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Аннотация: В рамках обеспечения высокого уровня выпускаемой продукции и с целью по-
вышения ее конкурентоспособности актуальной задачей можно считать разработку и вне-
дрение систем менеджмента качества на предприятии. Среди основных процессов СМК осо-
бое место занимают корректирующие и предупреждающие действия. Управление данным 
процессом, в свою очередь, требует регулярной оценки эффективности данных мероприятий. 
В статье приводится методика оценки эффективности корректирующих и предупреждающих 
действий при производстве твердых лекарственных средств. 
Ключевые слова: корректирующие действия, предупреждающие действия, незапланиро-
ванные несоответствия, несоответствующая продукция, анализ эффективности. 

 

В текущих условиях рыночной экономики особое внимание уделяется 

обеспечению и повышению качества продукции [1]. Это обусловлено наличием 

конкурентной среды. С позиций действий на конкуренцию можно разделить на 

ценовую (вытеснение конкурентов путем снижения цены) и неценовую, при ко-

торой за ту же цену предлагается товар с более высокими качественными пара-

метрами и комплексом услуг, что означает в терминах маркетинга «товар с со-

провождением» [2]. Таким образом, только качественный товар за разумную 

стоимость может привлечь потребителя. 

Серьезная конкурентная борьба в странах с развитой рыночной экономи-

кой требует от производителя разработки программ повышения качества. Это 

обуславливает необходимость выработки объективных показателей для оценки 

способностей фирм производить продукцию с необходимыми качественными 

характеристиками. 

Не все отечественные предприятия на текущий момент в состоянии со-

ставить серьезную конкуренцию зарубежным компаниям. Причина этого кро-

ется в слабом понимании и применении современных методов менеджмента 

качества в условиях производства. Между тем повышение качества несет поис-
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тине колоссальные возможности. Понимание необходимости постоянного со-

вершенствования деятельности с позиций повышения качества продукции 

должно быть реализовано на всех уровнях организации производственных про-

цессов [3-5]. Руководители различного уровня должны стремиться к обеспече-

нию максимально высокого уровня качества в рамках своих функциональных 

обязанностей. 

Между качеством и эффективностью производства существует прямая 

связь. Повышение качества способствует повышению эффективности произ-

водства, приводя к снижению затрат и повышению доли рынка. 

Повышение качества можно обеспечить в том числе и с помощью коррек-

тирующих и предупреждающих действий, направленных на устранение и пре-

дотвращение выявленных несоответствий. Однако, данные действия не всегда 

могут быть результативны, поэтому необходима регулярная оценка их эффек-

тивности [6]. 

На примере фармацевтического предприятия и производства твердых ле-

карственных средств (таблеток) рассмотрим процесс применения корректи-

рующих и предупреждающих действий (КД и ПД) и оценим эффективность их 

внедрения.  

При анализе выявленных незапланированных несоответствий выявлено, 

что наибольшее количество дефектов связано с внешним видом таблеток (тре-

щины, сколы, черные точки, пористость и т.д.) [7,8]. Для последующего пре-

дотвращения данного вида несоответствий был разработан и предложен ряд 

корректирующих и предупреждающих действий (таблица №1).  

Для анализа эффективности корректирующих и предупреждающих дей-

ствий необходимо оценить каждое мероприятие в отдельности с помощью экс-

пертной оценки. 
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Таблица №1 

Корректирующие и предупреждающие действия 

 
 

 

 

Наименование не-
соответствия 

Причина возникновения 
несоответствия КД и ПД 

Несоответствие тре-
бованиям НД по тес-
ту «Описание», неко-
торые таблетки име-
ют сколы 

Отсутствие контроля по-
вреждений пресс-
инструмента перед табле-
тированием каждой серии 

Инициировать введение в штат-
ное расписание цеха ставки мас-
тера механической службы по 
работе с пресс-инструментом 

Отсутствие лица, ответст-
венного за обращение 
пресс-инструмента в цехе 
№7 

Приобрести тележки и шкафы 
для организации работы с пресс-
инструментом 

Отсутствие необходимого 
инвентаря для работы с 
пресс-инструментом 

Внести в инструкцию требова-
ние осмотра пресс-инструмента 
перед началом производства ка-
ждой серии   

Несоответствие тре-
бованиям НД по тес-
ту «Описание», неко-
торые таблетки име-
ют трещины 

Нарушение целостности 
таблетки вследствие гео-
метрических параметров 
таблеток, имеющих капсу-
лообразную форму 

После выгрузки таблеток из ус-
тановки по нанесению пленоч-
ной оболочки машины «Коутер» 
проводить сплошной контроль 
качества таблеток на соответст-
вие показателя «описание». 
Провести внеплановый инструк-
таж с аппаратчиками сушки  

Несоответствие тре-
бованиям НД по тес-
ту «Описание», неко-
торые таблетки име-
ют нарушение обо-
лочки  

Нарушение инструкции: 
несоблюдение времени 
перемешивания смеси  
после подачи увлажнителя 
(фактическое 7 минут; 
нормативное от 10 до 15 
мин)  

Провести внеплановый инструк-
таж с машинистами- таблети-
ровщиками 
Решить вопрос о снижении про-
цента причитающейся премии на 
10 % виновникам в наработке 
брака. 

Несоответствие тре-
бованиям НД по тес-
ту «Описание», неко-
торые таблетки име-
ют неравномерно ок-
рашенную оболочку 

В процессе покрытия засо-
рились форсунки подачи 
пленкообразующей сус-
пензии 

Остановить процесс и провести 
чистку форсунок. 
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Предлагается использовать бланк сбора информации (рис. 1).  

 
Рис.1 – Бланк сбора информации 

Эксперт на основе изучения причин возникновения дефекта и выполнен-

ных действий по устранению несоответствий выставляет баллы (2 балла - пол-

ное устранение; 1 балл - частичное устранение; 0 баллов – дальнейшее повто-

рение несоответствия), затем оценки экспертной группы систематизируются 

для расчетов критерия сигнал/шум (рис. 1). 

Критерий сигнал/шум определяется по формуле [9,10]:  

D
yШС

2

log10/ =        (1) 

где 2y  – математическое ожидание отклика; 

D – дисперсия. 

Дисперсия определяется по формуле: 

( )∑
=

−
−

=
n

i
i yy

n
D

1

2

1
1      (2) 

где iy - отклик (оценка эксперта); 

n – количество экспертов. 

Чем больше отношение сигнал/шум, тем предпочтительнее КД/ПД. 

В результате проведенного анализа выявленных несоответствий было вы-

явлено, что преобладают дефекты, связанные с требованием по тесту «Описа-

ние».  

На основе этого была проведена экспертная оценка применимости КД и 

ПД для дальнейшего анализа производственного процесса изготовления твер-

дых лекарственных средств. Результаты оценки, а также расчет критерия сиг-

нал/шум для каждого метода представлены в таблицах №2, 3  
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Таблица №2 
Бланк экспертной оценки КД и ПД 

 КД/ПД  Эксперт 
№1  

Эксперт 
№2  

Эксперт 
№3  

Эксперт 
№4  

Эксперт 
№5  

1 Инициировать введение 
в штатное расписание 
цеха ставки мастера ме-
ханической службы по 
работе с пресс-
инструментом 

0 1 0 1 0 0 1 0 2 0 0 1 0 2 0 0 1 0 2 0  0 1 0 1 0 

2 Приобрести тележки и 
шкафы для организации 
работы с пресс-
инструментом 

0 2 0 2 0 2 2 0 2 1 1 1 0 2 0 0 2 0 2 0  0 1 0 1 0 

3 Внести в инструкцию 
требование осмотра 
пресс-инструмента пе-
ред началом производ-
ства каждой серии   

1 0 0 2 1 1 1 0 1 0 1 1 1 2 1 1 1 0 2 1  1 0 0 2 1 

4 После выгрузки табле-
ток из установки по на-
несению пленочной 
оболочки машины «Ко-
утер» проводить сплош-
ной контроль таблеток 
на соответствие показа-
теля «описание» 

0 1 0 1 0 0 1 0 2 0 0 1 0 2 0 0 1 0 2 0  0 1 0 1 0 

5 Провести внеплановый 
инструктаж с аппарат-
чиками сушки  

2 2 0 1 1 1 2 1 2 1 1 1 0 2 1 0 1 0 1 0  1 1 0 2 1 

6 Провести внеплановый 
инструктаж с 
машинистами- 
таблетировщиками 

2 2 0 1 1 1 2 1 2 1 1 1 0 2 1 0 1 0 1 0  1 1 0 2 1 

7 Решить вопрос о сниже-
нии процента премиро-
вания виновникам в на-
работке брака 

2 2 1 2 2 2 2 1 2 2 1 2 0 2 2 1 2 0 2 2  1 1 1 2 2 

8 Остановить процесс и 
провести чистку форсу-
нок 

2 2 1 2 2 1 2 0 2 2 1 2 1 2 2 2 2 2 1 2  1 2 1 2 2 
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Таблица №3 

Результаты расчета критерия сигнал/шум 

КД / ПД  Оценка эксперта №__, (yi) ∑
=

n

i
iy

1
 y  ( )∑

=

−
n

i
i yy

1

2  D  С/Ш 1  2  3  4  5  
1  2  3  3  3  2  13  2,6 1,2  0,3  13,53  
2  4  7  5  4  2  22  4,4 13,2  3,3  7,69  
3  4  3  6  5  4  22  4,4 5,2  1,3  11,73  
4  2  3  3  3  2  13  2,6 1,2  0,3  13,53  
5  6  7  5  2  6  26  5,2 16,4  4,1  8,2  
6  6  7  5  2  6  26  5,2 16,4  4,1  8,2  
7  9  9  7  7  7  39  7,8 4,8  1,2  17,05 
8  9  7  8  9  8  41  8,2 2,8  0,7  19,83 

 

Таким образом, наиболее предпочтительными способами корректировки 

производственного процесса изготовления твердых лекарственных средств по 

критерию сигнал/шум являются следующие мероприятия: 

- введение в штатное расписание ставки мастера механической службы по 

работе с пресс-инструментом; 

- проведением сплошного контроля качества поверхности таблеток после 

нанесения пленочной оболочки; 

- снижение процента премирования виновникам возникновения брака; 

- своевременная чистка форсунок.  

Применение на практике предлагаемых корректирующих и предупреж-

дающих мероприятий позволит избежать возникновения несоответствий в рам-

ках функционирования данного производственного процесса, что позволит не 

только снизить уровень брака, но и сократить издержки предприятия на устра-

нение дефектов продукции.  
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