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Світлична К. С., Шуть О. Ю., Коваленко П. В. Методичні підходи до оцінки результативності функціонування 
інтегрованої системи менеджменту фармацевтичного підприємства

У статті з’ясовано, що одним із перспективних напрямків забезпечення успішного функціонування підприємства у фінансовому, виробничому 
та соціальному середовищі є впровадження інтегрованих систем менеджменту, що сполучають у собі вимоги двох-трьох і більше міжнародних 
стандартів. Визначено, що в умовах впровадження інтегрованої системи менеджменту постають питання оцінювання рівня результатив-
ності її функціонування. Складність цього питання обумовлена багатоаспектністю та багаторівневістю такої оцінки. Доведено, що для фар-
мацевтичного підприємства оцінка результативності всієї інтегрованої системи менеджменту повинна базуватися на оцінці всіх систем, що 
входять до її складу, тобто: системи забезпечення якості та безпеки вироблюваних лікарських засобів (галузеві правила GMP), системи менедж-
менту якості (міжнародний стандарт ISO 9001:2015) та системи соціальної відповідальності (міжнародний стандарт ISO 26000:2010). Згідно 
з цим запропоновано узагальнену систему оцінки, що складається із семи етапів. У межах початкових етапів визначено критерії та показники 
для їх оцінки за кожною системою менеджменту. Наведено формули для розрахунку рівня результативності кожної системи менеджменту 
та загального рівня результативності всієї інтегрованої системи менеджменту. Для забезпечення якісної інтерпретації отриманих значень 
запропоновано шкалу, що відбиває рівень стійкості функціонування всієї інтегрованої системи менеджменту. Отримана інформація про резуль-
тативність систем менеджменту є основою для аналізу з боку керівництва, використовується для оперативного контролю процесів, перегляду 
документації та процедур, періодичного перегляду політики і цілей, аналізу та вдосконалення систем менеджменту підприємства, інформуван-
ня персоналу та зацікавлених сторін про перспективи їх об’єднання в межах єдиної інтегрованої системи менеджменту.
Ключові слова: інтегрована система менеджменту, фармацевтичне підприємство, лікарські засоби, міжнародні стандарти, система забезпе-
чення якості та безпеки вироблюваних лікарських засобів, система менеджменту якості, система соціальної відповідальності.
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Светличная К. С., Шуть О. Ю., Коваленко П. В. Методические 
подходы к оценке результативности функционирования интегри-

рованной системы менеджмента фармацевтического предприятия
В статье определено, что одним из перспективных направлений обе-
спечения успешного функционирования предприятия в финансовой, 
производственной и социальной среде является внедрение интегри-
рованных систем менеджмента, которые объединяют в себе тре-
бования двух-трех и более международных стандартов. Определено, 
что в условиях внедрения интегрированной системы менеджмента 
появляются вопросы оценки уровня результативности её функциони-
рования. Сложность этого вопроса обусловлена многоаспектностью 
и многоуровневостью такой оценки. Доказано, что для фармацев-
тического предприятия оценка результативности всей интегриро-
ванной системы менеджмента должна базироваться на оценке всех 
систем, которые входят в её состав, то есть: системы обеспечения 
качества и безопасности производимых лекарственных средств (от-
раслевые правила GMP), системы менеджмента качества (междуна-
родный стандарт ISO 9001:2015) и системы социальной ответствен-
ности (международный стандарт ISO 26000:2010). Исходя из этого 
предложена обобщающая система оценки, которая состоит из семи 
этапов. В рамках начальных этапов определены критерии и показа-
тели для их оценки по каждой системе менеджмента. Приведены 
формулы для расчета уровня результативности каждой системы 
менеджмента и общего уровня результативности всей интегри-
рованной системы менеджмента. Для обеспечения качественной 
интерпретации полученных значений предложена шкала, которая 
отражает уровень устойчивости функционирования всей интегриро-
ванной системы менеджмента.
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Svitlychna K. S., Shut O. Yu., Kovalenko P. V. Methodical Approaches  
to Assessing the Performance of the Integrated System of Pharmaceutical 

Enterprise Management
The article defines that one of the promising directions of ensuring the suc-
cessful functioning of enterprise in the financial, production and social envi-
ronment is the introduction of the integrated management systems that com-
bine in themselves two or three or more international standards. It is defined 
that in the context of implementation of the integrated management system 
there are issues about evaluation of the level of performance of the system’s 
operation. The complexity of this issue is due to the multidimensionality and 
multi-levelity of such an evaluation. It is proved that for a pharmaceutical 
enterprise, the evaluation of the performance of the entire integrated man-
agement system should be based on the evaluation of all constituent systems, 
i.e.: systems to ensure the quality and safety of manufactured medicines 
(GMP industry rules), quality management systems (international standard 
ISO 9001:2015) and social responsibility systems (international standard ISO 
26000:2010). On this basis, a generalized evaluation system consisting of 
seven stages is proposed. In the initial stages, the criteria and indicators for 
their evaluation are defined according to each management system. The for-
mulas for calculating the level of performance of each management system 
and the overall level of performance of the entire integrated management 
system are provided. To ensure a qualitative interpretation of the resulting 
values, a scale has been proposed that reflects the level of stability of the 
entire integrated management system.
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Удосконалення управлінської діяльності за ра-
хунок впровадження сучасних систем менедж-
менту дозволяють підприємствам скорочувати 

загальні витрати на якість, покращувати оператив-
ність управління, ефективніше задовольняти запити 
споживачів. На сьогоднішній день відносно практич-
но всіх основних функціональних напрямів діяльнос-
ті підприємств розроблено міжнародні стандарти на 
системи менеджменту, на відповідність яким вони 
можуть сертифікуватися. Проте існуючі на більшості 
вітчизняних підприємств системи менеджменту функ-
ціонують відособлено один від одного, що призводить 
до ускладнення внутрішньоорганізаційної взаємодії.

Водночас одними з найбільш затребуваних 
останнім часом моделей організаційного менеджмен-
ту, що забезпечують успішне функціонування підпри-
ємств у фінансовому, виробничому та соціальному се-
редовищі, є інтегровані системи менеджменту (ІСМ), 
що відповідають вимогам декількох міжнародних 
стандартів на системи менеджменту. Їх впроваджен-
ня дозволяє підвищити ефективність управління під-
приємствами та сформувати на цій основі умови для 
стійкого розвитку та забезпечення конкурентоспро-
можності вироблюваної продукції.

Підходи до формування та вдосконалення ІСМ 
на підприємствах знайшли відображення в працях  
О. А. Шестопал, Ю. М. Підпружникова [12], С. М. Ко- 
валенко зі співавторами [6], О. О. Яремчук, А. В. Алек- 
сандрова [13], О. В. Шепелевої, О. В. Мітасєвої [11],  
Л. М. Віткіна, Г. І. Хімічевої [3], М. О. Катанаєвої [4], 
Н. І. Меркушової [5], Т. В. Попової [7] та ін. Незва-
жаючи на наявність різноманітних теоретичних під-
ходів і методичних рекомендацій у досліджуваній 
сфері, що стосуються переважно методології та про-
цедурного аспекту впровадження ІСМ, низка питань 
теоретичного та методичного характеру, пов’язаних 
із оцінкою функціонування такої системи, досі є не 
розкритими повною мірою.

Метою статті є визначення методичних підхо-
дів до оцінки результативності функціонування ІСМ 
на фармацевтичному підприємстві (ФП).

Складність проблеми аналізу, оцінки функціо-
нування системи менеджменту якості пов’язана з 
їх багатоаспектністю (категорії розглядаються сто-
совно продукції, процесу та системи менеджменту 
якості в цілому) і багаторівневістю (підприємство, 
структурний підрозділ, бізнес-процес, робоче місце). 
У ході дослідження цього питання в практиці діяль-
ності виробничого ФП «Біолік» нами була сформо-
вана узагальнена методика оцінки результативності 
інтегрованої системи менеджменту. 

Необхідно зазначити, що на даному підприєм-
стві реалізується проект створення ІСМ, яка 
відповідає вимогам галузевого стандарту GМP 

(Належна Виробнича Практика) [8], міжнародного 
стандарту ISO 9001:2015 (Системи управління якістю) 
[1] та міжнародного стандарту ISO 26000:2010 (Систе-
ма менеджменту з соціальної відповідальності) [2].

Оцінка результативності елементів ІСМ (система 
менеджменту якості, система GMP, система соціальної 
відповідальності), що впроваджується на АТ «Біолік», 
вимагає грамотної розробки системи критеріїв і мето-
дики розрахунку результативності, які передбачається 
використовувати як ефективні інструменти в досяг-
ненні підприємством поставлених цілей.

Діяльність ІСМ аналізується й оцінюється за 
результатами внутрішніх аудитів, моніторингу про-
цесів, за інформацією про задоволеність зацікавле-
них сторін. Оцінка результативності повинна здій-
снюватися за ключовими показниками, розроблени-
ми з урахуванням основних видів діяльності підпри-
ємства і вимог стандартів.

З метою визначення результативності елемен-
тів, складових впроваджуваної на ФП «Біолік» інте-
грованої системи менеджменту та подальшої оцінки 
її сукупної результативності та стійкості, нами була 
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запропонована методика, що складається із 7 послі-
довних етапів, роботи по чотирьох з яких здійсню-
ються до впровадження ІСМ, а інші етапи реалізу-
ються вже за результатами впровадження (рис. 1).

На першому етапі були розроблені критерії 
оцінки для кожної із систем менеджменту, що функ-
ціонують на підприємстві. Виходячи з того, що ре-
зультативність є мірою реалізації та досягнення за-
планованих результатів, було розроблено критерії на 
підставі вимог стандартів до систем і встановлено їх 
планові значення, за якими надалі й було визначено їх 
результативність.

Таким чином, для системи менеджменту якості, 
системи GMP, системи менеджменту соціаль-
ної відповідальності були використані крите-

рії для оцінки результативності, наведені в табл. 1 –  
табл. 3.

На другому етапі були визначені показники за 
кожним критерієм, після чого обчислювалися спів-
відношення між фактичними та плановими значен-
нями за кожним критерієм, які були використані для 
визначення результативності систем. Далі, у межах 
третього етапу, визначалася вагомість отриманих по-
казників, для чого був використаний метод аналізу 
ієрархій Т. Сааті [9].

У результаті проведених розрахунків, були 
отримані показники та вагові коефіцієнти для кожної 
системи менеджменту (табл. 4 – табл. 6).

На четвертому етапі була розрахована резуль-
тативність кожної системи менеджменту. Розрахунок 
результативності систем менеджменту здійснювався 
за формулою:

1
,

n
i i i

i
I

=
= α δ∑

 
де    Ii – результативність і-тої системи менеджменту;

αi – одиничний відносний і-й показник;
δi – ваговий коефіцієнт; 
п – кількість показників.

1) Результативність СМЯ:  
ІСМЯ = 0,078 + 0,019 + 0,038 + 0,019 + 0,021 + 0,025 +  

+ 0,038 + 0,019 + 0,018 + 0,026 + 0,039 + 0,084 +  
+ 0,114 + 0,126 + 0,11 + 0,053 + 0,041 + 0,043 = 0,911.

2) Результативність системи GMP:
IGMP = 0,059 + 0,053 + 0,024 + 0,074 + 0,098 + 0,125 +  
+ 0,103 + 0,064 + 0,026 + 0,047 + 0,049 + 0,128 = 0,85.

3) Результативність СМСВ:
ІСМСВ = 0,209 + 0,258 + 0,062 + 0,057 + 0,11 +  

+ 0,078 + 0,16 = 0,934.
Далі отримані в ході розрахунків показники 

результативності систем менеджменту АТ «Біолік» 
оцінювалися за шкалою значущості Харрингтона [10]  
з урахуванням умов, наведених у табл. 7.

Визначення сукупної результативності інтегро-
ваної системи менеджменту здійснюється на п’ятому 
етапі, після того, як ІСМ впроваджена та визначені 
результативності всіх систем менеджменту, що вхо-

 
Етап 1. Розробка критеріїв оцінки для системи менеджменту  

Етап 2. Визначення показників по кожному з критеріїв 

Етап 3. Визначення вагомості отриманих показників

Етап 4. Розрахунок результативності систем менеджменту

 

Етап 5. Визначення загальної результативності ІСМ

Етап 6. Оцінка стійкості ІСМ

Етап 7. Ухвалення рішення з управління ІСМ

Впровадження ІСМ

Рис. 1. Етапи оцінки результативності ІСМ
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Таблиця 1 

Критерії оцінки результативності системи менеджменту якості відповідно до стандарту ISO 9001:2015

Критерій Розрахунок критерію

1. Ступінь виконання цілей у сфері якості Кількість виконаних цілей / загальна кількість цілей в полі
тиці якості

2. Ступінь компетентності персоналу в системі менедж
менту якості

Кількість працівників, що пройшли навчання у сфері якос
ті / загальна кількість працівників підприємства

3. Рівень забезпечення необхідними матеріальними ре
сурсами Обсяг ресурсів за фактом / обсяг ресурсів за планом

4. Рівень забезпечення виробничими приміщеннями Кількість виробничих приміщень / необхідна кількість 
приміщень

5. Ступінь виконання плану НДР у встановлені терміни Кількість виконаних пунктів плану / кількість запланова
них заходів

6. Рівень виконання плану НДР Кількість прийнятих проектів / загальна кількість розроб
лених проектів

7. Рівень відповідності закупленої продукції встановленим 
вимогам до закупівель

Обсяг прийнятої продукції вхідним контролем / обсяг  
закупленої продукції

8. Ступінь виконання плану закупівель Обсяг закупленої продукції в строк / обсяг продукції  
за планом

9. Ступінь виконання плану модернізації обладнання Кількість виконаних пунктів плану / загальна кількість 
пунктів плану 

10. Рівень забезпечення пристроями для моніторингу  
та вимірювання

Кількість пристроїв за фактом / кількість пристроїв  
за планом

11. Рівень відповідності засобів вимірів (ЗВ) і випробуваль
ного обладнання (ВО) технологічним вимогам

Кількість одиниць ЗВ і ВО, що відповідають технологічним 
вимогам / загальна кількість ЗВ і ВО

12. Ступінь виконання плану виробництва в строк Обсяг виготовленої продукції в строк / обсяг продукції  
за планом

13. Рівень відповідності виготовленої продукції вимогам 
нормативних документів

Обсяг продукції, прийнятої відділом контролю якості /  
загальний обсяг виготовленої продукції

14. Рівень відповідності продукції обов’язковим вимогам
Обсяг продукції, що пройшла обов’язкову сертифікацію  
за період / обсяг продукції, представлений в орган із сер
тифікації за період

15. Рівень виконання договорів постачання Кількість виконаних договорів за період / кількість укла
дених договорів за період

16. Рівень виконання програми внутрішніх аудитів Кількість виконаних пунктів програми / загальна кількість 
пунктів

17. Ступінь виконання коригувальних дій за результатами 
внутрішнього аудиту Обсяг виконаних дій / обсяг дій за планом

18. Ступінь виконання запобіжних дій за результатами 
внутрішнього аудиту Обсяг виконаних дій / обсяг дій за планом

дять до її складу. Вона розраховується за такою фор-
мулою:

1
,

n
ICM i i

i
I I k

=
= ∑

 
де      IІСМ – сукупна результативність ІСМ;

Ii – результативність і-тої системи менеджменту;
ki – ваговий коефіцієнт системи; 
п – кількість систем менеджменту.

Вагові коефіцієнти для систем менеджменту ви-
значаються експертним методом, орієнтуючись на такі 
аспекти, як цілі, завдання та місія фармацевтичного під-
приємства, основні вимоги зацікавлених сторін та ін.

На шостому етапі проводиться оцінка стійкості 
інтегрованої системи менеджменту, аналогічно оцін-
ці кожної з систем менеджменту (див. табл. 7).

Після якісної інтерпретації загального рівня 
результативності за шкалою Харрингтона і на 
підставі зроблених висновків на сьомому ета-

пі приймається рішення з управління ІСМ. Отримана 
інформація про результативність систем менеджмен-
ту є основою для аналізу з боку керівництва, вико-
ристовується для оперативного контролю процесів, 
перегляду документації та процедур, періодичного 
перегляду політики і цілей, аналізу та вдосконалення 
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Таблиця 2 

Критерії оцінки результативності системи GMP

Критерій Розрахунок критерію

1. Ступінь виконання цілей у сфері належної виробничої 
практики

Кількість виконаних цілей / загальна кількість цілей в полі
тиці з GMP

2. Ступінь компетентності персоналу в системі GMP Кількість працівників, що пройшли навчання з GMP /  
загальна кількість працівників підприємства

3. Рівень забезпечення необхідними матеріальними  
ресурсами Обсяг ресурсів за фактом / обсяг ресурсів за планом

4. Рівень відповідності умов виробництва критеріям галу
зевих правил, законодавству та нормативним документам

Кількість виконаних пунктів програми з GMP / загальна 
кількість пунктів у програмі

5. Рівень забезпечення процедур прибирання виробничо
го обладнання і приміщень 

Кількість задіяних працівників / загальна кількість праців
ників підприємства

6. Ступінь виконання санітарногігієнічних норм
Обсяг виробничих приміщень, що відповідають санітарно
гігієнічним нормам / загальний обсяг виробничих при
міщень

7. Ступінь виконання вимог GMP до складських приміщень Обсяг приміщень, що відповідають вимогам GMP / загаль
ний обсяг приміщень

8. Рівень відповідності робочих місць вимогам GMP Кількість атестованих робочих місць з GMP / загальна кіль
кість робочих місць

9. Рівень забезпечення компетентності персоналу  
у сфері GMP

Кількість працівників, що пройшли інструктаж з GMP /  
загальна кількість працівників на підприємстві

10. Рівень виконання програми внутрішніх аудитів Кількість виконаних пунктів програми / загальна кількість 
пунктів

11. Ступінь виконання коригувальних дій за результатами 
внутрішнього аудиту Обсяг виконаних дій / обсяг дій за планом

12. Ступінь виконання запобіжних дій за результатами 
внутрішнього аудиту Обсяг виконаних дій / обсяг дій за планом

Таблиця 3 

Критерії оцінки результативності системи менеджменту соціальної відповідальності відповідно  
до стандарту ISO 26000:2010

Критерій Розрахунок критерію

1. Ступінь виконання цілей у сфері соціального менедж
менту

Кількість виконаних цілей / загальна кількість цілей  
у соціальній політиці

2. Ступінь виконання вимог стандарту Кількість виконаних вимог стандарту / загальна кількість 
вимог стандарту

3. Ступінь інформованості персоналу в системі соціального 
менеджменту

Кількість працівників, що пройшли навчання у сфері со
ціального менеджменту / загальна кількість працівників 
підприємства

4. Рівень задоволеності персоналу працею в організації Інтегральна оцінка задоволеності персоналу за період

5. Рівень продуктивності праці Продуктивність праці за звітний період / продуктивність 
праці планова

6. Рівень плинності кадрів
Кількість працівників у кінці звітного періоду (без ураху
вання знову прийнятих за цей період) / кількість працівни
ків на початку звітного періоду

7. Рівень забезпечення компетентності персоналу у сфері 
охорони праці

Кількість працівників, що пройшли інструктаж по ТБ /  
загальна кількість працівників на підприємстві
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Таблиця 4 

Показники і вагові коефіцієнти результативності СМЯ

№ критерію 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Показник 0,87 0,93 0,94 0,97 0,71 0,62 0,95 0,95 0,91

Вагомість 0,09 0,02 0,04 0,02 0,03 0,04 0,04 0,02 0,02

№ критерію 10 11 12 13 14 15 16 17 18

Показник 0,87 0,97 0,93 0,95 0,97 1 0,89 0,82 0,85

Вагомість 0,03 0,04 0,09 0,12 0,13 0,11 0,06 0,05 0,05

Таблиця 5 

Показники і вагові коефіцієнти результативності системи GMP

№ критерію 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Показник 0,85 0,88 0,81 0,93 0,75 0,96 0,79 0,92 0,85 0,79 0,82 0,85

Вагомість 0,07 0,06 0,03 0,08 0,13 0,13 0,13 0,07 0,03 0,06 0,06 0,15

Таблиця 6 

Показники і вагові коефіцієнти результативності системи менеджменту соціальної відповідальності

№ критерію 1 2 3 4 5 6 7

Показник 0,91 0,92 0,89 0,95 0,92 0,98 1

Вагомість 0,23 0,28 0,07 0,06 0,12 0,08 0,16

Таблиця 7

Шкала стійкості системи менеджменту відповідно до ступеня її результативності

Ступінь резуль-
тативності

Чисельні 
інтервали

Стан стійкості 
системи Дії відносно системи

Дуже висока 1,0–0,8 Стійка
Система функціонує результативно, але вимагає розробки запо
біжних дій; ЯКЩО Ісист = 1, ТО система не вимагає розробки будь
яких дій

Висока 0,8–0,63 Стійка Система функціонує результативно, але вимагає розробки незна
чних коригувальних дій

Середня 0,63–0,37 Стійка Система функціонує результативно, але вимагає розробки кори
гувальних дій

Низька 0,37–0,2 Нестійка Система функціонує нерезультативно та вимагає розробки зна
чних коригувальних дій

Дуже низька 0,2–0,0 Нестійка Система функціонує нерезультативно та вимагає втручання ви
щого керівництва, ЯКЩО Ісист = 0, ТО система вимагає розробки

систем менеджменту підприємства, інформування 
персоналу та зацікавлених сторін про перспективи їх 
інтеграції в ІСМ.

ВИСНОВКИ
Регулярне оцінювання стану функціонування 

процесів на підприємстві, максимально повний об-
лік чинників, що впливають на результати процесів, 
постійний аналіз планових значень результатів про-
цесів сприяють підвищенню результативності систем 
менеджменту у складі ІСМ і підприємства в цілому. 
Оцінка результативності ІСМ, аналіз виконання за-
побіжних і коригувальних дій, намічених за резуль-

татами її функціонування, і подальше планування її 
вдосконалення забезпечують постійне поліпшення 
діяльності підприємства. Таким чином, надається 
можливість застосування оперативних заходів з до-
сягнення запланованих результатів і коригування ці-
лей уже на проміжних етапах планування за принци-
пом максимально можливого результату.                 
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