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Разработка комплексной системы менеджмента качества предприятия с 

использованием цифровых технологий 

 

Аннотация. В данной статье подробно рассматривается процесс разработки 

системы менеджмента качества на примере конкретного предприятия с применением 

современных цифровых технологий. Авторы уделяют особое внимание проблемам, 

связанным с учетом и обработкой данных, что является ключевым аспектом эффективного 

управления качеством. Исследование включает анализ существующих методов и 

инструментов, а также перспективы их внедрения в условиях цифровой трансформации 

бизнеса. Особое значение придается актуальности использования информационных систем 

для повышения точности и скорости принятия управленческих решений. В статье также 

предлагаются конкретные рекомендации по улучшению процессов учета данных, что 

способствует повышению уровня качества продукции и конкурентоспособности 

предприятия. Работа подчеркивает важность интеграции цифровых технологий в систему 

менеджмента качества для достижения стратегических целей организации. 
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Development of a comprehensive enterprise quality management system using digital 

technologies 

 Abstract. This article discusses in detail the process of developing a quality management 

system using the example of a specific enterprise using modern digital technologies. The authors 

pay special attention to the problems related to data accounting and processing, which is a key 

aspect of effective quality management. The research includes the analysis of existing methods 

and tools, as well as the prospects for their implementation in the context of digital business 

transformation. Particular importance is attached to the relevance of using information systems to 

improve the accuracy and speed of managerial decision-making. The article also offers specific 

recommendations for improving data accounting processes, which contribute to improving the 

quality of products and the competitiveness of the enterprise. The work highlights the importance 

of integrating digital technologies into the quality management system to achieve the strategic 

goals of the organization. 
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Введение. Обеспечение качества лекарственных средств относится к проблемам 

мирового значения, которыми активно занимаются регуляторные органы государств и 

профессиональные общественные организации.  

Управление качеством как всеобъемлющее понятие, охватывающее все вопросы, 

которые по отдельности или в целом влияют на качество продукции, представляет собой 



  

совокупность организационных мер, направленных на обеспечение соответствия качества 

ЛС к их предназначению.  

Впервые положение о самоинспекции было включено ВОЗ в 1967-1968 годах в 

проект разработанных международных правил GMP с учетом существовавшего текста 

правил США (Первые правила GMP были выпущены в США в 1963 г.). 

На сегодняшний день в Правилах GMP PIC/S, ВОЗ, ЕС, ЕАЭС и некоторых 

национальных требованиях (Канады, Индии, Японии, Австралии, РФ) указано, что 

самоинспекция (аудит качества) должна проводиться на регулярной основе с целью оценки 

соответствия производителя требованиям GMP во всех аспектах производства и контроля 

качества и является частью системы обеспечения качества (или фармацевтической системой 

качества (ФСК)). 

 

ПРОЦЕССЫ ПРЕДПРИЯТИЯ 

Для проведения анализа было выбрано промышленное производственное 

предприятие – АО «НИФХИ им. Л.Я. Карпова», занимающееся производством 

радиофармацевтических препаратов, которые широко используются в медицинской 

диагностике. 

Текущие процессы, происходящие на предприятии:  

- процесс производства РФП; 

- процесс управления качеством; 

- процесс контроля радиобиологической безопасности; 

- процесс поставки РФП в медицинские предприятия; 

- процесс утилизации радиоотходов; 

- процесс найма сотрудников; 

- процесс разработки новых РФП; 

- процесс закупки сырья; 

- процесс закупки оборудования. 

 

В данной работе подробный анализ процесса будет приведен на примере процесса 

закупки сырья. Период с 01.01.2023 г. по 30.11.2023 г.  

Для того чтобы выполнить данную работу, нам потребовалось отсортировать все 

закупки и выбрать нужные. В заключение мы получили сводную таблицу по месяцам, 

закупкам и компаниям.  

Первый анализ, который мы провели – выявили сколько тратит предприятие в 

каждый из месяцев в млн. руб. 

Получили такую столбчатую диаграмму:  

 

 
Рис. 1 Диаграмма затрат предприятия за период с января по ноябрь 2023 года. 
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Вывод: большая часть затрат предприятия приходится на июль.  

Второй анализ, который мы провели – выявили какие предприятия являются 

основными поставщиками:  

  

 
Рис. 2 Диаграмма доли основных поставщиков 

 

Вывод: в ходе проведения анализа было выявлено 2 предприятия, у которых наиболее 

часто производит закупки АО «НИФХИ им. Л.Я. Карпова». 

Системы управления качеством играют важную роль в обеспечении высокого уровня 

качества продукции в фармацевтической индустрии. Они позволяют автоматизировать 

процессы контроля качества, проведение анализов и тестирование образцов, а также 

отслеживать соответствие стандартам качества и нормативам. 

Проведем анализ экономических показателей предприятия АО «НИФХИ им. Л.Я. 

Карпова». 

Для проведения данного анализа воспользуемся отчетом о финансовых результатах 

предприятия за наиболее актуальный период, представленный в официальных источниках, 

а именно за 2017-2019 гг.  

Анализ имущества предприятия АО «НИФХИ им. Л.Я. Карпова» представлен на 

рисунке 3. Горизонтальный и вертикальный анализ имущества предприятия АО «НИФХИ 

им. Л.Я. Карпова» представлены в таблицах 1.1 и 1.2 соответственно. 

 

 
Таблица 1.1 Горизонтальный анализ имущества предприятия АО «НИФХИ им. Л.Я. 

Карпова» 
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Таблица 1.2 Вертикальный анализ имущества предприятия АО «НИФХИ им. Л.Я. Карпова» 

 

 
Рис. 3 – Анализ имущества предприятия АО «НИФХИ им. Л.Я. Карпова» 

 

Общая стоимость имущества из горизонтального имущества уменьшилась  на 

526003 тыс. руб. Это произошло за счет уменьшения как внеоборотных (на 14,53%), так и 

оборотных (на 3,42%) активов предприятия. [1] 

 
Таблица 1.3 Отчет о финансовых результатах АО «НИФХИ им. Л.Я. Карпова» 

 

 Основной доход предприятие получает от выручки от продаж. В отчетном году он 

составил 1 209 641 тыс. руб. Небольшая доля коммерческих расходов указывает на 

конкурентоспособность продукции и налаженные каналы сбыта. Валовая прибыль 

составила 347720 тыс. руб. При этом выручка от реализации продукции предприятия в 

отчетном периоде увеличилась на 102455 тыс. руб. или на 9,25%, а себестоимость 

уменьшилась на 85158 тыс. руб. или на 8,99%. Темпы роста выручки выше темпов роста 



  

затрат, что свидетельствует о рациональном и эффективном использовании финансовых и 

трудовых ресурсов. [1] 

Рассматривая процессы управления качеством продукции на предприятии АО 

«НИФХИ им. Л.Я. Карпова», были выявлены некоторые недостатки, что говорит об 

отсутствии четкой системы управления качеством продукции. 

Современное оборудование позволяет с легкостью следовать всем технологическим 

процессам, уменьшает расходы сырья и создает комфортные рабочие условия для 

персонала.  

Для совершенствования системы менеджмента качества предприятия рекомендуется 

внедрение самоинспекции.  

АО «НИФХИ им. Л.Я. Карпова» – это предприятие, занимающееся производством 

радиофармацевтических препаратов, которые широко используются в медицинской 

диагностике и терапии. Учитывая, что многие изотопы имеют короткий период 

полураспада, а качество исходного сырья может варьироваться, важным аспектом успешной 

деятельности предприятия становится управление качеством на всех этапах 

производственного процесса. В связи с этим, разработка информационной цифровой 

системы аудита представляется не только актуальным, но и необходимым шагом к 

повышению эффективности. 

На текущий момент предлагается разработка цифровой системы. Данная система 

будет разрабатываться для решения ряда насущных проблем, с которыми сталкиваются 

предприятия, испытывающие сложности в управлении складскими запасами и логистикой. 

Основной целью создания системы является обеспечение надежного контроля за работой 

сотрудников и рациональным использованием ресурсов предприятия. 

Задачи, которые ставятся перед системой, включают: 

1. Автоматизацию процессов контроля за выполнением задач сотрудниками. 

2. Мониторинг состояния складских запасов в реальном времени. 

3. Формирование отчетности для анализа и принятия управленческих решений. 

 

Заключение. В данной работе был произведен анализ показателей АО «НИФХИ им. 

Л.Я. Карпова», а также рассмотрены задачи, которые предстоит решить предприятию за 

счет цифровизации, способствующей улучшению процессов предприятия. Внедрение 

информационной автоматической системы аудита позволит предприятию сократить 

расходы по браку за счет постоянного контроля за сырьем и готовой продукцией.  
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