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РОЗДІЛ 1

ТЕОРИТИЧНЕ ВИВЧЕННЯ МЕХАНІЗМІВ ПРАВОВОГО РЕГУЛЮВАННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦЕВТИЧНІЙ ГАЛУЗІ УКРАЇНИ

1.1. Становлення фармацевтичного права та законодавства як передумова створення механізму управління якістю фармацевтичної продукції в Україні

Перетворення, що переживає сьогодні наша держава, супроводжуються процесами зростання ролі права, розширення меж його впливу, в тому числі за рахунок появи нових сфер правового регулювання. Насамперед це пов’язано з розширенням практики визнання, поновлення та захисту прав i свобод, життя i здоров’я людини (пацієнта), які визначають пріоритети в системі правовідносин «людина (лікар – пацієнт – провізор) – громадянське суспільство (громада) – держава». З іншого боку, важливим чинником, що визначає спрямованість України до правової держави та верховенства права, є її європейський вибір та вступ до СОТ. Красномовною тенденцією зазначених процесів є потреба в правовому регулюванні сфер діяльності, які раніше не були врегульовані правом або були врегульовані недостатньою мірою. Прикладом цього є фармацевтична i медична діяльність.

Не менш важливим моментом також є забезпечення основних аспектів щодо гармонізації в Україні не тільки фармацевтичного законодавства, але й усього законодавства, пов’язаного з дотриманням прав людини [2, 3, 15, 16]. Такою, зокрема, є фармацевтична i медична діяльність (бізнес-середовище), тобто діяльність у сфері обігу (виробництва, виготовлення, збуту, обліку, призначення, продажу, введення тощо) лікарських засобів (далі – ЛЗ), важливими аспектами якої є забезпечення належної якості та ефективності ЛЗ засобами державного контролю (Міністерство внутрішніх справ України, Міністерство охорони здоров’я України (далі – МОЗ), Служба безпеки України, безпеки їх застосування, дотримання прав усіх суб’єктів фармацевтичної та медичної діяльності, а також юридичної опіки в системі правовідносин «виробник – ліки – лікар – провізор – пацієнт – контролюючі та правоохоронні органи» [4, 5, 9, 10, 16].

Різнопланові суспільні відносини у сфері хіміко-фармацевтичної та медичної діяльності виникають з приводу реалізації конституційного права громадян на охорону здоров’я, соціальний захист та такої його важливої складової, як право на забезпечення ефективними, безпечними i доступними ЛЗ. Тому можна констатувати, що однією з головних особливостей фармацевтичних правовідносин є неможливість їх виникнення з приводу будь-яких об’єктів права, не пов’язаних з використанням – обігом ЛЗ. В основі розвитку фармацевтичних та медичних правовідносин лежать постійно зростаючі вимоги забезпечення правил та безпеки у процесі обігу ЛЗ, а також пріоритет захисту життя i здоров’я людини (пацієнта) як у разі належного використання ЛЗ, так i у протилежних випадках.

Сучасна медична, фармацевтична i юридична політика України орієнтується на високі світові стандарти, які регулюють контрольно-дозвільну систему щодо обігу ЛЗ (виробництва, випробувань, розповсюдження, застосування, введення тощо), наслідком якої є збагачення та оптимізація фармацевтичного та медичного законодавства. У свою чергу, висока суспільна значущість правовідносин у фармацевтичній галузі сприяє діяльності держави щодо удосконалення регулювання цієї сфери.

Фармацевтичне законодавство – це сукупність нормативно-правових актів різної юридичної сили, а за змістом – сукупність правових норм, спрямованих на регулювання правовідносин у фармацевтичній та медичній галузях [6-8, 11-13, 16-18].

Для покупки или заказа полной версии работы перейдите по ссылке.
Наркотичними є ЛЗ, віднесені до наркотичних відповідно до законодавства. Отруйними є лікарські засоби, віднесені до отруйних МОЗ України.

Сильнодіючі лікарські засоби – це ЛЗ, віднесені до сильнодіючих МОЗ України. Радіоактивними є ЛЗ, які застосовуються в медичній практиці завдяки їх властивості до іонізуючого випромінювання.

Державний реєстр лікарських засобів України – це нормативний документ, який містить відомості про ЛЗ, дозволені для виробництва і застосування в медичній практиці.

Фармакопейною статтею є нормативно-технічний документ, який встановлює вимоги до ЛЗ, його упаковки, умов і терміну зберігання та методів контролю якості лікарського засобу.

Технологічний регламент виготовлення лікарського засобу (далі – технологічний регламент) – це нормативний документ, в якому визначено технологічні методи, технічні засоби, норми та нормативи виготовлення ЛЗ.

Державна Фармакопея України (ДФ) – правовий акт, який містить загальні вимоги до ЛЗ, фармакопейні статті, а також методики контролю якості ЛЗ. Під останньою розуміють сукупність властивостей, які надають ЛЗ здатність задовольняти споживачів відповідно до свого призначення і відповідають вимогам, встановленим законодавством.

Терміном придатності ЛЗ є час, протягом якого останній не втрачає своєї якості за умови зберігання відповідно до вимог нормативно-технічної документації.

Значення інших термінів визначається законодавством та спеціальними словниками термінів Всесвітньої організації охорони здоров’я.

Державна політика у сфері створення, виробництва, контролю якості та реалізації ЛЗ спрямовується на підтримку наукових досліджень, створення та впровадження нових технологій, а також розвиток виробництва високоефективних та безпечних ЛЗ, забезпечення потреб населення ліками належної якості та в необхідному асортименті шляхом здійснення відповідних загальнодержавних програм, пріоритетного фінансування, надання пільгових кредитів, встановлення податкових пільг тощо.

З метою реалізації права громадян України на охорону здоров’я держава забезпечує доступність найнеобхідніших ЛЗ, захист громадян у разі заподіяння шкоди їх здоров’ю внаслідок застосування лікарських засобів за медичним призначенням, а також встановлює пільги і гарантії окремим групам населення та категоріям громадян щодо забезпечення їх ЛЗ в разі захворювання.

Верховна Рада України визначає державну політику і здійснює законодавче регулювання відносин у сфері створення, виробництва, контролю якості та реалізації ЛЗ.

Кабінет Міністрів України через систему органів державної виконавчої влади проводить в життя державну політику у сфері створення, виробництва, контролю якості та реалізації ЛЗ, організує розробку та здійснення відповідних загальнодержавних та інших програм у межах своїх повноважень, забезпечує контроль за виконанням законодавства про ЛЗ.

Для покупки или заказа полной версии работы перейдите по ссылке.
У 1972 р. британська організація по стандартизації розгорнула діяльність по програмі відповідності вимогам експлуатаційної безпеки. Ці процедури пізніше були доповнені перевіркою відповідності регламентованим вимогам до систем якості. Нова концепція оцінки якості матеріалізувалася в 1979 р. в комплексі національних стандартів BS 5750, які згодом і послужили основою для розробки міжнародних стандартів ISO серії 9000. Зрозуміло, в цій серії стандартів враховувався і досвід інших країн, що активно розвивали в 70-і роки свої методи менеджменту якості, але BSI можна, мабуть, назвати законодавцем в цій області.

BSI Management Systems – найбільший міжнародний орган по сертифікації: число його клієнтів перевищує 40 тис. компаній. Більше 100 з 500 провідних світових компаній – клієнти BSI Management Systems. Сфера його діяльності – Європа, Азія, Америка. З 1987 р., моменту першої акредитації, BSI Management Systems видав 42 тис. сертифікатів.
Столітній досвід роботи британських фахівців у галузі стандартизації і систем менеджменту і служить тією інтелектуальною «масою», яка притягує до себе найбільш підготовлених менеджерів організацій, бажаючих, щоб їх зусилля були оцінені так авторитетно. Адже під покровом світового авторитету більше можливостей, зробивши перші кроки, заявити про себе на світовому ринку.

Сьогодні сертифікація систем менеджменту – життєво важливе завдання для багатьох підприємств, незалежно від того, наскільки у них розвинені організаційно-управлінські технології. Напередодні вступу Росії до СОТ вітчизняний сертифікаційний ринок все більше поповнюється тими покупцями наших послуг, хто усвідомив сувору реальність ринку: необхідність отримання інвестицій, субпідрядів, пріоритету в тендерах і так далі. Реноме російської економіки таке, що здатність підприємства до стабільної якості увесь час потребує підтвердження. Ним і є сертифікат відповідності впровадженої СМЯ стандартам ISО серії 9000. Сертифікат на СМЯ – це, по суті, показник конкурентоспроможності фірми, вимога не лише міжнародного, але і внутрішнього ринків.

Важливо, що в Росії намітилася тенденція вибіркового підходу до самого сертифікату. Бувають ситуації, коли замовник вимагає у підприємства, щоб його здатність забезпечити якість, сертифікувавши СМЯ, підтвердив саме той орган по сертифікації, якому замовник довіряє. Але частіше керівники підприємств створюють і сертифікують СМЯ, щоб оптимізувати роботу підприємства. До володіння сертифікатом міжнародного зразка прагнуть і багато з тих, хто сертифікований в російській системі ГОСТ Р. Число таких підприємств зростає. Причому «підприємство» – термін умовний. У Великобританії, наприклад, сертифікована система якості районної ради Брейнтрі, що складається з 70 різних служб: від тих, що займаються збором сміття і наданням комунальних послуг, до тих, в чиєму веденні організація спортивних і культурних заходів.

Першу свою сертифікацію на території СНД BSI Management Systems провів в Казахстані. Її об’єктом стала експедиторська компанія «Транссистема». Вона мала сертифікат відповідності стандарту ISО 9002 версії 1994 р. Сертифікаційним агентством виступили тоді SGS.
Коли настав час переходу на нову версію стандартів, вибір компанії опинився на BSI.

Концепція BSI – саме допомога в розвитку бізнесу клієнта, його інтеграції у світову спільноту. Адже сертифікат може втратити свій вплив, а знання, спрямовані на поліпшення бізнесу, його конкурентоспроможності, – не віднімеш. Їх завдання – принести підприємству або організації додану цінність. Вони виходять з того, що потрібно разом з клієнтом формувати його майбутнє шляхом підвищення ефективності бізнесу і зниження ризиків. Цьому служить система наступних періодичних оцінок, гнучка цінова політика, партнерський підхід, стандарти звітності.

До сертифікату, наприклад, за стандартом ИСО 9001:2000, вимагається виконати вісім кроків:

– крок 1. Первинний запит;

– крок 2. BSI направляє пропозицію по проведенню оцінки і сертифікації вашого підприємства;

–  крок 3. Підприємство надає офіційну заявку;

– крок 4. BSI призначає команду аудиторів;

– крок 5. Передсертифікаційний аудит. Команда аудиторів аналізує

стан системи управління по наявній документації і визначає існуючі бізнес-процеси. За бажанням клієнта може бути виконаний оціночний аудит з метою визначити готовність підприємства до проведення сертифікаційного аудиту;

– крок 6. Сертифікаційний аудит. При цьому підприємство буде

проінформовано про BSI рекомендаціях ще до того, як його покине команда аудиторів;

– крок 7. Сертифікація;

– крок 8. Наступна періодична оцінка. Дія сертифікату підприємства підтримується за допомогою виконання програми візитів безперервної наступної оцінки і шляхом ресертифікації на основі стратегічного аналізу.

Ця схема діє і при сертифікації по інших системах:

– екологічний менеджмент(ІSО.14001);

– охорона праці і безпека на робочому місці (OHSAS 18001);

– інтегровані системи менеджменту;

– харчова безпека; 

– соціальна відповідальність (SA 8000);

– якість в автомобільній промисловості (ІSО/ТУ 16949);

інформаційна безпека (ІSО 17799).

Цінова політика BSI Management Systems визначається ясною позицією. Вони гнучко варіюються залежно від регіону і за іншими критеріями. Наприклад, при ресертифікації клієнт економить 25% передбачуваних витрат. BSI Management Systems вважає, що клієнтові немає необхідності оплачувати аудиторам додаткові дні, щоб ті могли перевіряти усе «від печі». Департамент проводить критичний аналіз роботи підприємства за три роки – куди воно йде, чи є покращення.

Звіт про проведення аудиту надається організації в день його закінчення, і він включає і невідповідності, і план наступного аудиту.
У департаменту партнерські стосунки з консультантами.

BSI Management Systems не має права робити консультаційні послуги з розробки і впровадження системи менеджменту, але, надаючи послуги з її сертифікації, проводить інформаційні семінари. Поза сумнівом, консультації

– це значна частина роботи із створення системи. Тому існують угоди про співпрацю з великими московськими і регіональними консалтинговими компаніями.
Якість навчання людей, що впроваджують системи менеджменту, базується на якості BSI персоналу. Рівень знань персоналу дуже високий, чому сприяє система підготовки, перепідготовки, калібрування (підтвердження кваліфікації), тестування, проведення аудитів під наглядом тощо.
Глобальна система якості BSI поширюється і на підрозділ в Росії. Головне її достоїнство – єдність підходу при гнучкому обліку регіональної ситуації. Поєднання самостійності і підтримка глобальної мережі, завдяки впровадженій системі планування ресурсів (ERP) компанії SAP.

В умовах панування вільної конкуренції вирішальну роль в процесі формування якості споживчих товарів в США грала кон’юнктура ринку збуту, яка і до цього дня зберігає первинне значення. Проте в епоху сучасного розвиненого капіталізму все більшу вагу починають набувати чинники, що виступають обов’язковими «зовнішніми» вимогами – вимушеними обмеженнями, що накладаються урядовими органами на приватнокапіталістичні фірми. Наявність подібних вимог пояснюється наступними об’єктивними причинами:
– проблеми забезпечення безпеки, поліпшення якості життя населення, захисту споживача не можуть бути вирішені у рамках приватного бізнесу через невикорінних суперечностей між працею і капіталом, виробниками і споживачами;
– ці проблеми вийшли за рамки однієї галузі або однієї сфери бізнесу і вимагають створення механізму міжгалузевої координації в загальнонаціональному масштабі;
– комплекс завдань, що підлягають вирішенню у рамках вказаних проблем, виходить за межі чисто виробничої сфери, охоплюючи науку і інфраструктуру, що також вимагає відповідного механізму ув’язки;

– яскраво виражений соціальний характер проблеми забезпечення якості споживчих товарів вимагає створення механізму інтеграції, що передбачає, окрім виробничих заходів, проведення системи заходів освітнього, виховного і примусового характеру.

Засоби впливу держави на процес формування рівня якості споживчих товарів різноманітні, але вони визначаються в основному тією роллю, яку держава грає як сила, здатна зробити тиск на корпорації або притягнути бізнес до виконання урядових замовлень, і здійснюються через механізм економіко-правового регулювання.

Перші кроки держави по правовому регулюванню якості споживчих товарів були зроблені на початку минулого століття. У 1906 р. конгрес США ухвалив закони про контроль м’ясних продуктів і про чистоту продуктів харчування і медикаментів, що забороняли продаж небезпечних у вживанні, фальсифікованих, низькосортних товарів цих категорій. Бюро по хімії, засноване відповідно до останнього закону, в 1931 р. було перетворено у Адміністрацію по харчових товарах і лікарських засобах, яка і понині є могутнім регулюючим органом. Сам закон в 1938 р. був значно посилений, а в наступному була прийнята серія поправок і доповнень до нього, що розширюють повноваження цього органу [4].

Пік державного регулювання в соціальній сфері припав на 60-70-і роки. Він супроводжувався справжнім бумом в області консюмеризма – рухи споживачів в захист своїх прав. У цей період конгрес США прийняв ряд додаткових законів, пов’язаних з якістю і безпекою споживчих товарів і спрямованих на захист інтересів споживача. Відповідно до деяких з цих законів були засновані нові державні органи, націлені на забезпечення якості і безпеки товарів, що поступають у торговельну мережу. За деякими даними, до середини 70-х років в США діяло понад 100 державних агентств, що здійснювали регулювання діяльності приватних фірм, що чинить вплив на соціальну сферу [5].

Незважаючи на те, що у 80-і роки почався процес дерегулювання в цій сфері, згідно з оцінкою Адміністративно-бюджетного управління в адміністрації президента, зробленій в 1999 р., щорічні витрати, пов’язані з федеральним регулюванням в області охорони здоров’я і захисту населення від небезпечних в експлуатації і вживанні товарів, варіювалися від 170 до 230 млн. дол. [6], причому до кінця 90-х років вони практично залишилися незмінними в порівнянні з 1988 р.

Є підстави стверджувати, що за минуле століття в США склався і продовжує стійко функціонувати механізм державного регулювання якості споживчих товарів, який став невід’ємною частиною суспільно-політичної системи.

У федеральному уряді США функціонують регулюючі органи, що прямо впливають на випуск і методи продажу споживчих товарів. Перерахуємо деякі з них.

Адміністрація по харчових товарах і лікарських засобах (Federal Food and Drug Administration – FDA – ФДА) входить до складу міністерства охорони здоров’я і соціальних служб. Відповідно до закону її основне завдання – запобігання надходженню у продаж фальсифікованих продуктів і товарів, якість яких не відповідає торговельній марці. Об’єктами її дії є ліки, харчові продукти певних категорій, медичні прилади і засоби лікування, упаковка, інструкції по використанню і правила реклами вказаних товарів.
За деякими оцінками, на купівлю товарів, що входять в компетенцію ФДА, споживачі в США витрачають 1/3 своїх засобів. Сфера діяльності адміністрації поширюється на 75 тис. компаній, що випускають продукти харчування, більш ніж на 2,4 тис. фармацевтичних фірм і на 1300 компаній, що роблять медичні прилади [7].

Комісія з безпеки споживчих товарів (Consumer Products Safety Commission – CPSC – КПСК) – незалежне агентство, засноване в 1973 р. на підставі закону, прийнятого конгресом у 1972 р. Відповідно до закону основне завдання комісії – «захист споживача від невиправданого ризику отримання ушкодження в процесі експлуатації і використання споживчих товарів» [8]. Асортимент товарів, безпека застосування яких контролюється комісією, складає 15 тис. найменувань [9].
Національна адміністрація по безпеці руху автомобільного транспорту (National Highway Traffic Safety Administration – NHTSA – HXTCA) входить до складу міністерства транспорту. Адміністрація створена у 1966 р. на підставі відповідного закону. Вона займається розробкою і впровадженням стандартів на засоби, що забезпечують захист водія і пасажирів від отримання травм у разі аварій. Адміністрація має власну випробувальну станцію.
Федеральна торговельна комісія (Federal Trade Commission – FTC – ФТК) – незалежне агентство, засноване в 1914 р. для врегулювання усіх питань торгівлі між штатами і яке є гласним урядовим органом по захисту споживача від «обманних дій» організацій, що торгують. ФТК має 11 регіональних відділень, до її складу входить Бюро по захисту споживачів. При ФТК функціонують різні консультативні ради, що представляють більше 50 організацій споживачів.
Усі перераховані органи здійснюють керівництво комплексом програм, націлених на забезпечення якості, безпеки продукції і захист споживача. Ряд програм, що здійснюють регулюючий вплив на якість споживчих товарів, що випускаються фірмами, і методи їх продажу, реалізується у рамках міністерств торгівлі, транспорту, енергетики, сільського господарства, агентства по захисту довкілля.

Для покупки или заказа полной версии работы перейдите по ссылке.
Державна політика у сфері створення, виробництва, контролю якості та реалізації лікарських засобів спрямовується на підтримку наукових досліджень, створення та впровадження нових технологій, а також  розвиток  виробництва високоефективних та безпечних лікарських засобів, забезпечення потреб населення ліками належної якості та в необхідному асортименті шляхом здійснення відповідних загальнодержавних програм, пріоритетного фінансування, надання пільгових кредитів, встановлення податкових пільг тощо.
РОЗДІЛ 2

СУЧАСНИЙ СТАН МЕХАНІЗМІВ ПРАВОВОГО РЕГУЛЮВАННЯ УПРАВЛІННЯ ЯКІСТЮ НА ЗАТ «БІОЛІК»

2.1. Характеристика ЗАТ «БІОЛІК
Фармацевтика входить у п’ятірку найбільш прибуткових галузей світової економіки.

Основним факторами росту фармацевтичного ринку України є стійке зростання попиту (впродовж останніх років він підвищується в середньому на 20% на рік), викликане високими темпами збільшення доходів населення в країні.

Так, у 2004 році обсяг ринку фармпрепаратів оцінювався у більше ніж 1 млрд. дол. США і продовжував зростати. У 2005 році темпи збільшення товарообігу в аптечних установах складали 115%. Тут варто зазначити, що це в тому числі пов’язано з відміною ввізного мита на лікарські засоби з серпня 2005 року та падінням рівня цін на ліки.

Після зазначених змін у державному регулюванні аналізованого ринку темпи його зростання прискорилися. Зокрема, обсяг аптечного ринку України в 1 кв. 2006 року зріс на 28% відносно аналогічного періоду попереднього року і становить 287,4 млн. дол. в оптових цінах. А показник середнього споживання ліків на 1 людину за підсумками січня- березня 2006 року досяг 7,8 дол. США в роздрібних цінах.

Збільшення доходів населення також вплинуло на зміну культури споживання лікарських засобів. Починаючи з 2000 року спостерігається чітка тенденція до зросту попиту на більш якісні та дорогі ліки, а не низькоякісні аналоги медикаментів.

Як видно з наведеної інформації, найбільшим за величиною питомої ваги є середній ціновий сегмент ліків, його частка стабільно перевищує 48% від загальних обсягів реалізації. При цьому протягом останніх років намітилась тенденція до зростання питомої ваги дорогих (від 10 дол. США за упаковку) лікарських засобів у структурі реалізації.

Для покупки или заказа полной версии работы перейдите по ссылке.
Рис.2.1. Динаміка структури реалізації фармпрепаратів в Україні в розрізі цінових сегментів

За підсумками 2005 року, найбільшим експортером та паралельно основним оптовим дистриб’ютором лікарських засобів в Україні є компанія «Оптима-Фарм», її частка ринку складає 13,09%, а темп приросту обсягів реалізації – 63,39%. Загалом, перші три імпортери лікарських засобів до України займають близько 32% від загального обсягу імпорту зазначених товарів, при цьому вони контролюють лише близько 25% загального обсягу продажів цієї галузі. Це свідчить про те, що аналізований ринок характеризується досить високою конкуренцією за рахунок високої рентабельності та швидких темпів росту. Однак, загострення конкуренції на ринку призводить до зменшення націнок і падіння рентабельності операторів ринку. 

За рахунок важливого значення фармацевтичної галузі для соціальної безпеки країни вона підпадає під значний вплив державного регулювання.

Особливості регулювання правовідносин, пов’язаних зі створенням, реєстрацією, виробництвом, контролем якості та реалізацією лікарських засобів, права та обов’язки підприємств, установ, організацій і громадян, а також повноваження у цій сфері органів державної виконавчої влади і посадових осіб визначає Закон України «Про лікарські засоби» від 04.04.1996 № 123/96-ВР зі змінами та доповненнями.

Управління у сфері створення, виробництва, контролю якості та реалізації лікарських засобів у межах своєї компетенції здійснюють Міністерство охорони здоров’я України, Державний комітет України з медичної та мікробіологічної промисловості та спеціально уповноважені ними державні органи. Відомості про лікарські засоби, дозволені для виробництва і застосування в Україні, містяться у Державному реєстрі лікарських засобів.

Від обкладання податком на додану вартість операцій з продажу лікарських засобів звільняється перелік лікарських засобів, який входять до Державного реєстру лікарських засобів, а також перелік виробів медичного призначення згідно з Постановою Кабінету Міністрів України від 17.12.2003 р. № 1949 зі змінами та доповненнями. Відповідно до змін від 18.03.2004 р. 
№ 1637-IV до Закону України «Про єдиний митний тариф» від 05.02.1992 
№ 2097-XII, від сплати мита звільняються фармацевтична продукція і сполуки, які використовуються для її виготовлення.

ЗАТ «БІОЛІК» є найбільшим виробником імунобіологічних препаратів в Україні. Його продукція поставляється в усі регіони України й Росії, продукція підприємства добре відома і у далекому зарубіжжі. Підприємство «БІОЛІК» прийшло до свого столітнього ювілею широко відомим в Україні й за кордоном розробками й виробництвом імунобіологічних і лікарських препаратів. За ці роки на підприємстві створено новий напрямок – розробка й впровадження у виробництво препаратів на снові фізіологічно активних ліпідів: фосфоліпідів і гліколпідів. За останні 10 років освоєні нові лікарські препарати: ін’єкційні й інфузіонні форми: розчинів для ін’єкцій дитиліна, кетаміна, диклофенака, суспензії гідрокортизону, цитохромаз, лідази, ренальгана й ін., інфузійних препаратів гемодеза, реополиглюкіна, амінокапронової кислоти, розчину «Трисоль». Відповідно до національної програми України по імунопрофілактиці населення 1993-2000 р.р. підприємство за рахунок власних коштів удосконалило технології й організувало випуск Акдс-Вакцини, АДС, АДС-М, Адм-анатоксинів. 

Таблиця 2.1 

Основні техніко-економічні показники по ЗАТ «БІОЛІК» Для покупки или заказа полной версии работы перейдите по ссылке.
Відповідно до техніко-економічних показників за 2007-2008 рр. можна зробити висновок, що у 2008 р. обсяг реалізації збільшився на 5127,9 тис.грн. у порівнянні з 2007 р. Собівартість продукції збільшилась в 2005 на 2324,5 тис.грн. за рахунок збільшення обсягів виробництва та реалізації продукції. Обсяг виробництва теж збільшився в 2008 році на 31205 тис.грн. Валовий прибуток збільшився в 2008 році на 3242,1 тис.грн. Фондовіддача в 2008 році збільшилась на 0,065 тобто кожна гривня в 2008 році принесла на 0,065 грн. більше, ніж в 2007 році. Чисельність працівників в 2008 р. зменшилась на 11 чоловік, це пов’язано з тим, що підприємство зменшило фонд оплати праці на -2231,8 тис.грн. та середньомісячна заробітна плата збільшилась лише на 66,1 тис.грн. тобто досягла рівня мінімальної заробітної плати у цьому році. Фінансовий результат зменшився на -3341,9 тис.грн. Дебіторська заборгованість збільшилась в 2008 році на 5110,1 тис.грн. Кредиторська заборгованість зменшилась на 82,1 тис. грн. 

Аналіз плану виробництва продукції. Відповідно до результатів проведеного аналізу в таблиці 2.1.2 видно, що в порівнянні з попереднім роком фактично вироблено і реалізовано більше продукції. Таким чином можна зробити висновок , що підприємство в 2008 році збільшило обсяг продукції що випускається, це свідчить про перспективу його подальшого успішного розвитку та безперервного функціонування як суб'єкта господарювання.

Таблиця 2.2
Основні види діяльності ЗАТ «БІОЛІК» Для покупки или заказа полной версии работы перейдите по ссылке.
Витрати мають важливе значення для організації діяльності підприємства. Для оцінки результатів цієї діяльності важливим є грошове вимірювання витрат, тому що воно виражає вартість продукції (послуг).

Собівартість продукції – це грошова форма витрат на підготовку виробництва, виготовлення та збут продукції. Зниження собівартості продукції  є важливим показником зростання прибутку.

Собівартість реалізованої продукції за 2007 рік становила 20719,0 тис.грн, а в 2008 році 23043,5 тис.грн, що на 2324,5 тис.грн. більше ніж в 2007 році. 

Таблиця 2.3

Показники собівартості продукції за 2007-2008 роки Для покупки или заказа полной версии работы перейдите по ссылке.
В 2008 році адміністративні витрати збільшились на 751,9 тис.грн. Витрати на збут теж збільшились на 337,9. Інші операційні витрати й фінансові витрати в 2008 в порівнянні з долею 2007 роком дуже зросли й становили 2327,5 інші операційні витрати збільшились на 3984,5

У структурі зміни собівартості фітохімічного цеху також домінує стаття основна сировина і становить приблизно 54%, на які приходиться 6899156,4 грн. Питома вага зміни допоміжних матеріалів також значна й склала понад 15%, на які доводиться 1969804,41 грн. Загальна зміна собівартості з 2007 р. по 2008 р. склала 10811546,79 грн (85,22%), і є найбільшою за всіма цехами підприємства. Навіть незначна мінімізація ціни на основну сировину та допоміжні матеріали для виробництва продукції призведе до  значного зниження витрат і, відповідно, цін на лікарські засоби.

Для покупки или заказа полной версии работы перейдите по ссылке.
Рис.2.2. Структура собівартості продукції цеху готових лікарських засобів ЗАТ «БІОЛІК» 2007 р., %
Собівартість продукції цехів ЗАТ «БІОЛІК»значно зросла при збільшенні обсягів виробництва продукції за всіма цехами, тобто інтенсивність нарощення витратного способу виробництва відображає співвідношення темпів росту собівартості продукції й обсягів виробництва фармацевтичного підприємства.
Оскільки кошторис витрат складається в цілому по підприємству без розподілу по лікарських засобах, практично неможливо перерахувати заплановані витрати на фактичний обсяг та асортимент продукції, а виявлені відхилення фактичних витрат від запланованих не можуть розглядатися як економія або перевитрат.
2.2. Аналіз фінансово-гоподарської діяльності на ЗАТ «БІОЛІК»
Велика роль виробничого потенціалу в удосконалюванні економіки визначає необхідність керування процесом його використання, що вимагає оцінки ефективності завантаження потенціалу. Оскільки виробничий потенціал підприємства являє собою складну систему, то рівень ефективності його використання характеризується сукупністю показників. Серед їх показники завантаження елементів потенціалу, які становлять певне прогнозне тіло розвитку всього потенціалу. Методичною основою їхнього визначення є співвідношення результату з масою ресурсу, використовуваного для його досягнення.

Почнемо з аналізу показників основних фондів підприємства. У процесі аналізу основних фондів вивчаються їхній склад, структура, технічний стан, динаміка, відновлення й ступінь використання.

Аналіз використання окремих видів устаткування полягає у вивченні якісного стану наявного встаткування, показників використання встаткування за годиною й продуктивністю, ефективності організації ремонту устаткування.

До кількісних показників основних фондів належать:

– обсяг основних фондів, їх наявність;

– склад і прогресивність структури;

– динаміка зміни й ступінь оновлюваності основних фондів;

– технічний стан і ремонт; 
· наявність виробничої потужності й площ. 
Вивчення  структури майна дозволяє судити про розширення чи скорочення діяльності підприємства. Збільшення  долі в необоротних активах, скорочення питомої ваги оборотних засобів, як правило, свідчить про скорочення діяльності підприємства.[]
Таблиця 2.4
Вартість оборотних і необоротних фондів 2007-2009 рр. Для покупки или заказа полной версии работы перейдите по ссылке.
Продовження таблиці 2.4 Для покупки или заказа полной версии работы перейдите по ссылке.
Як бачимо, в приведеній таблиці, що наявна тенденція росту долі необоротних активів, що свідчить про  негативні тенденції на підприємстві, однак слід зазначити, що в даному  випадку необхідно враховувати специфіку галузі. Фармацевтична галузь відчуває потребує в високовартісному обладнанні (необоротні активи) і постійній його модернізації, що і збільшує його долю в загальній вартості основних фондів, тобто дана галузь відноситься до фондоємних. Наявність  довгострокових фінансових вкладень також свідчить про інвестиційну активність підприємства.

Також слід зазначити той факт, що за аналізуємий період відсутня довгострокова дебіторська заборгованість.

Таблиця 2.5
Доля необоротних активів в загальній вартості основних фондів
	Показники
	2007
	2008
	2009

	Доля необоротних активів
	52,93%
	60,65%
	59,92%


При вивченні виробничих фондів необхідно аналізувати процес руху (оновлюваності) основних фондів. Це здійснюється за допомогою спеціальних показників: коефіцієнт відновлення й коефіцієнт вибуття. Коефіцієнт відновлення відображає інтенсивність відновлення основних фондів і обчислюється як відношення вартості основних коштів, що знову надійшли за звітний період, до їхньої вартості на кінець цього ж періоду.

Таблиця 2.6
Структура основних виробничих фондів за 2008 рік Для покупки или заказа полной версии работы перейдите по ссылке.
Таблиця 2.7
Структура основних виробничих фондів за 2009рік Для покупки или заказа полной версии работы перейдите по ссылке.
Коефіцієнт оновлення основних фондів характеризує рівень введених у дію основних фондів у загальній вартості основних фондів та визначається:
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В 2007 році було приведено в дію 7,96% основних засобів, а в 2008 році в дію було приведено значно менше основних засобів 2,3% у майбутньому цей коефіцієнт треба підвищувати шляхом введення в дію нових засобів.

Коефіцієнт вибуття характеризує рівень вибувших основних фондів та розраховується:
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Конов. > Квиб. Це означає, що підприємство крім заміни старих фондів здійснює нарощування основних фондів. Вивчення технічного стану основних виробничих фондів починають із узагальнюючих показників: коефіцієнт зношування (Кзн.) і коефіцієнт придатності (Кприд.). Кприд. відображає ту частку вартості основних фондів, що ще не перенесена на продукцію і обчислюється відношенням залишкової вартості основних фондів до їхньої первісної вартості
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Слід зазначити, що Кприд. ще не характеризує придатність об’єктів до роботи, а свідчить лише про можливий ступінь їхньої зношеності.

Тому в аналізі стану основних фондів частіше використовують Кзн., обумовлений шляхом розподілу суми зношування на первісну вартість основних фондів.
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Аналізуючи коефіцієнт зношування й коефіцієнт придатності по даній організації можна зробити висновок: коефіцієнт зношування основних фондів ЗАТ «БІОЛІК» значний, що свідчить про їхнє багаторічне функціонування, це є особливістю діяльності даного підприємства. Специфікою інструментів, устаткування, машин і транспортних засобів підприємства. Необхідно здійснювати заміну зношених основних фондів новими.

Для узагальненої оцінки ефективності використання основних невиробничих фондів використовується система якісних показників:

Чим нижче коефіцієнт зношування (вище коефіцієнт придатності), тим краще технічний стан, у якому перебувають основні фонди.

Аналіз використання основних фондів базується на вивченні системи якісних показників:

· Фондовіддача (ФВ)
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· Фондомісткість
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· Рентабельність основних фондів
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· Фондоозброєність праці
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Аналіз використання трудових ресурсів підприємства починається з вивчення складу й структури трудових ресурсів. Далі наведено схему організаційної структури ЗАТ «БІОЛІК».(Додаток Г)
Всіх робітників на підприємстві поділяють на дві групи: персонал основної діяльності та персонал не основної діяльності.

До персоналу основної діяльності відносяться робітники основних, допоміжних та обслуговуючих виробництв, складів, охорони, тобто всіх, зайнятих на виробництві або його обслуговуванні.

До персоналу неосновної діяльності входять робітники структур, які хоч і знаходяться на балансі підприємства, але не пов’язані з виробництвом: житлово-комунальне господарство, дитячі садки, учбові заклади.

Джерелом даних аналізу чисельності персоналу являється форма 1 – ПВ «Звіт з праці».

Таблиця 2.8
Аналіз чисельності персоналу Для покупки или заказа полной версии работы перейдите по ссылке.
З таблиці видно що за період з 2007 року по 2008 рік чисельність працівників зменшилась на 12 чоловік; збільшилась середньомісячна заробітна плата на 66,01 гривень і відповідно збільшився фонд оплати праці на 979,6 тис.грн.

Коефіцієнт вибуття показує кількість вибувших працівників у загальній чисельності працівників та розраховується за формулою:
Коефіцієнт вибуття = Чисельність вибувших працівників / середньо- облікова чисельність.
Квиб 2007 = 12/441=0,027 або 2,7%

Квиб 2008= 156/675=0,23 або 23%

Коефіцієнт вибуття показує, що в порівнянні 2008 і 2007 років велика кількість робітників вибувала, що свідчить про дуже велику плинність кадрів у 2008 році. Це пов'язано зі збільшенням обсягів виробництва, супроводжуваним незначним  підвищенням заробітної плати, та автоматизацією виробництва.

Коефіцієнт плинності характеризує рівень забезпеченості підприємства кадрами.
Коефіцієнт плинності (Кпл.) =  число звільнених працівників за власним бажанням / середньооблікова чисельність. 
Кпл. 2007 = 6/441= 0,01     або 1,7%

Кпл. 2008= 89/675= 0,13    або 13%

По даним видно, що коефіцієнт вибуття  2007 у порівнянні з 2008 році дуже змінився, тобто вибувших було досить велика кількість. Коефіцієнт текучості збільшився на 11,3% в 2008 році. 

Проаналізуємо фонд заробітної плати по даним таблиці 2.9
Таблиця 2.9 
Фонд заробітної плати Для покупки или заказа полной версии работы перейдите по ссылке.
Фонд основної заробітної плати праці в порівнянні з 2008 роком не зменшився і склав 59, % в 2008 році, а в 2007 році 59%.

Фонд додаткової заробітної плати у звітному 2008 році зменшився і встановив 30%, а в 2007 році 31%.

Інші виплати в 2007 році зменшились на 0,30%, а в 2006 році 3,20.

Отже, фонд оплати праці в 2008 році збільшився  за рахунок збільшення фонду додаткової заробітної плати, а також за рахунок розширення діяльності підприємства. 

Таблиця 2.10
Характеристика показників інтенсифікації виробництва. Для покупки или заказа полной версии работы перейдите по ссылке.
У звітному році в порівнянні з минулим продуктивність праці склала 115%, продукція на 1 грн. оплати праці  – 93%, матеріаловіддача – 108%, фондовіддача основних виробничих фондів – 105%, оборотність засобів – 165%.

Аналіз прибутку, рентабельності та комерційної діяльності підприємства. коефіцієнт співвідношення кредиторської та дебіторської заборгованості:


[image: image20.wmf]ДЗ

КЗ

К

=

Д

К

,                                                                                      (2.9)
де 
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 – коефіцієнт співвідношення кредиторської  та дебіторської заборгованості;

КЗ– кредиторська заборгованість;


ДЗ– дебіторська заборгованість.
– коефіцієнт абсолютної ліквідності:
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де    КАЛ –  коефіцієнт абсолютної ліквідності;

 ПЗ – кошти і їх еквіваленти;

ТО– поточні зобов’язання фармацевтичного підприємства;

Дмп  – доходи майбутніх періодів.
– коефіцієнт покриття:
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де  Кп – коефіцієнт покриття;

ОА – оборотні активи;

Дмп  – доходи майбутніх періодів.
Результати розрахунку коефіцієнтів наведені в табл. 2.9
Коефіцієнт покриття в 2004 – 2008 рр. відповідає нормі (1 < Кпокр < 3) і характеризує платіжні спроможності підприємства, які оцінюються з урахуванням не тільки своєчасних розрахунків з дебіторами та сприятливої реалізації готової продукції, але і обсягів продажу, якщо буде потреба, інших елементів матеріальних оборотних активів.

Таблиця 2.11
Результати розрахунку коефіцієнтів, які характеризують ліквідність балансу ЗАТ «БІОЛІК» Для покупки или заказа полной версии работы перейдите по ссылке.
Коефіцієнт співвідношення кредиторської та дебіторської заборгованості в період з 2004 року по 2008 рік вище одиниці, тобто розмір кредиторської заборгованості перевищує розмір дебіторської заборгованості. Але вже у 2006 році спостерігається зниження цього показника, відповідно змінюється і співвідношення, що негативно характеризує фінансовий стан підприємства (не використовується ефект фінансового важеля).

Таким чином, використання механізму фінансового ліверіджу дасть змогу ЗАТ «БІОЛІК» одержати додатковий прибуток на власний капітал за рахунок використання позикових фінансових ресурсів.

Коефіцієнт абсолютної ліквідності показує, яка частина поточних зобов’язань може бути погашена негайно. Цей показник хоча й має позитивну динаміку, але отримані значення нижче нормативного (КАЛ( 0,2). Це свідчить про недостатній розмір у підприємства найбільш ліквідних активів та активів, які швидко реалізуються та оборотних активів взагалі.

Для характеристики фінансової стійкості фармацевтичного підприємства використають такі показники:
– коефіцієнт автономії
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де  КАВ– коефіцієнт автономії;

ВК– власний капітал; 
П– пасиви підприємства.
– коефіцієнт маневреності власного капіталу:
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де Км– коефіцієнт маневреності власного капіталу;

ВОК– власний оборотний капітал;

ВК– власний капітал.
– коефіцієнт забезпечення запасів власним оборотним капіталом:
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де 
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Результати розрахунку наведено у табл. 2.12
Таблиця 2.12
Показники фінансової стійкості ЗАТ «БІОЛІК» Для покупки или заказа полной версии работы перейдите по ссылке.
Коефіцієнт маневреності власного капіталу показує, яка частина власного капіталу перебуває в найбільш мобільній формі та може бути використана при необхідності для поповнення оборотного капіталу, а яка частина спрямована на накопичення коштів. Забезпеченість оборотних активів власним капіталом є гарантією стійкості фінансового стану в умовах нестійкої фінансової політики в державі. Отримані значення нижче нормативного (вище 0,4 – 0,6), що негативно характеризує фінансовий стан підприємства.

Коефіцієнт маневреності власного капіталу показує, яка частина власного капіталу перебуває в найбільш мобільній формі та може бути використана при необхідності для поповнення оборотного капіталу, а яка частина спрямована на накопичення коштів. Забезпеченість оборотних активів власним капіталом є гарантією стійкості фінансового стану в умовах нестійкої фінансової політики в державі. Отримані значення (крім 2006 року – 0,58) нижче нормативного (вище 0,4 – 0,6), що негативно характеризує фінансовий стан підприємства.

Коефіцієнт автономії, нормативне значення якого перебуває на рівні 0,5, на підприємстві в 2005 – 2008 рр. занижений, що свідчить про ризик виникнення фінансових труднощів у наступних періодах. Але у 2007 році значення показника підвищилося до 0,6, що свідчить про збільшення фінансової незалежності ЗАТ «БІОЛІК».

Остання група показників характеризує прибутковість підприємства (рентабельність):

З кожним роком рентабельність активів зростає, що свідчить про збільшення чистого прибутку, який приходиться на одиницю активів.

Таблиця. 2.13
Показники рентабельності та методика їх розрахунку Для покупки или заказа полной версии работы перейдите по ссылке.
При аналізі рентабельності необхідно порівняти фактичний їх рівень з плановим Потім при аналізі розраховуємо вплив різних факторів на рівень рентабельності. Наприклад, на загальну рентабельність впливають такі фактори як балансовий прибуток і середньорічна вартість основних виробничих фондів. Для розрахунку впливу цих факторів на рентабельність застосовуємо метод ланцюгових підстановок На підставі цих розрахунків можна зробити висновок, що підприємству ЗАТ “БІОЛІК'' треба вибрати оптимальну форму фінансування структури капіталу підприємства та напрямків його використання для забезпечення стабільно високої прибутковості; збалансувати надходження та витрати проміжних засобів, підтримувати необхідну ліквідність та своєчасність розрахунків.

2.3. Аналіз управління якістю продукції, на підприємстві ЗАТ «БІОЛІК»
Можна виділити основні принципи й тенденції стратегічного керування  на підприємстві ЗАТ «БІОЛІК»:
· поділ управління майном (функція власника) і виробництво (компетенція директора, правління, менеджера). Відповідно до законодавства в акціонерному товаристві тільки збори акціонерів-власників може приймати рішення про зміну статутного капіталу, продажу, покупці, здачі в оренду дорогого (більше 10% загальних активів) майна, розподілі прибутку (після сплати податків), емісії цінних паперів, реорганізації підприємств, відкритті й закритті філій і т.д. У той же час власник (у тому числі фонд державного майна) не вправі втручатися в керування виробництвом (вибір постачальників, збут продукції, набір і звільнення працівників і т.д.). Орендодавець стежить за зміною вартості свого майна, співвідношенням активів і пасивів, прибутків і збитків, внесенням орендної плати, але не може вказувати орендареві умови реалізації продукції й розподіли доходів; 

· основою стратегії підприємства стає планування доходів і видатків, увага керівників переміщається з постачальницько-виробничої у фінансово-збутову сферу. В умовах кризи кошти можна вкладати лише в найбільш надійні й перспективні проекти, які не тільки забезпечать заданий рівень прибутковості, але й зміцнять ринкові позиції фірми. Високий рівень ризику (залежність очікуваного виторгу від зміни цін на ресурси, позичкового відсотка, темпів інфляції, валютного курсу й інших незалежних від підприємства факторів) може бути компенсований підвищеною ефективністю вкладень.
· Для покупки или заказа полной версии работы перейдите по ссылке.
У системі стратегічного менеджменту в забезпеченні нормального функціонування ЗАТ «БІОЛІК» особливе місце займає планування. Розроблювальні прогнози, програми й плани є найважливішими інструментами реалізації політики підприємства і відповідних суб’єктів управління.

Аналіз утримування основних функцій менеджменту на ЗАТ «БІОЛІК» дозволяє зробити висновок про те, що підготовка й ухвалення управлінського рішення означає, насамперед, практичну роботу з постановки цілей, завдань, які переслідує суб’єкт управління, і розробку заходів, що забезпечують їхнє досягнення. По своєму змісту така діяльність і є не що інше, як планування. Безперервне освоєння нових технологій і видів продукції є зараз одним із пріоритетних напрямків розвитку. Особливо актуальним це є для українських компаній, які, маючи значний науково-технічний і інтелектуальний потенціал, займають мінімальні частки на міжнародних ринках.

Виходячи на світовий ринок з новими продуктами, ЗАТ «БІОЛІК» потрапляє у принципово нове конкурентне середовище, для якого характерні багатоаспектність інтересів конкуруючих сторін, динамізм і агресивність.

Багатоаспектність полягає в тому, що конкуренція в сучасних умовах перебуває на різних рівнях – на товарних, ресурсних ринках; у складі об’єднання підприємств, а також одночасно охоплює кілька областей: витрати, якість, рядка ноу-хау, створення ринкових бар’єрів, зміцнення фінансового становища.

Динамізм розвитку ринку нових технологій і ліків виражається в зміні позиції конкурентів і розміщення чинників з наростаючою швидкістю. Відзначається поява нових конкурентів, що пропонують товар-замінник, що відрізняється дискретною інноваційністю, що витісняє раніше інноваційний, але нині традиційний товар. 

Нарешті, залишається фактом зростаюча агресивність учасників ринкового суперництва. Ведуться прямі атаки для ослаблення конкурентів, причому з порушенням правових норм. Ціль подібної агресії полягає у порушенні рівноваги в розкладці чинників конкурентів.

Такі умови роботи передбачають особливі стратегії ведення бізнесу. Їх і застосовує керівництво ЗАТ «БІОЛІК». Ці тенденції можна розділити за наступними параметрами: цілепокладання, ресурси й тактика реалізації. Особливу роль у постановці цілей відіграють знання майбутнього або здатність створювати майбутнє, формування специфічних компетенцій по підриву ринку. Слідом за становленням нового бачення й ідентифікацією нових можливостей, компанія повинна продемонструвати здатність маніпулювання ринком через швидкість і несподіванку дій. 

Нові методи атаки стимулюють посилену розробку конкурентами засобів раннього виявлення й попередження про кроки, що готуються. Тому компанії потрібно розвивати свої маркетингові служби, щоб уникнути протидії супротивника на ранніх, найбільш чутливих фазах виведення принципово нового продукту на міжнародний ринок.

Такі заходь припускають значні капітальні вкладення. І це підсилу ЗАТ «БІОЛІК». Алі їхні дії можуть бути нейтралізовані більше дрібними учасниками конкуренції, які використовують такі рішення, як альянси, франчайзинг, виділення ніш, масований прорив позиції. 

Тактичні рішення становлять головну комерційну таємницю організацій. З найбільш істотних виділяються: однобічна зміна правил, оголошення стратегічних намірів і стратегічний тиск.

Таким чином, маючи відомості про основні тенденції поведінки конкурентів, перспективи розміщення у певній ниші ринку, в цілому ЗАТ «БІОЛІК» виходить на зовнішні ринки з новою продукцією.

· безперервне відновлення оцінок ринку;

· правильна оцінка тимчасового параметра конкуренції;

· створення стратегічних союзів для могутнішої атаки дерегульованих ринків;

· розробку й впровадження особливих стратегій;

· мати здатність розвиватися серед безлічі суперечностей.

Усі вище згадані фактори успіху вже на практиці використовуються ЗАТ «БІОЛІК». Ефективність їх залежить від своєчасності й комплексного підходу в реалізації. І тільки рішуче й комплексне впровадження зазначених засобів керівниками ЗАТ «БІОЛІК» принесе компанії відчутні результати в боротьбі за міжнародні ринки високотехнологічної продукції й виведе підприємство на більш високий рівень.

Аналіз динаміки діяльності підприємства за останні десять років показує, що, незважаючи на складну ситуацію в країні, воно працювало досить стабільно. У сформованій економічній ситуації деякі особливості підприємства, які при інших умовах могли бути розцінені як «недоліки», виявилися на користь підприємству, і в першу чергу – потужне у порівнянні з іншими підприємствами регіону. Другою перевагою підприємства виявилися його «старі стіни» і досить з амортизовані основні виробничі фонди. Ця обставина дозволяє мати досить низьку собівартість обробки матеріалів у порівнянні з підприємствами, що мають порівняно нові основні виробничі фонди.

За останні п’ять років підприємство залишалося одним з лідерів у регіоні за рівнем заробітної плати в фармацевтичній промисловості. Підприємство не простоює,  виробництво завантажене майже на повну потужність. Як і на багатьох підприємствах України, значною мірою ЗАТ «БОЛІК» працює на «давальницькій» сировині. Навіть маючи у своєму розпорядженні цю частину продукції, підприємство, що має давні прямі зв’язку по збуту своєї високоякісної кінцевої продукції, дістає стабільний прибуток.

Для покупки или заказа полной версии работы перейдите по ссылке.
Висновки до розділу 2

Підприємство ЗАТ «БІОЛІК» належить до фармацевтичної промисловості й розташовано у місті Харкові. Підприємство має більш ніж столітню історію й розміщено частково в «старих стінах», вибудуваних ще років 20 назад. З 1978 по 1998 рік підприємство практично в кілька разів збільшило номенклатуру продукції, що виготовляється. Виробничий цикл на підприємстві не є повним.
Основна продукція підприємства – ін’єкційні й інфузійні форми: розчинів для ін’єкцій дитилена, кетаміна, диклофенака, суспензії гідрокортизону, цитохрома-з, лідази, ренальгана й ін., інфузійнних препаратів гемодезу, реополіглюкина, амінокапронової кислоти, розчину «Трисоль».

Для оцінки поточного фінансового стану фармацевтичного підприємства проведено аналіз кількісних та якісних характеристик стану стратегічного управління на підприємстві ЗАТ «БІОЛІК», його характеристика. Аналіз результатів діяльності ЗАТ «БІОЛІК», визначення особливостей стратегічного менеджменту на підприємстві, фінансовий аналіз ЗАТ «БІОЛІК» за групами показників: показники ліквідності балансу підприємства; показники фінансової стійкості підприємства; показники обіговості активів підприємства та показники прибутковості підприємства. У процесі розрахунку величини цих показників та аналізу їх динаміки були виявлені відхилення від нормативних значень і проаналізовані причини цих відхилень.

У цілому можна вважати, що ЗАТ«БІОЛІК» перебуває серед нечисленної групи «лідерів» фармацевтичної промисловості регіону, що не загубило своїх позицій. Аналізуючи динаміку показників діяльності підприємства після 2004 р., слід зазначити стабільність його роботи й по обсягу одержуваного прибутку, і по досить високому коефіцієнту використання виробничих потужностей.

Колектив підприємства в останні роки досить стабільний. Більшість керівників у заводоуправлінні й цехах працюють більше 10 років. Оновлюваність колективу в останні роки незначна. 

Підготовка рішень проводиться фахівцями відповідних підрозділів, їхнє обговорення й прийняття – Радою директорів. Випадків прийняття стратегічних рішень зборами акціонерів дотепер не було.

У цілому ж діяльність керівництва підприємства як і раніше спрямована на збереження стабільності його роботи в сформованій економічній ситуації.

Оцінюючи результати описаного стратегічного рішення (щодо подальшого стратегічного напрямку розвитку а саме стратегії діверсифікаційого росту), можна визнати його правильним і природним у справжній економічній ситуації. Результати реалізації відповідали очікуваним. Прогнозувати стабільність роботи підприємства на віддалену перспективу (через 2-3 роки) важко, тому що спрацьованість устаткування збільшується, і його підтримка за рахунок коштів, виручених у результаті проведення описаного заходу, носить тимчасовий характер.
РОЗДІЛ 3
АПРОБАЦІЯ СИСТЕМИ УПРАВЛІННЯ ЯКІСТЮ ПРОДУКЦІЇ У ФАРМАЦЕВТИЧНИХ КОМПАНІЯХ
3.1. Загальна характеристика підходів впровадження правил GMP в Україні

З урахуванням того, що перехід на GMP не має альтернативи, актуальною проблемою залишається стратегія і тактика цього переходу, що передбачає ломку стереотипів при їх вирішенні, в першу чергу з наступних питань:
1) інвестиційні й соціальні аспекти переходу галузі на міжнародні стандарти обігу ЛЗ.

Підприємства, які сьогодні займаються переходом на GMP, поставлені законодавством у рівні умови з іншими, при рівних технічних можливостях, асортименті й цінах. Проте, маючи різний менеджмент, вони продемонстрували, що за останні роки рентабельність їх виробництва значно вища, ніж тих, які працюють по-старому і просять державної підтримки, тобто проблема інвестицій приватних підприємств – проблема їх власників.

Таким чином, затягування переходу на GMP має наслідки для здоров’я нації не лише в плані генофонду, але й інтелектуального потенціалу.

Актуальність аналізу інвестиційних і соціальних аспектів визначається різкою диференціацією інтересів і менеджменту вказаних власників, частина яких вже сьогодні готова працювати за міжнародними правилами. Але значна частина власників все ж і далі мають намір експлуатувати старі гасла і традиції, погіршуючи загальний рівень життя населення.
2)механічне порівняння чинників, що впливають на якість ЛЗ в розрізі радянської системи стандартизації і міжнародних правил, призводить до появи евристичних ідей формулювання альтернативи переходу на правила GMP.
3) розгляд тактики переходу на GMP в розрізі наявного асортименту ЛЗ згідно їх класифікації з формулюванням вимог і уточненням матеріальних, організаційних аспектів до виробництва і реєстраційного досьє. Прикладом такого підходу може бути політика колишньої ГДР після возз’єднання Німеччини у сфері обігу ЛЗ.
4)аналіз законодавства України, його гармонізація із законодавством ЄС.
Без з’ясування наведених аспектів існує висока вірогідність того, що історія впровадження GMP в незалежній Україні повторить таку в колишньому СРСР, але з неприємнішими наслідками.[57]
При переході на міжнародні правила і стандарти лікарського обігу система лікарського забезпечення України стикається з певними проблемами, і від того, чи будуть враховані ці проблеми, наслідки такого переходу можуть істотно відрізнятися при черговій шокотерапії або при легко продуманій і спланованій акції.

Вибір стратегії переходу на правила роботи по GMP тісно пов’язаний з пошуком золотої середини між такими різними напрямами, як:

·  формування єдиного економічного простору (СНД, ЄС, СОТ та ін.), з одного боку;

·  захист вітчизняного виробника шляхом встановлення технічних бар’єрів і нетарифного регулювання, з іншого боку;
·  проблеми фінансування науково-технічного і медичного потенціалу.

Окрім цього, актуальність переходу на міжнародні стандарти обумовлюється істотною ціновою різницею між імпортними і вітчизняними ЛЗ, що призводить до споживання вітчизняних препаратів в натуральному вираженні майже в 3 рази більше, ніж імпортних. Це означає, що необхідно вирішити питання забезпечення ефективності і безпеки препаратів, в першу чергу вітчизняних. Інакше виникає питання аморальності пропозиції дешевої, але недостатньо ефективного, безпечного або недостатньо якісного ЛЗ малозабезпеченим верствам населення. Це не виліковує пацієнта, а переводить його в розряд хронічних хворих, що автоматично збільшує витрати на терапію.
Саме тому потребує вирішення проблема пріоритетів переходу на міжнародні правила. Традиційний пріоритет – підтримка вітчизняного виробництва – не може бути головним через його розмитість на сучасному етапі. Відмічають диференціацію інтересів усередині самого виробника.
У колишньому СРСР за відсутності GMP не було повідомлень про отруєння неякісними ЛЗ, а існувала своя система гарантії якості, яка не вписується в сьогоднішні реалії.

У світовій практиці існує правило: підтримувати тих, хто вкладає кошти у виробництво і галузеву науку. Механізм такої підтримки реалізується через установку відповідних бар’єрів у вигляді GMP, GLP, GCP тощо. Якщо наша держава має намір інтегруватися у світову систему, то ми вимушені переходити на ці правила і принципи.

Орієнтиром, пріоритетом і основою конкуренції у світовій практиці є принцип поліпшення споживчих властивостей ЛЗ, що відповідає інтересам пацієнта. Це певною мірою виходить за рамки наших традиційних пріоритетів, серед яких завжди була промисловість.

Для покупки или заказа полной версии работы перейдите по ссылке.
Кваліфікація функціонування (PQ) – це документально оформлене випробування і тестування устаткування, яке з високим ступенем достовірності підтверджує, що устаткування функціонує відповідно до вимог специфікації і стабільно дає очікувані результати, тобто продукт відповідної якості.
Під час кваліфікації функціонування цілого виробничого процесу аналізується вплив критичних параметрів виробництва на кінцевий продукт і оцінюється потужність запропонованого виробництва. Бажано, щоб розмір партії відповідав розміру виробничої партії.

Валідація (validation) передбачає дії, які відповідно до принципів GMP доводять, що якась методика, процес, устаткування, діяльність або система дійсно призводять до очікуваних результатів.
Валідація полягає в документованому підтвердженні відповідності устаткування, умов виробництва, технологічного процесу, якості напівпродукту і готового продукту діючим регламентам і вимогам нормативної документації.

Валідацією процесу (process validation) є документоване підтвердження того, що процес, що проводиться в межах встановлених параметрів, може здійснюватися ефективно і з відтворними результатами і призводить до отримання ЛЗ, що відповідає заздалегідь встановленим специфікаціям і характеристикам якості. Розглянемо основні види валідації.
Перспективна валідація (prospective validation) – це валідація, що проводиться до початку серійного виробництва продукції, призначеної для реалізації.
Супутня валідація (concurrent validation) – це валидация, яку проводять під час серійного виробництва продукції, призначеної для реалізації.
Ретроспективна валідація (retrospective validation) – це валідація процесу у разі виробництва препарату, який вже розміщений на ринку, на підставі зібраних даних про виробництво, випробування і контроль серії.
Ревалидация або повторна валидация (re – validation) – повторення валідації процесу для забезпечення гарантії того, що зміни процесу/устаткування, внесені відповідно до процедур контролю змін, не здійснили несприятливого впливу на характеристики процесу і якість препарату.
Особливою вимогою GMP є необхідність валідації для процесу виробництва фармацевтичної продукції. Процес валідації є тестуванням умов виробництва і контролю якості фармацевтичної продукції на відповідність вимогам GМР.
На фармацевтичному підприємстві має бути співробітник, відповідальний за проведення валідації, який формує робочу групу, і призначає її керівника.

Для валідації виробничих процесів (і невиробничих процесів, які чинять вплив на якість продукту) GMP потрібні:

– проведення валідаційного аналізу відповідно до встановлених методик;
– документальне віддзеркалення результатів і висновків по валідації;

– перевірка відтворюваності нового процесу, що підтверджує його придатності до серійного виробництва;

– валідація істотних змін виробничого процесу (процес, початкові матеріали і устаткування);

– ревалідація виробничих процесів і технології (для підтвердження гарантії відтворюваності).

Основним елементами валідації є: 1) оцінка монтажу і працездатності основного технологічного і допоміжного устаткування, у тому числі комп’ютерних систем; 2) оцінка умов і параметрів технологічного процесу; 3) оцінка меж можливого відхилення у веденні процесу; 4) оцінка методів аналізу; 5) складання протоколів і звіту валідації.
Валідацію необхідно проводити для кожного нового технологічного процесу перед його впровадженням у виробництво та існуючих процесів виробництва стерильних ЛЗ (валідація технологічного процесу і устаткування).
Повторну валідацію (ревалідацію) проводять у випадках:
– зміни нормативної документації на готовий ЛЗ, сировину, допоміжні, пакувальні або маркувальні матеріали;
– зміни технологічної документації;

– заміни або ремонту устаткування;

– переобладнання виробничих приміщень і допоміжних систем (опалювальної, вентиляційної, кондиціонування та ін.);

– виявлення нерегламентованих відхилень при проведенні технологічного процесу;

– планової валідації з урахуванням відповідних графіків.
Валідація очищення (cleaning validation) – це документоване підтвердження того, що затверджена процедура очищення забезпечуватиме таку чистоту устаткування, яка потрібна для виробництва ЛЗ.

По вимогах GMP PIC в кожній серії наступного препарату повинно знаходитися не більше 0,001% попереднього препарату в одній терапевтичній дозі. У кожному грамі наступного ЛЗ повинно міститися не більше 10 мкг попереднього препарату.

Для проведення валідації потрібні такі документи:

– валідаційний майстер-план;

– протоколи валідації;

– звіт по валідації.
Валідаційний майстер-план – це документ, в якому описується мета і завдання валідації, призначення і компетенція валідаційної комісії, загальні методики проведення валідаційних процесів або посилання на них, принципи вибору і обґрунтування критеріїв прийнятності, використання приладів і устаткування, план-графік валідаційних робіт.

Перед проведенням валідації складається валідаційний протокол, тобто документ, в якому описується те, що планується зробити: предмет валідації, конкретна методика валідаційних вимірів, критерій прийнятності, прилади, якими проводять валідацію, П.І.Б. і посада того, хто проводитиме валідацію, форма представлення результатів валідаційиых вимірів, шаблон висновків або заключень валідаційної прийнятності.
На підставі дій, проведених відповідно до протоколу, і отриманих результатів керівник робочої групи складає звіт про проведення валідації, яким є документ, в якому описується те, що зроблено, тобто результати валідаційних вимірів та висновки й рекомендації, якщо є невідповідності, а також рекомендації по їх усуненню.

Звіт про проведення валідації містить мету; початкову інформацію; відомості про калібрування вимірювальних засобів; протоколи результатів по перевірці відповідності монтажу, працездатності устаткування, умов і параметрів технологічного процесу специфікаціям і нормативній документації; аналіз отриманих результатів, пропозиції і висновки; вимоги по проведенню повторної перевірки.

Керівник робочої групи складає план проведення валідації з максимальним обліком накопиченої раніше інформації. План має бути узгоджений з усіма зацікавленими підрозділами (проектні, конструкторські, науково-дослідні, виробничі, по контролю якості) і затверджений співробітником, відповідальним за проведення валідації. Керівник робочої групи також затверджує звіт і видає висновки про відповідність об’єкту (устаткування, технологічний процес і т. д.) вимогам нормативної або технологічної документації.

Робоча група і представники зацікавлених підрозділів, що виконують роботу по валідації, несуть відповідальність за її проведення. Персонал, що залучається до роботи по проведенню валідації, повинен пройти відповідне навчання (інструктаж).

3.3. Механізми покращення управління якістю в фармацевтичній компанії ЗАТ «БІОЛІК»
Розвиток компанії «БІОЛІК» здійснюється на фоні безперервного ускладнення всіх основних елементів – організаційної структури, стиля керівництва, центра уваги керівництва, ринків, систем мотивації, організації роботи й ін. Отже, в результаті створення нових стратегій розвитку й наступного реформування безперервно оновлюється (й ускладнюється) модель як корпоративного менеджменту, так і менеджменту якості (далі – МЯ). Іншими словами, рівень МЯ повинен відповідати рівню розвитку корпоративного менеджменту.

Якщо начальному етапу розвитку компанії «БІОЛІК» відповідає традиційна система виробничого контролю й забезпечення якості, то вищий етап розвитку компанії (з притаманними йому новаціями) вимагає переходу до системи загального управління якістю (Total Quality Management – TQM).

Вирішивши запровадити ефективну систему МЯ, компанії «БІОЛІК» слід системно проаналізувати і при необхідності удосконалити усі без виключення елементи виробничих, управлінських та інших підсистем підприємства. Спроби управляти якістю у відриві від інших аспектів діяльності компанії «БІОЛІК» приречені на провал.

Можна констатувати, що менеджмент якості є менеджментом четвертого покоління і стає сьогодні провідним менеджментом фірм. Одночасно виходить процес зрощення МВО (Management by Objectives) – управління за цілями й МЯ, але вже на новому, якісно іншому рівні. Сьогодні компанія «БІОЛІК», не є новатором у сфері менеджменту якості та екології, і не може розраховувати на успіх у бізнесі та будь-яке громадське визнання.

Система загального управління якості (Total Quality Management – TQM) являє собою не просто підхід до організації процесів планування, забезпечення й контролю якості продукції фірми.

Основні положення концепції TQM для компанії «БІОЛІК» можна відобразити наступним чином:

– визначальна роль керівництва у заходах по реформуванню / реструктуризації підприємства на підставі принципів ТQМ. Керівництво повинно очолити реорганізацію діяльності фірми, інтегрувати систему управління якістю до загальної моделі управління компанією;

– основна увага – клієнтам. Перш за все вони повинні бути ідентифіковані, тобто співробітникам і в першу чергу керівникам необхідно чітко знати, хто є споживачами продукції фірми. Також слід визначити потреби своїх клієнтів, розробити систему показників, що визначають ступінь задоволення клієнтів продукцією фірми, і ввести показники до системи мотивації співробітників як основний індикатор успіху розвитку організації. Значну роль у підвищенні ефективності взаємодії з клієнтами відіграє система комунікації з ними. Отже, інформаційна система фірми повинна суміщатися з інформаційними системами основних клієнтів;

– стратегічне планування. Велика увага в TQM надається процесам планування взагалі і стратегічного планування зокрема. Причому планується досягнення не тільки традиційних виробничо-господарських цілей, але й таких як рівень задоволення споживачів, позитивний діловий образ компанії, престиж торгових марок тощо;

– залучення усіх співробітників. В TQM передбачається делегування більшої відповідальності на нижчі рівні управління. При цьому співробітники повинні мати спеціальну підготовку для прийняття цієї нової для них відповідальності. При збільшенні відповідальності рядових співробітників підвищується роль зворотного зв’язку, який стає основним складовим елементом інформаційної системи підприємства. Важливу роль відіграють соціальні й психологічні фактори. Самоконтроль (належним чином підготовлений) і контроль з боку колег працюють ефективніше, ніж формальний контроль зверху;

– підготовка персоналу. За умов розширення повноважень та збільшення функціональних обов’язків виникає необхідність у постійній підготовці персоналу, причому не вузької підготовки за окремими професіональними питаннями, а більш широкої освіти;

– нагороди і визнання. Для того, щоб нова система працювала, необхідно, щоб вона була закріплена у відповідній системі мотивації, яка б заохочувала належну поведінку й обмежувала б неналежну. Формальні нагороди й визнання повинні гармоніювати з неформальними. Таким чином, система менеджменту якості глибоко укорінюється (інтегрується) в загальну систему управління, яка підтримується системою мотивації, а вона в свою чергу закріплюється в системі цінностей фірми, тобто в організаційній культурі;

– розробка продукції та послуг повинна швидко реагувати на постійно змінювані та збільшувані потреби й очікування споживачів. Критичним значенням наділені такі показники, як покращення якості розробки, тобто відповідність розробок вимогам клієнта, й тривалість циклу розробки – запровадження;

– управління процесом. Основоположним принципом TQM є концентрація всіх зусиль з удосконалення діяльності підприємства на конкретних процесах, особливо на процесах, що безпосередньо впливають на якість кінцевої продукції фірми;

– якість постачальників. Вимоги до якості продукції постачальників пред’являються практично ідентичні, що і до власної. Для моніторингу постачальників слід оперативно відслідковувати якість їх продукції та своєчасно відмовлятися від послуг ненадійних (якщо це можливо);

– інформаційна система. Для нормального функціонування системи TQM необхідно розробляти і впроваджувати підтримуючу інформаційну систему, що дозволить ефективно збирати, зберігати й використовувати дані, інформацію і знання. Але при цьому слід чітко визначити, які дані збирати та як їх обробляти та розповсюджувати. В сучасних умовах надлишок інформації є більш небезпечним симптомом, ніж її відсутність;

– кращий досвід. Одним з дієвих інструментів по підвищенню якості та покращенню системи управління є визначення та використання кращого досвіду інших компаній (так званий бенчмаркінг). Зазвичай ця діяльність складається з визначення процесів, які потребують покращення, моделювання власних процесів, вивчення кращого досвіду інших компаній, аналізу й формулювання висновків, а також використання отриманих результатів;

– постійна оцінка ефективності роботи системи управління якістю. Для такої оцінки слід розробити систему критеріїв і порядок проведення цих оцінок. Отримані й проаналізовані результати повинні використовуватися для подальшого удосконалення діяльності підприємства.

Неприпустимо вирішувати питання менеджменту якості «і відриві» від системи управління підприємством/компанією/проектом в цілому. На практиці це призводить до появи психології, що поділяє учасників проекту на відповідальних і безвідповідальних, в результаті чого персонал, що виконував основні роботи за проектом, практично не несе відповідальності за якість. Внаслідок цього стає неможливим отримання продукції належної якості в цілому.

Система TQM призначена для забезпечення відповідності якості продукції компанії/проекту вимогам норм, завдань споживачів та діє на усіх фазах проектного циклу. В менеджменті якості беруть участь все організації, служби й підрозділи підприємства/компанії. При цьому виконуються наступні функції:

– планування якості продукції підприємства/проекту та його окремих елементів;

– створення команди кожного корпоративного проекту, включаючи підготовку кадрів, й організацію трудової діяльності;

– підготовка виробництва, тобто забезпечення необхідної для завданого рівня якості кваліфікації виконавців та їх технічного оснащення;

– розробка системи матеріально-технічного забезпечення;

– контроль и поточна оцінка досягнутого рівня якості, включаючи вхідний, операційний та приймальний контроль технологічних процесів і виробничих операцій, а також здійснення інспекційного контролю;

– інформаційне забезпечення, включаючи систему збирання, обробки і передання інформації між рівнями управління;

– лабораторне, метрологічне і геодезичне забезпечення технологічних процесів;

– правове забезпечення менеджменту якості.

Основним критерієм, за яким може здійснюватися розподіл систем управління якістю за різними рівнями, є те, як вони застосовуються при внесенні змін у діяльність організації. Саме на етапі впровадження змін виникає найбільша потреба в ефективній системі.

Ознайомившись з характеристиками всіх трьох рівнів системи управління якістю, компанія «БІОЛІК» може прийняти свідоме рішення, для яких цілей їй потрібна система , до роботи на яких рівнях вона готова, що від неї вимагати побудов такої системи і який результат вона зможе отримати.

Для покупки или заказа полной версии работы перейдите по ссылке.
Висновки до розділу 3

Актуальність переходу на міжнародні стандарти обумовлюється істотною ціновою різницею між імпортними і вітчизняними ЛЗ, що призводить до споживання вітчизняних препаратів в натуральному вираженні майже в 3 рази більше, ніж імпортних. Це означає, що необхідно вирішити питання забезпечення ефективності і безпеки препаратів, в першу чергу вітчизняних.
Розвиток компанії «БІОЛІК» здійснюється на фоні безперервного ускладнення всіх основних елементів – організаційної структури, стиля керівництва, центра уваги керівництва, ринків, систем мотивації, організації роботи й ін. Вирішивши запровадити ефективну систему МЯ, компанії «БІОЛІК» слід системно проаналізувати і при необхідності удосконалити усі без виключення елементи виробничих, управлінських та інших підсистем підприємства. Спроби управляти якістю у відриві від інших аспектів діяльності компанії «БІОЛІК» приречені на провал.
РОЗДІЛ 4

ОХОРОНА ПРАЦІ НА ЗАТ «БІОЛІК»

4.1 Організація безпеки робіт на ЗАТ «БІОЛІК»

До числа найважливіших заходів у рамках цілісності системи забезпечення  виробничої (професійної) безпеки робітників в процесі трудової діяльності відноситься організація охорони праці на підприємстві в цілому і організація безпечного виконання робіт безпосередньо на робочих місцях і ділянках зокрема. Створення оптимальних і безпечних умов праці на підприємс​твах, в установах і організаціях для робітників усіх галузей є одним з першочергових завдань сьогодення. Поліпшення виробничого се​редовища дає можливість підвищувати ефективність праці, зберігати працездатність та стан здоров'я працівників.
Вирішення багатьох соціально-економічних, технічних та сані​тарно-гігієнічних проблем в усіх сферах професійної діяльності люди​ни з урахуванням її специфіки, дасть можливість для зниження вироб​ничого травматизму та професійної захворюваності.
Запровадження нових технологій, використання нової техніки та речовин зумовлюють зміни умов праці та характер професійних патологій. Законодавство України встановлює єдині вимоги з безпеки праці для всіх підприємств, установ і організацій незалежно від форми власності та видів діяльності для всіх працюючих. Але на практиці ці вимоги не завжди виконуються.
Багато людей сьогодні страждає через порушення нормативів і правил техніки безпеки, гігієни, незадовільних умов праці, отримує травми тощо.
Персонал, робота якого пов'язана безпосередньо з небезпечни​ми чинниками, для безпечного ведення робіт повинен володіти спе​ціальними знаннями з охорони праці. Ситуація з професійною захво​рюваністю, що складається в Україні, вимагає реалізації комплексних заходів щодо створення умов праці, які забезпечать захист працюючих від несприятливого впливу професійних шкідливих чинників. 
Основні права громадян щодо охорони праці проголошені Кон​ституцією України, яка була прийнята Верховною Радою 28.06.1996 р. Конституція — основний закон держави, вона декларує рівні права усім громадянам на вільний вибір праці, яка відповідає безпечним і здоро​вим умовам, забороняє використовувати працю жінок і неповнолітніх на небезпечних для їхнього здоров'я роботах (ст. 43). Конституція га​рантує право працівників на відпочинок, відпустки, скорочення робо​чого дня для робітників окремих професій (ст. 45). У ст. 46 закріплені права громадян на соціальний захист, що включає право на забезпе​чення в разі втрати працездатності, годувальника тощо.
Одним із головних документів, який забезпечує виконання служ​бових обов'язків працівниками, є Кодекс законів про працю Украї​ни (КЗпП).
КЗпП спрямований на охорону трудових прав працівника. Він ре​гулює трудові відносини і трактує вимоги до трудової діяльності громадян, що сприяють зростанню продуктивності праці і поліпшенню її якості. У ньому конкретизовані нормативні положення чинного законодавства.
Законодавство України про охорону праці являє собою систему взаємозалежних нормативно-правових актів, які регулюють відносини у галузі реалізації державної політики щодо правових, соціально-еко​номічних, організаційно-технічних і лікувально-профілактичних за​ходів та засобів, спрямованих на збереження здоров'я і працездатності людини в процесі трудової діяльності.
До законодавчої бази належать:
– Закон України «Про охорону праці» (у новій редакції набув чинності 17.12.2002 р.);

–Закон України «Про охорону здоров'я»;
– Закон України «Про загальнообов'язкове державне соціальне страхування від нещасних випадків на виробництві та професійних за​хворювань, які спричинили втрату працездатності»;
– Закон України «Про пожежну безпеку»;
– Закон України «Про забезпечення санітарного та епідеміологічного благополуччя населення»;
– Закон України «Про основні засади державного нагляду у сфері господарської діяльності».
Нерідко організацію охорони праці зводять лише до наглядовим функцій. У той же час за своїм змістом організація охорони праці включає широкий спектр обов'язків, заходів, цілком конкретних дій і процедур, спрямованих на створення умов для безпечного виконання робіт, виконання встановлених норм і правил, а в кінцевому підсумку, на збереження життя і здоров'я  людини при виконанні нею трудових обов'язків.
На підприємстві ЗАТ «БІОЛІК» завдання організації, координації, і регулювання роботи з охорони праці полягає у створенні відповідної структури, формування органів управління та механізмів, що реалізують основні положення концепції системи, визначення порядку та умов взаємодії між усіма рівнями, суб'єктами, об'єктами та іншими системо утворюючими елементами управління, розмежування та інтеграції функцій служб, відділів і підрозділів, встановлення прав, обов'язків і відповідальності посадових осіб, порядку прийняття концептуальних, управлінських, інженерних рішень та їх реалізації з метою забезпечення ефективності функціонування підприємства в області праце охоронної діяльності.

 На підприємстві «БІОЛІК» праце охоронні процеси передбачають також реалізацію завдань управління, спрямованих на забезпечення безпечного функціонування технічних і транспортно-технологічних засобів, енергетичного обладнання, будівель і споруд, підбір і підготовку кадрів та інше.
На підприємстві «БІОЛІК» існує регламентування робіт, тобто конкретний і ціле направлений розподіл обов’язків, прав, відповідальності. Зв’язки між різними службами мають важливе значення з точки зору ефективного функціонування системи управління. 
 На підприємстві «БІОЛІК» функціонує добре продумана організаційна структура, котра допомагає усвідомити соціальну роль кожного члена колективу або підрозділу, тобто визначити, чого чекає від них підприємство, виходячи з корпоративних цілей.

Організація управління  на підприємстві «БІОЛІК» передбачає участь і співпрацю усіх служб, посадових осіб, суспільних інститутів і осіб робочого персоналу в вирішенні питань безпеки праці, реалізуючи тим самим принцип партисипативного управління.

Керівники служб, відділів, структурно - функціональних підрозділів підприємства мають конкретні цільові повноваження в рамках рішення задач профілактики нещасних випадків, а їх роль, права і обов’язки чітко відображені в положеннях цих служб і підрозділів.

Таким чином, організаційний комплекс заходів і дій є тим механізмом, який забезпечує досягнення встановлених цілей сукупності менеджменту охорони праці, а організаційна структура відображає всі між функціональні відносини та інформаційні потоки між службами та підрозділами, що  підтверджується відповідними нормативними документами, діючими в рамках підприємства.

Цими регулюючими документами є:

– положення;

– стандарти;

– інструкції;

– організаційні карти;

– матричні таблиці.

Котрі визначають взаємозв’язок, співпідпорядкованість підрозділів і окремих  посадових осіб по вирішенню питань, пов’язаних із створенням безпечних і нешкідливих умов праці.

В цих документах чітко визначені обов’язки і відповідальність за:

– утримання в справному стані технічних засобів, будівель і споруд;

– безпечну організацію праці;

– створення умов для безпечного виконання робіт;

– безпечне виконання робіт;

– здійснення технічного нагляду за  дотриманням норм і правил безпеки та інше.

Відповідальні особи знають і забезпечують суворе дотримання трудового  праце охоронного законодавства, мають перелік робіт з підвищеною небезпекою на своїх дільницях, організовують проведення усіх видів інструктажів, навчання підлеглих їм робітників безпечним методам і прийомам праці, слідкують за дотриманням ними правил і інструкцій.

Загальна відповідальність  за станом охорони праці, дотримання законодавчих положень лежить на керівнику підприємства, а також покладається  на начальників цехів, дільниць, служб і відділів.

На підприємстві «БІОЛІК» необхідною умовою ефективної організації є наявність спеціального органу (служба), котрий формує і координує горизонтальні (між функціональні) і вертикальні (лінійні) зв’язки, пов’язані з вирішенням питань забезпечення безпеки праці.

Таким органом на підприємстві «БІОЛІК» є служба охорони праці і охорони навколишнього середовища, котра реалізовує концептуальну політику в області створення нормативних умов на робочих місцях і ділянках, прогнозування ризику і профілактики нещасних випадків, професійних захворювань і аварій, інтеграції діяльності інших служб підприємства і орієнтації їх на досягнення кінцевої цілі.

Основні функції, котрі виконує відділ охорони праці:

– розробляє ефективну цілісну систему управління охороною праці, сприяє вдосконаленню діяльності в цьому напрямку кожного структурного підрозділу і кожної посадової особи;
– проводить оперативно-методичне керівництво всієї роботи з охорони праці;
– проводить робітникам вступний інструктаж з питань охорони праці.
Відділ організовує:

– забезпечення працюючих правилами,  стандартами, нормами, положеннями, інструкціями і іншими нормативними документами з охорони праці;
– облік і аналіз нещасних випадків, професійних захворювань і аварій, а також збитків від цих пригод;
– підготовку статистичних звітів підприємства з питань охорони праці;
– розробку перспективних і поточних планів роботи підприємства, створення безпечних і нешкідливих умов праці.

Підвищення кваліфікації і перевірку знань посадових осіб з питань охорони праці.

Відділ охорони праці контролює:

· дотримання діючого законодавства, міжгалузевих, галузевих і

інших нормативних актів, виконання робітниками посадових інструкцій з питань охорони праці;
– виконання приписів органів державного нагляду;
– своєчасне проведення навчання і інструктажів працюючих, атестації і переатестації з питань охорони праці посадових осіб і осіб, виконуючих роботу з  підвищеною небезпекою, а також дотримання вимог безпеки при виконанні цих робіт;
Для покупки или заказа полной версии работы перейдите по ссылке.
ВИСНОВКИ ТА ПРОПОЗИЦІЇ
Перетворення, що переживає сьогодні наша держава, супроводжуються процесами зростання ролі права, розширення меж його впливу, в тому числі за рахунок появи нових сфер правового регулювання. Насамперед це пов’язано з розширенням практики визнання, поновлення та захисту прав i свобод, життя i здоров’я людини, які визначають пріоритети в системі правовідносин «людина (лікар – пацієнт – провізор) – громадянське суспільство (громада) – держава».
Не менш важливим моментом також є забезпечення основних аспектів щодо гармонізації в Україні не тільки фармацевтичного законодавства, але й усього законодавства, пов’язаного з дотриманням прав людини   

З утворенням держави виникла необхідність у державно-владному регулюванні суспільних відносин за допомогою права. Держава відіграє особливу конструктивну роль щодо права взагалі, бо тільки вона здатна забезпечити загальнообов’язковість соціальних норм у масштабах усього суспільства. Специфічною формою виявлення права є законодавство. Але воно не збігається з правом як за обсягом регульованих ним суспільних відносин, так i за внутрішньою структурою. На відміну від права, яке є сукупністю правових норм, законодавство – це сукупність законодавчих актів. Право співвідноситься із законодавством як зміст i форма. Сукупність права визначається характером суспільно-економічного ладу i політичної структури держави. На його розвиток впливають також панівна ідеологія, традиції тощо.

Право – один з головних засобів організованості та порядку в суспільстві. Крім того, право істотно впливає на сам характер суспільного розвитку. Рівень такого впливу залежить від ступеня уособлення у праві 

демократичних ідей справедливості i свободи людини, її природного права, узгодженості права із соціальним прогресом.

Фармацевтика входить у п’ятірку найбільш прибуткових галузей світової економіки.

Основним факторами росту фармацевтичного ринку України є стійке зростання попиту (впродовж останніх років він підвищується в середньому на 20% на рік), викликане високими темпами збільшення доходів населення в країні.

Після зазначених змін у державному регулюванні аналізованого ринку темпи його зростання прискорилися. Зокрема, обсяг аптечного ринку України в 1 кв. 2006 року зріс на 28% відносно аналогічного періоду попереднього року і становить 287,4 млн. дол. в оптових цінах. А показник середнього споживання ліків на 1 людину за підсумками січня- березня 2006 року досяг 7,8 дол. США в роздрібних цінах.

Збільшення доходів населення також вплинуло на зміну культури споживання лікарських засобів. Починаючи з 2000 року спостерігається чітка тенденція до зросту попиту на більш якісні та дорогі ліки, а не низькоякісні аналоги медикаментів.

ЗАТ «БІОЛІК» є найбільшим виробником імунобіологічних препаратів в Україні. Його продукція поставляється в усі регіони України й Росії, продукція підприємства добре відома і у далекому зарубіжжі. Підприємство «БІОЛІК» прийшло до свого столітнього ювілею широко відомим в Україні й за кордоном розробками й виробництвом імунобіологічних і лікарських препаратів. За ці роки на підприємстві створено новий напрямок – розробка й впровадження у виробництво препаратів на снові фізіологічно активних ліпідів: фосфоліпідів і гліколпідів. За останні 10 років освоєні нові лікарські препарати.
Для оцінки поточного фінансового стану фармацевтичного підприємства проведено аналіз кількісних та якісних характеристик стану стратегічного управління на підприємстві ЗАТ «БІОЛІК», його

 характеристика. Аналіз результатів діяльності ЗАТ «БІОЛІК», визначення особливостей стратегічного менеджменту на підприємстві, фінансовий аналіз ЗАТ «БІОЛІК» за групами показників: показники ліквідності балансу підприємства; показники фінансової стійкості підприємства; показники обіговості активів підприємства та показники прибутковості підприємства. У процесі розрахунку величини цих показників та аналізу їх динаміки були виявлені відхилення від нормативних значень і проаналізовані причини цих відхилень.

У цілому можна вважати, що ЗАТ«БІОЛІК» перебуває серед нечисленної групи «лідерів» фармацевтичної промисловості регіону, що не загубило своїх позицій. Аналізуючи динаміку показників діяльності підприємства після 2004 р., слід зазначити стабільність його роботи й по обсягу одержуваного прибутку, і по досить високому коефіцієнту використання виробничих потужностей.

Актуальність переходу на міжнародні стандарти обумовлюється істотною ціновою різницею між імпортними і вітчизняними ЛЗ, що призводить до споживання вітчизняних препаратів в натуральному вираженні майже в 3 рази більше, ніж імпортних. Це означає, що необхідно вирішити питання забезпечення ефективності і безпеки препаратів, в першу чергу вітчизняних.
Розвиток компанії «БІОЛІК» здійснюється на фоні безперервного ускладнення всіх основних елементів – організаційної структури, стиля керівництва, центра уваги керівництва, ринків, систем мотивації, організації роботи й ін. Вирішивши запровадити ефективну систему МЯ, компанії «БІОЛІК» слід системно проаналізувати і при необхідності удосконалити усі без виключення елементи виробничих, управлінських та інших підсистем підприємства. Спроби управляти якістю у відриві від інших аспектів діяльності компанії «БІОЛІК» приречені на провал.
Підприємства, які сьогодні займаються переходом на GMP, поставлені законодавством у рівні умови з іншими, при рівних технічних 

можливостях, асортименті й цінах. Проте, маючи різний менеджмент, вони продемонстрували, що за останні роки рентабельність їх виробництва значно вища, ніж тих, які працюють по-старому і просять державної підтримки, тобто проблема інвестицій приватних підприємств – проблема їх власників.

При переході на міжнародні правила і стандарти лікарського обігу система лікарського забезпечення України стикається з певними проблемами, і від того, чи будуть враховані ці проблеми, наслідки такого переходу можуть істотно відрізнятися при черговій шокотерапії або при легко продуманій і спланованій акції.

Розвиток компанії «БІОЛІК» здійснюється на фоні безперервного ускладнення всіх основних елементів – організаційної структури, стиля керівництва, центра уваги керівництва, ринків, систем мотивації, організації роботи й ін. Отже, в результаті створення нових стратегій розвитку й наступного реформування безперервно оновлюється (й ускладнюється) модель як корпоративного менеджменту, так і менеджменту якості (далі – МЯ). Іншими словами, рівень МЯ повинен відповідати рівню розвитку корпоративного менеджменту.

Якщо начальному етапу розвитку компанії «БІОЛІК» відповідає традиційна система виробничого контролю й забезпечення якості, то вищий етап розвитку компанії (з притаманними йому новаціями) вимагає переходу до системи загального управління якістю (Total Quality Management – TQM).

Вирішивши запровадити ефективну систему МЯ, компанії «БІОЛІК» слід системно проаналізувати і при необхідності удосконалити усі без виключення елементи виробничих, управлінських та інших підсистем підприємства. Спроби управляти якістю у відриві від інших аспектів діяльності компанії «БІОЛІК» приречені на провал.

Система загального управління якості (Total Quality Management – TQM) являє собою не просто підхід до організації процесів планування, забезпечення й контролю якості продукції фірми.

Основні положення концепції TQM для компанії «БІОЛІК» можна відобразити наступним чином: 1)визначальна роль керівництва у заходах по реформуванню / реструктуризації підприємства на підставі принципів ТQМ. Керівництво повинно очолити реорганізацію діяльності фірми, інтегрувати систему управління якістю до загальної моделі управління компанією; 2)основна увага – клієнтам. Перш за все вони повинні бути ідентифіковані, тобто співробітникам і в першу чергу керівникам необхідно чітко знати, хто є споживачами продукції фірми. Також слід визначити потреби своїх клієнтів, розробити систему показників, що визначають ступінь задоволення клієнтів продукцією фірми, і ввести показники до системи мотивації співробітників як основний індикатор успіху розвитку організації. Значну роль у підвищенні ефективності взаємодії з клієнтами відіграє система комунікації з ними. Отже, інформаційна система фірми повинна суміщатися з інформаційними системами основних клієнтів; 3)стратегічне планування. Велика увага в TQM надається процесам планування взагалі і стратегічного планування зокрема. Причому планується досягнення не тільки традиційних виробничо-господарських цілей, але й таких як рівень задоволення споживачів, позитивний діловий образ компанії, престиж торгових марок тощо; 4)залучення усіх співробітників. В TQM передбачається делегування більшої відповідальності на нижчі рівні управління. При цьому співробітники повинні мати спеціальну підготовку для прийняття цієї нової для них відповідальності. При збільшенні відповідальності рядових співробітників підвищується роль зворотного зв’язку, який стає основним складовим елементом інформаційної системи підприємства. Важливу роль відіграють соціальні й психологічні фактори. Самоконтроль (належним 

чином підготовлений) і контроль з боку колег працюють ефективніше, ніж формальний контроль зверху; 4)підготовка персоналу. За умов розширення повноважень та збільшення функціональних обов’язків виникає необхідність у постійній підготовці персоналу, причому не вузької підготовки за окремими професіональними питаннями, а більш широкої освіти; 5)розробка продукції та послуг повинна швидко реагувати на постійно змінювані та збільшувані потреби й очікування споживачів. Критичним значенням наділені такі показники, як покращення якості розробки, тобто відповідність розробок вимогам клієнта, й тривалість циклу розробки – запровадження; 6)управління процесом. Основоположним принципом TQM є концентрація всіх зусиль з удосконалення діяльності підприємства на конкретних процесах, особливо на процесах, що безпосередньо впливають на якість кінцевої продукції фірми; 7)якість постачальників. Вимоги до якості продукції постачальників пред’являються практично ідентичні, що і до власної. Для моніторингу постачальників слід оперативно відслідковувати якість їх продукції та своєчасно відмовлятися від послуг ненадійних (якщо це можливо); 8)інформаційна система. Для нормального функціонування системи TQM необхідно розробляти і впроваджувати підтримуючу інформаційну систему, що дозволить ефективно збирати, зберігати й використовувати дані, інформацію і знання. Але при цьому слід чітко визначити, які дані збирати та як їх обробляти та розповсюджувати. В сучасних умовах надлишок інформації є більш небезпечним симптомом, ніж її відсутність; 9)кращий досвід. Одним з дієвих інструментів по підвищенню якості
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