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Тема дисертації:
1. Розробка інструментарію та методики оцінки контролю якості на фармацевтичному підприємстві

2. Development of tool and method of estimation of control of quality on a pharmaceutical enterprise

Реферат:
1. У дисертаційному дослідженні здійснено теоретичне обґрунтування та запропоновано математичну
модель оцінки якості та ефективності контролю, яка дозволяє удосконалити нормативне забезпечення за
рахунок впровадження ІСМЯ на ФП. Запропоновано методику оцінки результативності та постійного
покращення виробничої системи на ДП "Черкаси-ФАРМА". Виявлено необхідність розробки та впровадження
ІСМЯ, на основі застосування процесного підходу, що забезпечить максимальне досягнення цілей ФП і
виконання збалансованих вимог усіх зацікавлених сторін сучасних ринкових відносин. Розроблена й описана
модель оцінки рівня якості на основі економічного ризику. Сформована методика оцінки ефективності
допускового та вибіркового контролю якості продукції, що дозволяє встановлювати границі сфери реалізації
контролю для різних значень його ефективності та задати різні чисельні показники планів контролю,
враховуючи вимоги, які характеризують надійність продукції, виконання яких підтверджене
експериментальними дослідженнями.



2. The walkthrough of domestic and foreign scientific and technical literature, and also certain estimation of
experience of pharmaceutical enterprises, is conducted from the use of the management systems internalss (SMQ)
which are built on the requirements of international standards. During realization of scientific researches over 100
sources were considered, part from which is sacred to fundamental theoretical positions, what internalss related
to providing and to the competitiveness of pharmaceutical products in the conditions of quick-changing
requirements of market environment, by the construction of computer-integrated control system and by concrete
researches which was conducted lately in this industry. In dissertation research a ground is carried out and the
mathematical model of estimation of quality and control efficiency which allows to perfect the normative
providing due to introduction of ISMQ on a pharmaceutical enterprise is offered. The methods of estimation of
effectiveness and permanent improvement of the productive system are offered on "Cherkassy-Pharma". Formed
methods of estimation of efficiency of sampling test of quality of products, that allows to set of sphere of
realization of control for the different values of his efficiency and set the different numeral indexes of control
plans, taking into account requirements which characterize reliability of products, implementation of which is
confirmed by experimental researches. It is set that the theoretical base of development of the normative
providing of construction and use of ISMQ are forms of structural analysis of intercommunications of international
standards of ISO of series 9000 and Options medications.
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