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Постановка проблеми
У ринковій економіці важливим фактором 

діяльності та розвитку вітчизняних підпри-
ємств, зокрема державних, є наявність ефектив-
них систем управління виробничими процеса-
ми, фінансами та персоналом.

Особливої актуальності набуває проблема 
менеджменту підприємств у зв̀ язку з інтегра-
цією України в світові глобальні процеси. Заго-
стрюється конкурентна боротьба як між окреми-
ми підприємствами, так і між країнами за увагу 
споживачів, частку в експорті, доступ до інвес-
тицій. Уже сьогодні виробникам продукції в Ук-
раїні доводиться жорстко конкурувати з поста-
чальниками імпортних товарів, а експортери 
продукції повинні вирішувати низку проблем, 
пов̀ язаних з маркетингом, збутом, підтверд-
женням якості продукції. Ще більшої гостроти 
набуває проблема ефективного менеджменту під
приємств у зв̀ язку із вступом України до Світо-
вої Організації Торгівлі. Конкурентна перевага 
у собівартості вітчизняних товарів за рахунок 
відносно низького рівня однієї з її складових — 
заробітної плати — поступово нівелюється. 
З урахуванням цієї тенденції та в умовах набли-
ження в Україні цін на енергоносії до світового 
рівня найважливішим фактором конкурентос-
проможності стає менеджмент підприємств.

Інтегрована система управління (ІСУ) ор-
ганічно об’єднує в єдине ціле взаємодіючі 
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і взаємопов’язані процеси, які є основою діяль-
ності підприємства, а також спрямовують робо-
ту його підрозділів на досягнення головної мети 
бізнесу — отримання прибутків шляхом задово-
лення вимог і очікувань споживачів [6; 7]. Упро-
вадження інтегрованих систем зменшує витрати 
на сертифікацію, аудити і функціонування сис-
теми управління підприємством. З впроваджен-
ням інтегрованої системи менеджменту підви-
щується конкурентоспроможність продукції 
і організації, ефективність її діяльності, а також 
досягається синергічний ефект (загальний ефект 
системи перевершує сумарний ефект всіх компо-
нентів, що діють окремо) і забезпечується еконо-
мія всіх видів ресурсів.

Окрім цього, споживачі в багатьох країнах, 
а зараз і в Україні, часто вимагають від організа-
ції сертифікати декількох систем менеджменту, 
а створення ІСМ є найбільш ефективним спосо-
бом вирішення даної проблеми.

Стандарти ISO серії 9000 і 14000 є ефектив-
ним і широко застосовним механізмом дій під-
приємства у відповідь на вимоги споживача [3; 
7; 8]. Проте в даних стандартах міститься лише 
обов’язковий мінімум вимог, без реалізації яких 
успішний розвиток організації неможливий. 
Тому спостерігається тенденція розширення 
сфери застосування ІСМ за рахунок включення 
в них міжнародних стандартів OHSAS 18001 
і SA 8000.

Відомий британський стандарт BS 8800‑96 
«Guide Occupational health and safety manage
ment systems» [1] і розроблений на його основі 

Стаття присвячена розробці заходів з інтеграції вимог стандарту OHSAS 18001 до діючої сис-
теми управління якості та охорони навколишнього середовища фармацевтичного підприємства 
на базі ЗАТ НВЦ «Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод».

© О. А. Шестопал, О. І. Груздо, С. М. Коваленко,  
Св. М. Коваленко, О. М. Проскурня, В. О. Лебединець, 2009

Ключові слова: інтегрована система управління; система управління охороною праці; 
система управління охороною здоров’я і безпекою персоналу.



УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 2(4) 2009 УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 2(4) 2009

[�]

УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 2(4) 2009 УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 2(4) 2009

міжнародний стандарт OHSAS 18001:2007 «Сис-
теми управління охороною здоров’я і безпекою 
праці. Вимоги» [2] дозволяють підприємству ре-
алізувати нові підходи до управління охороною 
праці.

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ  
РАНІШЕ ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Фармацевтичне виробництво є особливою 
галуззю промисловості. Лікарський засіб — це 
продукт, що впливає на здоров’я і життя людини. 
У зв’язку з цим, кожен виробник повинен мати 
в наявності функціонуючу систему якості, при-
значення якої — потрапляння на ринок тільки 
безпечного, ефективного і якісного лікарського 
засобу відповідно до специфікації. Але не можна 
на сто відсотків виключити людський фактор. 
Тому, повинна існувати система, яка забезпе-
чить не тільки якісне виробництво й контроль 
лікарського засобу, але й гарантуватиме здоров’я 
та безпеку персоналу, що його виробляє.

ФОРМУЛЮВАННЯ МЕТИ
У зв’язку з вищенаведеним метою даної стат-

ті була розробка заходів з інтеграції вимог стан-
дарту OHSAS 18001 до діючої інтегрованої систе-
ми управління фармацевтичного підприємства 
на базі ЗАТ НВЦ «Борщагівський хіміко-фарма-
цевтичний завод».

ВИКЛАД ОСНОВНОГО  
МАТЕРІАЛУ ДОСЛІДЖЕННЯ

На ЗАТ НВЦ «БХФЗ» розроблена, упровад-
жена і успішно функціонує інтегрована систе-
ма управління відповідно до вимог: GMP, GDP, 
ISO 9001, ISO 14001. З метою створення для пер-
соналу належних умов для виробничої і безпечної 
праці керівництвом підприємства було прийня-
те рішення щодо впровадження вимог стандарту 
OHSAS 18001:2007 на ЗАТ НВЦ «БХФЗ» та їхнє 
узгодження з існуючою ІСУ.

Основні переваги інтегрованої (єдиної) систе-
ми управління:
1.	 На будь-якому підприємстві може бути діє-

вою тільки одна система управління, а саме 
та, яку використовує перший керівник.

2.	 Як правило, для всіх вище перелічених під-
систем управління загальними є:
•	 політика, місія, бачення, цінності;
•	 загальна модель процесів;
•	 люди, що ухвалюють управлінські рі- 
	 шення;
•	 ресурси (людські, фінансові та інші).

3.	 Усі підсистеми мають загальні компоненти:
•	 загальна політика підприємства;
•	 загальна Настанова;

•	 загальна модель процесів;
•	 система внутрішніх аудитів, попереджу- 
	 вальних і корегуючих дій;
•	 система управління персоналом та вимо- 
	 ги до його кваліфікації;
•	 структура документації;
•	 підходи до визначення показників ре- 
	 зультативності процесів;
•	 вимоги до укладання документів та за- 
	 писів.

4.	 Єдиний внутрішній механізм управління 
й інші переваги.

З урахуванням міжнародної практики по-
будови і функціонування систем менеджменту 
та з метою первинної оцінки існуючої системи 
управління на відповідність вимогам стандарту 
OHSAS 18001: 2007 доцільно проводити діагнос-
тичний аудит [4].

Для досягнення мети діагностичного аудиту 
запропоновано виконати низку завдань:
•	 провести аналіз існуючої документації, що 

описує і регламентує менеджмент підпри-
ємства і його функціонування, оцінити їх 
відповідність встановленим вимогам;

•	 розробити рекомендації щодо корегуючих 
і попереджувальних дій;

•	 визначити шляхи поліпшення інтегрованої 
системи управління.

Результати проведеного аудиту є підставою 
для початку розробки системи охорони здоров’я 
(ОЗ) і безпеки праці (БП) та прийняття рішен-
ня щодо інтеграції в діючу систему управлін-
ня якістю та навколишнім середовищем вимог 
стандарту OНSАS 18001:2007.

Далі для проведення розробки системи охоро-
ни здоров’я і безпеки праці за стандартом OНSАS 
18001:2007 були визначені етапи розробки та 
складений чіткий календарний план — графік 
із визначенням відповідальних осіб та їх підзвіт-
ності.

Необхідною вимогою стандарту OHSAS 18001: 
2007 є призначення одного або кількох представ-
ників вищого керівництва уповноваженим пред-
ставником (уповноваженими представниками) 
з питань охорони праці. На цього керівника не-
залежно від інших обов’язків повинна бути пок-
ладена відповідальність (із наданням необхід-
них повноважень) за функціонування процесів, 
необхідних для системи ОЗ та БП, звітування 
перед вищим керівництвом про стан системи ОЗ 
та БП та необхідність її поліпшення, а також за-
безпечення розуміння вимог системи ОЗ та БП 
серед персоналу організації.

У рамках побудови системи ОЗ і БП на ЗАТ 
НВЦ «БХФЗ» було визначено представника ви-
щого керівництва та проведено навчання пер-
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соналу підприємства для забезпечення його 
можливості виконувати свої функції в рамках 
системи ОЗ і БП.

Була переглянута, затверджена і доведена 
до всього персоналу політика підприємства, 
де сформульовані основні зобов'язання вищого 
керівництва щодо задоволення вимог, якими 
керується в своїй діяльності ЗАТ НВЦ «БХФЗ», 
і постійного вдосконалення СУП.

Політика підприємства визначає зацікав-
леність керівництва у постійній підтримці намі-
ченого рівня якості продукції, що випускається, 
виявленні недоліків і усуненні причин їх виник-
нення у подальшому розвитку і вдосконаленні 
діяльності з урахуванням постійних зростаючих 
вимог, а також формулює зобов'язання керів-
ництва з виконання вимог у сфері охорони праці 
і навколишнього середовища, загальні цілі і за-
вдання в цих сферах, зобов’язання щодо постій-
ного вдосконалення.

Відповідно до вимог OHSAS 18001 необхід-
ною умовою є ідентифікація небезпечних фак-
торів, оцінка ризиків, визначення заходів щодо 
контролю та управління ризиками в галузі охо-
рони здоров’я і безпеки праці. На підставі прове-
деної роботи були розроблені відповідні проце-
дури щодо ідентифікації ризиків, розслідування 
інцидентів у сфері ОЗ і БП, зовнішніх та внут-
рішніх зв’язків та інші документи, специфічні 
для системи ОЗ і БП. «Настанова СУЯ та НС» була 
перейменована на «Систему управління підпри-
ємством» (далі СУП) та доповнена відповідними 
процесами згідно з вимогами стандарту OHSAS 
18001:2007.

Перегляд та доповнення питаннями, спрямо-
ваними на охорону здоров’я та безпеку праці, до-
кументації СУП (стандарти підприємства (СТП), 
стандартні операційні процедури (СОПи) тощо) 
направлені на:
•	 ідентифікацію вимог законодавства;
•	 здійснення контролю за шкідливими вироб-

ничими факторами;
•	 управління ризиками, що виникають в про-

цесі виробничої діяльності;
•	 запобігання виникненню інцидентів, аварій, 

нещасних випадків, профзахворювань;
•	 встановлення порядку реєстрації, розсліду-

вання, обліку і аналізу інцидентів у сфері 
охорони здоров’я і безпеки праці;

•	 покращення іміджу підприємства.
Важливим моментом стало формування сві-

домості персоналу, спрямоване на забезпечення 
особистої безпеки та безпеки інших працівни-
ків, залучення працівників до розслідування ін-
цидентів та розробки відповідних корегуючих та 
попереджувальних дій.

Згідно з планом-графіком розробки заходів 
з інтеграції вимог стандарту OHSAS 18001:2007 
було проведене навчання внутрішніх аудиторів 
системи ОЗ та БП.

Для завершення побудови системи ОЗ та БП 
був проведений внутрішній аудит. На відміну 
від наступних, перший внутрішній аудит спря-
мований не тільки на перевірку виконання до-
кументації СУП (зокрема, документів у сфері ОЗ 
і БП), але значною мірою на перевірку адекват-
ності та зручності цих документів для роботи, 
на додаткове навчання персоналу щодо роботи 
з документацією.

Особлива увага приділялася оцінці докумен-
тованих процесів, що регламентують діяльність, 
пов’язану з аналізом та управлінням ризика-
ми, розслідування інцидентів у сфері охорони 
здоров’я і безпеки праці. На підставі набутого 
практичного досвіду вказані документи були 
узгоджені з реальними схемами виконання про-
цесів [5].

Після виконання всіх корегуючих заходів 
за результатами аудиту була встановлена від-
повідність СУП вимогами стандарту OHSAS 
18001:2007, підтверджена готовність до сертифі-
кації зовнішніми незалежними органами та ви-
дано наказ про впровадження гармонізованої 
з вимогами стандарту OHSAS 18001:2007 систе-
ми управління підприємством.

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ  
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

1.	 У статті показано, що питання промислової 
безпеки є такими ж важливими, як пробле-
ми охорони навколишнього середовища. 
Проаналізовано основні принципи побудови 
ІСУ на прикладі ЗАТ НВЦ «БХФЗ».

2.	Р озроблено заходи з інтеграції системи уп-
равління охорони здоров’я і безпеки пра-
ці на основі стандарту OHSAS 18001:2007, 
яка дозволяє підприємству вийти на якіс-
но новий рівень в управлінні ризиками, 
пов’язаними з промисловою безпекою і охо-
роною праці.

3.	 Універсальність методології і вимог стан-
дарту ISO 9001 дозволяють без особливих 
труднощів привести систему управління 
підприємством у відповідність з вимога-
ми стандарту OНSАS 18001. Цьому сприяє 
близькість структури і складу об’єктів стан-
дартизації цих документів.

4.	 Проаналізована основна документація ІСУ 
(політика та Настанова підприємства, стан-
дарти підприємства (СТП), стандартні опе-
раційні процедури (СОПи) тощо) із залучен-
ням до обговорення персоналу підприємства 
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та доповнено її питаннями спрямованими 
на охорону здоров’я та безпеку праці.

5.	 Під час розробки заходів з інтеграції системи 
управління охорони здоров’я і безпеки праці 
на основі стандарту OHSAS 18001:2007 були 
сформовані нові специфічні для системи ОЗ 
і БП процеси: «Аналіз та управління ризи-
ками», «Розслідування інцидентів у сфері 
ОЗ і БП», «Зовнішні та внутрішні зв’язки», 
які постають для подальшого детальнішого 
аналізу й розгляду.
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