжних вчених з проблем управління якістю, практичні матеріали досліджуваної організації.
Практична значущість результатів дослідження полягатиме у розробленні практичних рекомендацій з удосконалення процедур побудови систем управління якістю на підприємстві, її організаційного забезпечення та підвищення результативності функціонування.

ВИСНОВКИ


Отже, за результатами проведеного дослідження варто зробити відповідні висновки:
1. Визначено, що якість продукції – це поняття, яке характеризує параметричні, експлуатаційні, споживчі, технологічні, дизайнерські властивості виробу, рівень його стандартизації та уніфікації, надійність і довговічність. Як економічна категорія якість відбиває сукупність властивостей продукції, що зумовлюють міру її придатності задовольняти потреби людини.
2. Досліджено, що забезпечення якості – це процес формування необхідної якості під впливом трьох основних чинників (технічного, адміністративного і людського), то управління якістю є тільки частиною одного, а саме – адміністративного фактора.
3. Досліджено, що вибір методів управління якістю продукції і пошук їх найбільш ефективного поєднання – один із найбільш творчих моментів у створенні систем управління, тому що вони впливають на людей, що беруть участь у процесі створення і виготовлення продукції, тобто на мобілізацію людського фактору.
4. ПрАТ «Фармацевтична фірма «Дарниця» – українська фармацевтична компанія. У 2018 р., порівняно з 2016 р., спостерігаємо зростання чистого доходу від  реалізації  продукції  (товарів,  робіт,  послуг)  ПрАТ  «Фармацевтична  фірма
«Дарниця» на 2400047 тис. грн. або на 47,05%. Також відбулося зростання собівартості наданих послуг на 209846 тис. грн. або на 39,98%, що вплинуло на зростання валового прибутку підприємства на 1190201 тис. грн. або на 57,37%. Варто відзначити, що у 2016-2018 рр. ПрАТ «Фармацевтична фірма «Дарниця» вело прибуткову діяльність (чистий прибуток склав 1005025 тис. грн. у 2016 р., 1086424 тис. грн. у 2017 р. та 1632730 тис. грн. у 2018 р.).
5. Досліджено, що за результатами визначення цільового профілю якості препаратів (QTPP) ПрАТ «Фармацевтична фірма «Дарниця» для лікарського засобу Левіцитам 250, таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 250 мг та лікарського засобу Левіцитам 500, таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг розроблені специфікації на готовий продукт у форматі методики контролю якості та специфікації на випуск препарату.

 (
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6. Визначено, що у сфері виробництва і загального управління вимоги GMP у ПрАТ «Фармацевтична фірма «Дарниця» зводяться до положення, що виробництво лікарських засобів повинно мати всі необхідні умови включаючи: кваліфікований персонал; достатні і придатні для роботи приміщення; відповідне обладнання; належні вихідні матеріали; затверджені технологічні регламенти та інструкції; сприятливі умови складування і транспорт; достатні можливості і ресурси для проведення контролю якості.
7. Виявлено, що забезпечення якості проводить роботу з розробки та вдосконалення Інтегрованої системи менеджменту, впровадження та контролю дотримання правил належної виробничої практики. Інтегрована система менеджменту (ІСМ) ПрАТ «Фармацевтична фірма «Дарниця» включає в себе фармацевтичну систему якості (ФСЯ), яка розроблена і впроваджена в розвиток вимог «Правил належної виробничої практики», і систему управління якістю (СУЯ), стосовно проектування та розробки, виробництва і реалізації: нестерильних лікарських препаратів, фармацевтичних субстанцій, БАДів дезінфікуючих засобів, сертифіковану на відповідність ДСТУ ISO 9001-2011. За період використання даної системи якості кількість рекламацій знизилося на довше ніж на половину, в тому числі в системі внутрішньої оцінки якості продукції, що виробляється, що дозволило знизити витрати підприємства на 1,8%.
8. Зазначено, що зважаючи на невідповідність багатьох виробництв ЛЗ міжнародному стандарту GMP та іншим, галузь потребує інвестиційних надходжень для впровадження сучасних технологій виробництва лікарських засобів на всіх фармацевтичних підприємствах України з метою збільшення обсягів вітчизняної продукції на внутрішньому й зовнішньому ринках. Варто відзначити, що вся повнота відповідальності за якість та споживчі властивості продукції ПрАТ
«Фармацевтична фірма «Дарниця» повинна покладатися безпосередньо на суб'єкт звернення лікарських засобів, при цьому система забезпечення якості повинна впроваджуватися в практичну діяльність з урахуванням підготовленості суб'єкта звернення лікарських засобів і наявності актуалізованої базою даних за якістю лікарських засобів.
9. Обгрунтовано, що упродовж 2020-2022 рр. у результаті вдосконалення відділу управління якістю лікарських засобів на умовах централізації прогнозуємо

збільшення доходів ПрАТ «Фармацевтична фірма «Дарниця» на 232753,5 тис. грн. або на 15,00%. Також спостерігаємо зростання витрат на проект вдосконалення відділу управління якістю лікарських засобів на 39568 тис. грн. Варто відзначити, що чистий прибуток ПрАТ «Фармацевтична фірма «Дарниця» за рахунок вдосконалення управління якістю лікарських засобів збільшиться на 78468,6 тис. грн. або на 12,15%.

 (
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