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1. Методологія формування систем управління якістю на підприємствах з виробництва лікарських засобів.

2. Methodology of quality management systems formation at the enterprises for medicines producing

Реферат:
1. Уперше узагальнено і систематизовано принципи та методи формування систем управління якістю на
підприємствах із виробництва лікарських засобів та запропоновані напрямки удосконалення і розвитку таких
систем. Запропоновано методологію моделювання процесно-орієнтованих систем управління якістю (СУЯ) з
метою виконання сучасних нормативних вимог до функціонування таких систем на підприємствах з
виробництва лікарських засобів (ПВЛЗ) із використанням методу структурного аналізу і проектування (SADT)
у нотації IDEF0. Науково обґрунтовано шляхи імплементації методології PDCA ("плануй- виконуй-перевіряй-
дій") в алгоритми виконання процесів СУЯ ПВЛЗ та у від повідні документовані процедури, що їх
регламентують. Розроблено та запропоновано концепцію адаптації організаційної структури ПВЛЗ до
процесної структури упроваджуваної СУЯ ПВЛЗ, а також запро- поновано типову модель організаційної
структури ПВЛЗ у кореляції з процесною архітектурою СУЯ. Розкрито сутність, конкретизовано зміст
поняття "процесний підхід" стосовно СУЯ ПВЛЗ, а також запропоновано науковий підхід до визначення
входів і виходів процесів СУЯ як початкових і кінцевих об'єктів інформаційного та/або матеріального



перетворення. Визначено організаційні засади, напрямки і пріоритети, за якими доцільно проводити
діагностику, розвивати й удосконалювати СУЯ ПВЛЗ..

2. For the first time have been summarized and systemized the principles and methods of quality management
systems formation in enterprises for producing of medicines and areas of improvement and development of such
systems have been offered. A methodology has been offered for modeling process-oriented QMS focused on the
implementation of modern regulatory requirements for the operation ofsuch systems at the enterprises for
medicines producing (EMP), using the method of structural analysis and design (SADT) in IDEF0 notation.
Scientifically substantiated the ways of implementing the PDCA ("Plan-Do-CheckAct") methodology to process
execution algorithms at EMP QMS and relevant documented procedures governing them. The concept of EMP
organizational structure adaptation to process structure of implemented EMP QMS has been developed and
proposed, and offered the typical model of an EMP organizational structure in correlation with the QMS process
architecture. The essence has been explained, specified the meaning of "process approach" concept regarding EMP
QMS and also suggested scientific approach to the definition of inputs and outputs of QMS processes as initial and
final objects of information and / or material transformation. Organizational principles, directions and priorities
have been identified, on which it is reasonable develop and improve an EMP QMS.
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