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Вступ. Як свідчить світова практика, важливою складовою управління всіма 

елементами фармацевтичних ланцюгів постачань (ФЛП) (до складу яких входять 

виробники лікарських засобів (ЛЗ), перевізники, оптові фармацевтичні компанії, 

аптечні мережі й аптеки, заклади охорони здоров’я, кінцеві споживачі ЛЗ (паці-

єнти)) є визначення впливу якості й результативності їх діяльності на здоров'я 

населення та стан навколишнього середовища. Це в значній мірі пов’язано із за-

грозою появи у потокових процесах ФЛП контрафактної, неякісної та фальсифі-

кованої фармацевтичної продукції. 

Поява на фармацевтичному ринку і неправильне поводження з подібними 

ЛЗ можуть призвести до погіршення здоров'я населення й умов його життя, еко-

логічного стану й епідеміологічної ситуації в регіонах і країні, а також умов фу-

нкціонування кожного суб’єкта фармацевтичного ринку окремо й фармацевтич-

ної галузі в цілому. 

Тому виникає потреба в розробці науково-практичних засад побудови ефе-

ктивної системи захисту ФЛП від потрапляння фальсифікованої фармацевтичної 

продукції, що дозволить поліпшити стан лікарського забезпечення населення в 

Україні. Реалізація цієї мети може бути досягнута завдяки підвищенню прозоро-

сті функціонування ФЛП та створення умов для забезпечення впевненості всіх 

учасників фармацевтичних ланцюгів у тому, що кінцевий споживач своєчасно і 

в необхідному обсязі отримає безпечні та якісні ЛЗ. 

Мета дослідження полягає у розробці методичних підходів до впрова-

дження процесних технологій захисту від проникнення фальсифікованої фарма-

цевтичної продукції задля підвищення регламентованості діяльності учасників 

ФЛП. 

Методики дослідження. У процесі дослідження використовувалися ме-

тоди: абстрактно-логічний; монографічний і системного аналізу. Методологічну 

та теоретичну базу дослідження становили наукові праці вітчизняних та зарубі-

жних фахівців у галузі фармацевтичної логістики, особисті спостереження, ма-

теріали мережі Інтернет. 
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Основний матеріал дослідження. Як свідчать результати проведених нау-

кових досліджень, необхідною умовою для здійснення фармацевтичної діяльно-

сті є забезпечення якості на всіх етапах обігу ЛЗ – від розробки до їх застосування 

або знищення. У зв'язку з цим у всіх суб'єктів виробничого, оптового та роздріб-

ного сегментів фармацевтичного ринку повинна бути сформована система мене-

джменту якості, яка включає в себе: підсистему планування, що спрямована на 

формування цілей у сфері якості та визначає необхідні для досягнення цілей 

сфери діяльності; операційні процеси та відповідні ресурси. 

Беручи до уваги той факт, що ЛЗ та процеси їх виробництва і обігу є особ-

ливими, соціально-важливими об'єктами, контрольованими державою, в пакеті 

документів системи менеджменту якості будь-якої фармацевтичної компанії по-

винні бути в наявності документи, які відображають виконання певних операцій, 

у тому числі: порядок приймання ЛЗ; організацію зберігання ЛЗ; проведення ко-

нтролю параметрів навколишнього середовища в приміщеннях зберігання ЛЗ; 

порядок здійснення контролю якості ЛЗ; порядок списання ЛЗ; порядок вилу-

чення з обігу неякісної фармацевтичної продукції; порядок знищення непридат-

них ЛЗ; порядок повернення ЛЗ постачальнику; порядок подання звітності по 

виявлених неякісних ЛЗ; порядок обліку термінів придатності ЛЗ; порядок ве-

дення предметно-кількісного обліку; порядок повірки та контролю приладів, за-

собів вимірювання; порядок дотримання персоналом санітарно-гігієнічних ви-

мог; порядок роботи з претензіями споживачів та ін. 

Як свідчать проведені наукові дослідження, сьогодні головним способом 

управління вітчизняними фармацевтичними компаніями є функціональний під-

хід, який полягає в розподілі повноважень, обов'язків і відповідальності за фун-

кціональними підрозділами. Проте, міжнародні стандарти серії ISO 9000 рекоме-

ндують як один з найважливіших елементів системи менеджменту якості впро-

вадження процесного підходу, під яким розуміється сукупність взаємопов'язаних 

і взаємодіючих видів діяльності, внаслідок яких входи перетворюються на ви-

ходи. Процесний підхід нівелює існуюче функціональне розмежування та дозво-

ляє сконцентрувати зусилля всіх підрозділів на головних цілях компанії. 

Отже, з метою регламентації заходів, спрямованих на запобігання потрап-

ляння фальсифікованих ЛЗ в ФЛП, було розроблено процесні моделі (на прик-

ладі діяльності одного з учасників ланцюга) для підвищення узгодженості й про-

зорості діяльності учасників ланцюгів при виявленні, утилізації й знищенні по-

дібної продукції (рис. 1-2). Згідно із запропонованими процесними моделями, усі 

учасники ФЛП зобов'язані на належному рівні організовувати роботу щодо сво-

єчасного одержання, зберігання та подальшого використання отриманої інфор-

мації від територіальних органів Держлікслужби України про фальсифіковані та 

неякісні ЛЗ, з метою своєчасного виявлення і вилучення з обігу такої продукції. 
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Крім того, за умов отримання нової інформації від територіальних органів 

Держлікслужби України про такі ЛЗ, суб’єкти фармацевтичного ринку зобов'я-

зані організовувати перевірку й виявляти фальсифіковані (контрафактні та нея-

кісні) ЛЗ, серед продукції, яка зберігається. При цьому слід пам'ятати, що фаль-

сифікованою може бути вся серія ЛЗ. Фальсифікат може відрізнятися від оригі-

нального препарату відмітними ознаками, більшість з яких можна виявити візу-

ально при огляді ЛЗ або упаковки. Ці особливості й відмітні ознаки завжди вка-

зуються в інформаційних листах від територіальних органів Держлікслужби Ук-

раїни. 

Також учасникам ФЛП при виявленні фальсифікованих ЛЗ необхідно пись-

мово заявити до територіального органу Держлікслужби про подібні факти і пе-

редати заяву з відповідними матеріалами співробітнику Держлікслужби Укра-

їни. Співробітник Держлікслужби України повинен прийняти матеріали, відо-

бразити факт прийняття на копії заяви та розписатися. 

У разі відмови співробітника Держлікслужби України отримати матеріали, 

керівнику або іншій уповноваженій особі необхідно вжити заходів для альтерна-

тивних методів відправки матеріалів до територіального органу Держлікслужби 

України. 

До заяви необхідно прикласти три упаковки фальсифікованих ЛЗ в упакова-

ному вигляді в якості зразка для дослідження і відповідні документи (або їх ко-

пії): копії товарної накладної; декларації про відповідність ЛЗ; ліцензії, отримані 

від постачальника цих ЛЗ; власні ліцензії на фармацевтичну діяльність з додат-

ком; акти про виявлення та вилучення фальсифікованих ЛЗ з обігу та розміщенні 

їх у карантинній зоні тощо. 

Висновки. Отже, підсумовуючи все вищезазначене, можна визначити, що 

впровадження процесних технологій для підвищення регламентованості діяль-

ності учасників ФЛП щодо захисту від потрапляння фальсифікованої фармацев-

тичної продукції сприятиме підвищенню виконавчої дисципліни учасників лан-

цюгів і контрольованості потокових процесів у фармації та в кінцевому підсумку 

підвищенню якості лікарського забезпечення населення. 
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Рис. 1 Запропонована процесна модель організації діяльності аптечної установи 

при виявленні фальсифікованих ЛЗ 

 
 

- зворотний зв'язок основних  підпроцесів

- межі  процесу 

A1

Отримання 
уповноваженою особою 

аптечної установи 
інформації про виявлення 

фальсифікованих ЛЗ

A2

Інформування керівника та 
керівників структурних 

підрозділів аптечної установи 
про припинення реалізації 

фальсифікованих ЛЗ

A3

Інформування 
територіальних органів 

Держлікслужби  про 
наявність у даній аптечній 
установі фальсифікованих 

ЛЗ та їх постачальника

A4

Інформування персоналу 
про виявлення у даній 

аптечній установі 
фальсифікованих ЛЗ

Прибуткова  товарна  накладна,
зворотна  накладна  або 

акт  знищення
фальсифікованих ЛЗ

Сертифікат  якості  аналізу   ЛЗ 
на  фальсифікацію ДП «Центральна

лабораторія  з  аналізу  якості
ЛЗ  і  медичної  продукції»

З а б е з п е ч у в а л ь н і  п і д п р о ц е с и

Підтримка
інфраструктури

аптечної установи

Нагляд і контроль за 
дотриманням нормативно-

правових актів в сфері обігу ЛЗ

Управління
персоналом

аптечної установи

Інформаційне забезпечення та 
документальне
супроводження

процесів аптечної установи

У п р а в л і н с ь к і  п і д п р о ц е с и

Моніторинг та аудит 
діяльності аптечної установи

Стратегічне планування та 
управління  діяльністю аптечної 

установи

Управління фінансовими 
потоками аптечної установи

Управління 
ризиками  аптечної установи

Інформаційний  лист  від  територіальних
органів Держлікслужби  про виявлення 

фальсифікованих  ЛЗ
Інформаційний  лист 

від  аптечної  установи  про
виявлення   фальсифікованих

ЛЗ  та  їх  постачальника
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Інформаційний  лист  від територіальних
органів Держлікслужби  про  виявлення

фальсифікованих  ЛЗ

Інформаційний  лист 
від  аптечної установи  про

виявлення   фальсифікованих  ЛЗ

A5

Видалення з місць 
зберігання та реалізації  

аптечної установи 
фальсифікованих ЛЗ 

(маркування та розміщення 
у карантиній зоні)

A6

Інформування постачальника 
про виявлення фальсифікованих 

ЛЗ в поставленій ним партії 
продукції

A7

Організація заходів щодо 
повернення постачальнику 

або знищення 
фальсифікованих ЛЗ

A8

Формування звіту до 
територіальних органів 

Держлікслужби про 
повернення постачальнику 

або знищення 
фальсифікованих ЛЗ

Накладна  на  повернення  ЛЗ  постачальнику 
або  документи  на  знищення  в  організацію, 
що має  ліцензію  на  право  знищення   ЛЗ

Звіт  для  територіальних органів
Держлікслужби  про  повернення 

постачальнику або знищення
фальсифікованих  ЛЗ

Акт відповідності  прийому
ЛЗ  за  кількістю та якістю
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Рис. 2 Запропонована процесна модель щодо організації діяльності аптечної установи 

з утилізації та знищення фальсифікованих ЛЗ  
 

- зворотний зв'язок основних  підпроцесів

- межі  процесу 

A1

Встановлення 
фальсифікованих ЛЗ 

уповноваженими особами 
учасників ІФЛЛ

А4

Організація заходів щодо 
знищення фальсифікованих ЛЗ 

(інкапсуляція, інертизація, 
хімічна нейтралізація та ін.)

Інформаційний  лист  від
територіальних  органів  Держлікслужби 

про  виявленняфальсифікованих  ЛЗ.
Сертифікат  якості аналізу  ЛЗ 

на  фальсифікацію ДП «Центральна
лабораторія  з  аналізу  якості 
ЛЗ  і  медичної  продукції»

З а б е з п е ч у в а л ь н і  п і д п р о ц е с и

Підтримка
інфраструктури 

Нагляд і контроль за 
дотриманням нормативно-

правових актів в сфері обігу ЛЗ

Управління
персоналом

Інформаційне забезпечення та 
документальне

супроводження процесів

У п р а в л і н с ь к і  п і д п р о ц е с и  

Моніторинг та аудит  діяльності
Стратегічне планування та 

управління  діяльністю
Управління фінансовими 

потоками 
Управління 
ризиками 
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A5

Переробка 
фальсифікованих ЛЗ

A6

Знешкодження та 
захоронення 

фальсифікованих ЛЗ

A7

Формування звіту про 
знищення фальсифікованих 

ЛЗ  до територіальних  
органів Держлікслужби

Прибуткова  товарна  накладна,
зворотна  накладна.

Звіт   для  територіальних органів
Держлікслужби про повернення 
постачальнику  або  виробнику

фальсифікованих  ЛЗ

A2

Видалення з місць зберігання та 
реалізації  фальсифікованих ЛЗ 
(маркування та розміщення у 

карантиній зоні)

Акт  відповідності прийому
ЛЗ  за  кількістю та якістю.

Графічні  звіти  результатів  моніторингу
температури  та  вологості 
в  процесі  зберігання  ЛЗ

A3

Повернення постачальнику або 
виробнику фальсифікованих ЛЗ

Маршрутний  лист,
транспортна  накладна. 

Акт  знищення
фальсифікованих  ЛЗ Акт  з переробки

фальсифікованих  ЛЗ  

Звіт   для  територіальних органів
Держлікслужби  про  знищення

фальсифікованих  ЛЗ 

Акт  з знешкодження
та  захоронення 

фальсифікованих  ЛЗ 
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