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Система менеджмента качества (СМК)

Система менеджмента качества (СМК) – это составная часть общей системы управления 

предприятием, которая должна обеспечить стабильность качества продукции или услуг, а 

также способствует повышению удовлетворенности потребителя. 

Согласно методики СМК – это система бизнес-процессов, построенных на основе 

процессной модели менеджмента, направленной на управление качеством продукта или 

услугами организации.

❑ Универсальная (например, ISO 9001)

❑ Отраслевая (под конкретный тип организации, например, GMP)

http://www.iksystems.ru/a585/


Система менеджмента качества (СМК)

Что СМК дает потребителю?

❑ Прежде всего, уверенность, что 

производитель нацелен на 

постоянное улучшение качества и 

удовлетворение его потребностей 

и ожиданий. 

❑ Формальным подтверждением 

является международный 

сертификат, выданный 

независимым органом по 

сертификации.

Что даёт внедрение 

системы менеджмента качества 

на предприятии?

❑обеспечение декларируемого качества продукции;

❑эффективное распределение своих ресурсов, 

обязанностей и полномочий персонала;

❑повышение дисциплины и компетентности 

сотрудников;

❑оптимизация системы управления;

❑улучшение прозрачности процессов и возможное 

снижение затрат ресурсов;

❑повышение конкурентоспособности.



Как работает система менеджмента качества на предприятии?

1.Описываются и постоянно корректируются процессы, их входы и выходы, риски, которые 

могут привести к сбоям в процессах, и другие элементы системы. При этом фокус делается на 

функции, влияющие на удовлетворенность потребителя.

2.В работу по улучшению системы менеджмента качества вовлекается весь персонал

предприятия.

3.Разрабатывается понятная и прозрачная система управления, которая в свою очередь связана 

со стратегией развития компании.

4.За счет улучшения качества менеджмента и продукции происходит постоянное 

совершенствование системы и процессов.

5.Для решения задач по корректной установке корректирующих действий и их внедрению 

принимают подход, основанный на практике и опыте.

6.Согласно правилам внедрения СМК производитсч регулярная самооценка предприятия, 

внутренний аудит и сторонний аудит.



Инструмент автоматизации процессов
«RASK: ВРМ. Управление процессами»



✓ ВРМS применим с продуктами 1С:Підприємство, BAS, оперирует объектной 
моделью системы, произвольные документы

✓ Настройка бизнес-процессов владельцами процессов в пользовательском 
режиме, процессы любой сложности

✓ Генерация рабочих мест, форм, экранов под конкретные задачи. Включен 
режим отладки процесса

✓ Работа с коммуникаторами (telegram, viber), мобильное приложение

✓ Наличие системы параметризации задач по времени, анализ 
исполнительской дисциплины, отчеты по исполнителям, процессам

✓ Встроенная система протоколирования, постановки и контроля исполнения 
задач



Работа с бизнес-процессами в системе BPMS



❑ Исполнение задач пользователями, понятный адаптивный интерфейс

❑ Управление процессами в режиме пользователя

Функциональные возможности



Обзор системы BPMS
Мониторинг бизнес-процессов

Анализ KPI (метрик бизнес-процессов)

Мониторинг состояния организации и бизнес процессов, выявление и 
информирование о критически важной информации на основе актуальных KPI.

Анализ процессов, метрики, статистики



BAS ERP
Система для управления 
фармацевтическими 
производством



Схема БП Входящего контроля качества

В системе может быть реализована неограниченное количество моделей 
процессов, с различными версиями (но активная версия может быть 
только одна).



Рабочий стол кладовщика

❑ Рабочее место кладовщика склада 
позволяет анализировать выполнение 
поставки заказанного ТМЦ:

▪ отображение всех заявок, 
перечень позиций ожидаемых

▪ информация о поставщиках и 
плановых дат поступления 
(помогает кладовщику быстро 
выбрать именно ту заявку, 
по которой необходимо оформить 
поступления)

❑ В момент оприходования ТМЦ система отслеживает полноту поставки относительно 
запланированной в заявке поставщику и автоматически отражает изменение статуса. 



Оприходование товара

❑ При оприходовании кладовщиком 
создается серия - уникальный 
индентификатор принятой партии серии, 
со сроком годности и дополнительными 
реквизитами (производитель и т.д.).

❑ В дальнейшем весь учет движения сырья 
ведется с учетом партий, дает несет 
данные о сроке годности сырья и 
дополнительные сведения.

❑ Для отображения приемки товара и его 
размещения по ячейкам состава возможно 
применение мобильного устройства и 
штрихкодирования, что ускорит работу и 
снизит количество ошибок по сравнению с 
ручным внесением данных



Тарные места

❑ На основании оприходования 
партии ТМЦ может быть 
сформирован распределение по 
тарных местах.

❑ Для каждой партии фиксируется 
перечень тарных мест и 
указывается вес или количество по 
каждому тарном месту.

❑ Информация, зафиксированная при 
размещении по ячейкам, с 
помощью мобильного устройства, 
попадает в систему и может быть 
использована для дальнейшего 
анализа местоположения или 
контроля тарного места при выдаче 
сырья в производство.



Входной контроль качества

❑ Каждая партия сырья или материала, поступающего на склад подлежит 
входному контролю качества.

❑ С целью обеспечения полноты отражения результатов контроля качества в 
системе реализовано отдельную подсистему - ОТК, в которую вынесено 
документы, участвующих в процессе контроля качества.



Запуск процесса входного контроля качества

❑ Сообщение о необходимости проведения лабораторных испытаний для конкретной 
партии инициирует кладовщик склада после отражения операции приема.

❑ Основанием для контроллера ОКК об отборе проб на передачу сырья на анализ является 
созданное кладовщиком Предъявление, которое содержит необходимую информацию о 
партии сырья, направляемого на контроль.



Панель задач

❑ Созданное Предъявление инициирует процесс связанных задач в системе, приходят 
ответственным пользователям.

❑ Каждая выполненная задача инициирует следующую (с учетом этапов проведения испытаний).

❑ На рабочем столе ответственного пользователя содержится перечень невыполненных задач, 
таким образом, каждый пользователь системы имеет актуальный перечень своих задач и сроки 
их исполнения, способствует исполнительской дисциплине и помогает руководителю управлять 
загрузкой подчиненных.



Отбор образцов для проведения анализа

❑ При отражении отбора проб на 
контроль формируется оперативный 
документ, являющийся основанием 
для проведения перемещения по 
складскому учету.

❑ Отбор образцов показывает какую 
именно позицию ТМЦ конкретной 
партии были отобраны на контроль, и 
куда именно передано 
(микробиологический, физико-
химический контроль и т.д.).

❑ Подтверждение лабораторией-получателем соответствующего количества образцов 
является основанием для автоматического формирования финансового документа 
перемещения ТМЦ в системе.



Нормативы лабораторных показателей

❑ Лабораторные анализы проводятся в 
соответствии с установленными 
нормативами.

❑ Так, в специализированном документе 
хранится информация о перечне 
обязательных показателей, 
контролируемых для конкретной ТМЦ.

❑ На одну позицию ТМЦ могут 
устанавливаться различные нормативы, в 
зависимости от различных параметров 
контроля (например производителя).

❑ Реализована возможность создания различных версий нормативов лабораторных 
показателей. При одинаковых параметрах действующей может быть единственная версия 
нормативов, но в системе сохраняется вся история версий.



Аналитический лист

❑ Документом, содержащим информацию об этапах входного контроля ТМЦ является 
аналитический письмо.

❑ Документ заполняется результатам показателей, полученными в ходе контроля по каждому из 
видов анализа и проверяется начальником лаборатории.

❑ Аналитический письмо может быть распечатанным из системы для дальнейшего подписи и 
хранения.



Согласование аналитического листа

❑ Проверенный аналитический письмо попадает на согласование уполномоченному лицу, 
принимающему решение об изменении статуса ТМЦ.

❑ В системе хранится информация о принятом решении по ТМЦ, и вручную эта информация не 
может быть изменена.

❑ Все сопровождающие комментарии по ходу согласования Аналитического письма 
фиксируются в системе и могут быть пересмотрены (но ручном корректировке также не 
подлежат).



Согласование аналитического листа

❑ Всегда можно проанализировать 
текущее состояние входного контроля 
для конкретной партии ТМЦ, какие 
именно задачи выданы, у кого на 
выполнении они находятся, и какие 
задачи уже выполнены.



Изменение статуса сырья

❑ Результатом принятого решения Уполномоченным лицом является изменение статуса 
партии ТМЦ.

❑ При оприходовании все ТМЦ имеют статус Карантин, но, учитывая показатели 
полученных лабораторных испытаний этот статус меняется на Брак или Присутствие. 
При этом в системе автоматически формируется документ по изменению статуса ТМЦ 
после подтверждения.

❑ Изменение статуса отображается по
всем блокам учета, например, 
состав видит что определенная 
позиция появилась в статусе 
Разрешенная и может отгрузить ее 
по требованию производства.

❑ Все документы, которые 
формируются автоматически имеют 
специальные комментарии, 
по которым их можно отфильтровать.



Отчет о выполнении заданий

Для контроля исполнительской дисциплины:
• анализ своевременности выполнения задач пользователями,
• анализ затраченного времени на выполнение задачи,
• анализ выданных задач и их текущий статус



PHARMA-SYSTEM
ЭЛЕКТРОННОЕ ДОСЬЕ НА СЕРИЮ ПРЕПАРАТА

УПРАВЛЕНИЕ КОНТРОЛЕМ КАЧЕСТВА ПРОДУКЦИИ



Разработка пользователями шаблонов протоколов

Область шаблона 
протокола

Параметры 
шаблона

Инструменты 
разработки шаблона



Проверка работоспособности шаблонов протоколов

Проверка шаблона протокола:

Параметры, заполняемые 

Системой автоматически, по 

текущему процессу;

Данные, обязательные для 

заполнения, без внесения 

которых, Система не 

позволяет перейти на 

следующий этап; 

Данные предварительного

заполнения, которые

вносятся только после

заполнения предыдущей

информации.

Расчет параметров по 

формуле, на основании уже 

внесенных данных;

Данные, которые были 

исправлены в процессе 

заполнения протокола;

Подписываемые данные.



Бизнес-процессы  для электронного досье на серию

Процесс заполнения 
протоколов 

приготовления 
продукции

Процесс заполнения 
протоколов розлива 

продукции

Процесс заполнения 
протоколов упаковки 

продукции



Контроль обязательного заполнения данных 
пользователями

Контроль заполнения данных:

Контроль Системой 

параметров протокола, 

которые должны быть 

обязательно заполнены;

Визуальное выделение 

параметров, которые не 

заполнены, при выполнении 

задачи; 

Предупреждение 

пользователя о 

незаполненных параметрах, 

с указанием полей.



Контроль подписания данных пользователем

Контроль подписания данных:

Определение Системой 

перечня подписываемых 

данных в протоколах;

Визуальное выделение 

массива подписываемых 

данных; 

Хранение массива данных, 

под которыми подписался 

пользователь.



Технология электронной подписи



Инициализация отклонений в процессе заполнения 
протоколов

Инициализация отклонений:

Инициализация отклонения с 

учетом доступных полей 

доступа;

Процедура аутентификации в 

процессе инициализации 

отклонения;

Визуальное выделение 

измененных данных; 

Хранение истории 

исправления и измененных 

данных.



Проверка полного пакета протоколов досье серии

Перечень электронных 
протоколов

Проверенные 
протоколы

Протоколы, 
отправленные на 

исправление



Рабочий стол автоматического формирования 
обзора качества

Продукция

Протоколы 
обзора качества

Рабочая область



Автоматическое формирование протоколов обзора 
качества

Изменения за отчетный 
период Регистрация по странам

Обзор результатов 
мониторинга

Контрольные карты по 
показателям

Распределение по 
наличию отклонения



ВАЛИДАЦИЯ 
КОМПЬЮТЕРИЗИРОВАННОЙ 

СИСТЕМЫ



Компьютеризированная система

Валидация программного продукта

Разработка валидационной документации на 

программный продукт

Разработка программного обеспечения

Тестирование программного обеспечения

Интеграция программного обеспечения

Квалификация оборудования 

компьютеризированной Системы

Разработка квалификационной 

документации на компьютеризированную 

Систему

Установка и настройка оборудования 

компьютеризированной Системы

Тестирование оборудования 

компьютеризированной Системы



Типы валидации

Ретроспективная валидация?

Разработка Системы выполнена –

появляется необходимость в 

валидации данной Системы

Сопутствующая валидация?

Процессы разработки и валидации 

компьютеризированной Системы 

выполняются одновременно

Перспективная валидация?

Валидации компьютеризированной 

Системы  выполняется на 

начальных этапах Проекта



V-образная модель разработки системы

Спецификация требований пользователя

Функциональная спецификация

Дизайн 

спецификация

Модульная 

спецификация

Интеграционно

е тестирование

Модульное 

тестирование

Функциональн

ое 

тестирование

Тестирование 

требований



РАБОЧИХ МЕСТ
автоматизировано специалистами «РАСК. ИН-АГРО»

КЛИЕНТОВ
на обслуживании у специалистов «РАСК. ИН-АГРО»

СПЕЦИАЛИСТОВ 
квалификацию подтверждают 320 сертификатов

ЛЕТ ОПЫТА
розработки, внедрения и сопровождения отраслевых ІТ-решений

Почему стоит доверять внедрение
системы нам?

16

20 000+

110

700+



❑ Партнер по продаже и сопровождению 1С:Підприємство, 
BAS - подтверждает качество предоставления комплексных 
услуг по автоматизации управления и учета

❑ Центр ERP (третье место в рейтинге) - подтверждает 
компетенции для внедрения ERP-решений

❑ Центр сопровождения - компетенции в области 
сопровождения программ 1С:Підприємство, BAS

❑ Центр Сертифицированного Обучения - свидетельствует о 
качественном обучении по продуктам 1С:Підприємство, BAS

Группа компаний RASK

Возможность реализации проектов в рамках 
Программы поддержки бизнеса ЕБРР 

(частичная компенсация стоимости проекта)

https://inagro.com.ua/images/sertifikaty/iso2017.jpg


Группа компаний RASK поможет создать
комплексную систему управления 
на Вашем предприятии!

inagro.com.ua

rask.in.ua

(099) 188-45-16

(063) 975-28-18

(0472) 54-37-18


