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Витрати на якість 

Витрати на 
поліпшення якості Витрати на забезпечення якості Втрати внаслідок невідповідної 

якості 

 Витрати на досягнення заданого рівня 
якості 

Витрати на підтримку 
заданого рівня якості 

Зовнішні 
втрати 

Внутрішні 
втрати 

Одноразові (капітальні) витрати Поточні витрати 
•на поліпшення 
клінічної 
ефективності та 
безпечності ЛЗ; 
•на поліпшення 
якості упаковки ЛЗ; 
•на поліпшення 
якості зберігання 
діючих речовин, 
допоміжних речовин 
та пакувальних 
матеріалів; 
•на поліпшення 
якості виробництва 
ЛЗ (зміна обладнан-
ня, зміна технології 
виробництва та ін.); 
•на поліпшення 
якості контролю 
якості ЛЗ; 
•на поліпшення 
якості зберігання 
готових ЛЗ; 
•підвищення 
кваліфікації персона-
лу 

•на методологічне, нормативне та 
інформаційне забезпечення СЯ; 
•на створення відповідних умов 
зберігання сировини, матеріалів та 
готової продукції; 
•на проведення кваліфікації та валідації 
виробничих приміщень; 
•на оснащення виробничих дільниць 
відповідним обладнанням; 
•на проведення кваліфікації та валідації 
обладнання; 
•на проведення валідації процесу ви-
робництва; 
•на оснащення контрольних 
лабораторій; 
•на проведення кваліфікації та валідації 
приміщень для контролю якості; 
•на провадження статистичних методів 
контролю; 
•на створення бюро моніторингу робо-
чого середовища; 
•на підготовку персоналу відповідно до 
вимог СЯ.  
•на сертифікацію виробничої дільниці; 
•на сертифікацію ЛЗ; 
на сертифікацію СЯ 

•на проведення аудиту 
постачальників; 
•на проведення аудиту 
дистриб’ютерів; 
•на проведення са-
моінспекцій 
(внутрішніх аудитів); 
•на вхідних контроль 
сировини та пакуваль-
них матеріалів; 
•на міжопераційний 
контроль;  
•на контроль готової 
продукції; 
•на проведення 
моніторингу робочого 
середовища; 
•на проведення стати-
стичних методів кон-
тролю; 
•на підвищення 
кваліфікації персоналу; 
•на валідацію процесу 
виробництва 

•витрати на 
відгук про-
дукції 
невідповідної 
якості; 
•витрати на 
задоволення 
рекламацій; 
•втрата іміджу 
підприємства 
(втрата 
лояльності 
споживачів); 
•втрата частки 
ринку, обсягів 
продажів 

•на управління 
сировиною та 
пакувальними 
матеріалами 
невідповідної 
якості; 
•на управління ЛЗ 
невідповідної 
якості (на виправ-
лення браку); 
•на утилізацію 
непоправного 
браку; 
•недоотриманий 
прибуток 
внаслідок вироб-
ництва браку 
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