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ПЕРЕЛІК УМОВНИХ СКОРОЧЕНЬ 

 

БЗіМ – біологічні зразки і матеріали 

ДкД – доклінічні дослідження 

КД – клінічні дослідження 

КЦ – клінічний центр 

КДО – контрактно-дослідна організація 

ЛЗ – лікарські засоби 

СНД – Співдружність Незалежних Держав 

ФК – фармацевтична компанія 

ФЛЛ – фармацевтичний логістичний ланцюг 

ЦСЄ – Центральна та Східна Європа 

ISO – International Organization for Standardization (Міжнародна організація 

зі стандартизації) 

GCP – Good Clinical Practice (Належна клінічна практика) 

GDP – Good Distribution Practice (Належна практика дистрибуції) 

GМP – Good Manufacturing Practice (Належна практика виробництва) 

GPP – Good Pharmaceutical Practice (Належна фармацевтична практика) 

GSP – Good Storing Practice (Належна практика зберігання) 

RFID – Radio Frequency IDentification (Радіочастотна ідентифікація) 
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ВСТУП 

 

Як свідчать проведені наукові дослідження, за останні декілька років 

кількість КД у ЦСЄ та в Україні суттєво збільшилася. Недостатнє фінан-

сування сектора охорони здоров'я в Україні, низька, у порівнянні з країна-

ми Євросоюзу та Північної Америки, вартість КД, зацікавленість кваліфі-

кованого медичного персоналу і медичних установ співпрацювати зі спо-

нсорами обумовили залучення великої кількості українських пацієнтів у 

міжнародні багатоцентрові дослідницькі проекти. Такі реалії, зі свого бо-

ку, сформували попит на якісну клінічну логістику. 

Основними перешкодами для здійснення повноцінної логістики на 

сьогоднішній день є ускладнені регуляторні механізми імпорту та експор-

ту вантажів для КД. А це, зі свого боку, призводить до збільшення витрат 

та ризиків, пов’язаних із зіпсованими або несвоєчасно доставленими ван-

тажами. 

Коли транспортуються цінні вантажі холодового ланцюга, вакцини, 

БЗіМ або наркотичні засоби, фактор вибору КДО, здатної правильно про-

вести всі митні процедури і забезпечити необхідні вимоги транспортуван-

ня та зберігання специфічних продуктів, є вирішальним, оскільки від цьо-

го безпосередньо залежать обсяг витрат й ефективність діяльності спонсо-

ра КД. Отже, як свідчить світова практика, однією з важливих умов успі-

шного проведення КД є якісно організована логістика. 

Науково-методичні рекомендації спрямовані на обґрунтування необ-

хідності впровадження сучасних технологій та інструментів логістики у 

сферу КД для забезпечення необхідного рівня якості й ефективності їх 

проведення. 

Науково-методичні рекомендації видаються вперше і призначені для 

керівників КДО, фахівців з розробки ЛЗ, проведення ДкД і КД, контролю 

якості ЛЗ, фармацевтичної логістики, викладачів, аспірантів фармацев-

тичних і медичних вищих навчальних закладів. 
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1. АКТУАЛЬНІ ПРОБЛЕМИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ  

РОЗВИТКУ КЛІНІЧНОЇ ЛОГІСТИКИ В УКРАЇНІ 

 

КД – це наукове дослідження за участю людей, яке проводиться з ме-

тою оцінки ефективності та безпеки нового ЛЗ або розширення показань 

до застосування вже відомого ЛЗ. КД в усьому світі є невід’ємним етапом 

розробки ЛЗ, який передує його реєстрації і широкому медичному засто-

суванню. У ході КД новий препарат вивчається з метою отримання даних 

про його ефективність і безпеку. На підставі цих даних уповноважений 

орган охорони здоров’я приймає рішення про реєстрацію препарату або 

відмову в його реєстрації. ЛЗ, який не пройшов КД, не може бути зареєст-

рований і виведений на ринок [1, 6, 13]. 

У КД задіяні декілька ключових сторін: спонсор, КДО, дослідники, 

лікувально-профілактичні установи та пацієнти. Здебільшого спонсорами 

КД виступають ФК. Однак деякі проекти фінансуються за рахунок акаде-

мічних установ і дослідницьких центрів. У першому випадку КД або вико-

нуються ФК самостійно, або передаються в аутсорсинг незалежним КДО. 

За даними наукових джерел, світовий ринок КД сьогодні оцінюється 

на рівні 50-80 млрд дол. США. Прогнозується, що зміна обсягу світового 

ринку КД і в подальшому збереже позитивну динаміку. За підсумками 

2011 р., у ЦСЄ та країнах СНД зареєстровано понад 350 КД (рис. 1) [6]. 

Як свідчить світова практика, КД акумулюють основну частину ви-

трат на розробку інноваційного препарату (рис. 2), їх частка складає 68% 

всіх витрат. 

Згідно з даними PMR «Clinical trials in CIS countries 2012 – Russia, 

Ukraine, Belarus and Georgia. Development forecasts for 2012–2014» спіль-

ний ринок КД країн СНД у 2011 р. склав 429 млн євро, що на 19% більше 

у порівнянні з 2010 р. Основна частка ринку КД країн СНД належить Росії 

– 63%. Питома вага України оцінюється на рівні 33%. Згідно з прогнозами 

PMR, на 2012-2014 рр. очікується, що середній приріст ринку КД країн 

СНД буде дорівнювати 14% в грошовому виразі, а в 2014 р. цей ринок до-

сягне 712 млн євро [4, 8, 16]. 
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Рис. 1. Кількість зареєстрованих КД у СЦЄ та країнах  

СНД за підсумками 2011 р. 
 

 
 

Рис. 2. Структура витрат на розробку ЛЗ за стадіями 
 

Як свідчить проведений аналіз, ключовими ринками КД серед країн – 

членів СНД є Росія та Україна, чиї показники приросту одні з найвищих. 

На думку експертів, це обумовлено порівняно низькою вартістю прове-

дення КД у цих країнах [9]. 
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Україна є другим за величиною ринком КД серед країн СНД. При 

цьому, відповідно до звітних даних «European Business Association data», 

Україна використовує лише 10-15% свого потенціалу у сфері КД. Порів-

няно невеликий обсяг ринку КД в Україні та його величезний потенціал є 

основними причинами, через які прогнозовані «PMR» темпи приросту 

цього ринку оцінюються на рівні принаймні 10-20% протягом найближчих 

5 років [1, 4, 6]. 

Підвищення уваги до продуктивності та економічної ефективності КД 

привело до активізації процесів аутсорсингу у цій сфері. Аутсорсинг при 

організації та проведенні КД став широко використовуватися у всьому 

світі протягом останніх десятиліть, особливо це характерно для тих рин-

ків, на яких ФК (спонсори КД) присутні меншою мірою. 

Можливість клінічного аутсорсингу передбачена правилами GCP і 

чинним законодавством України. КДО в межах договору з організацією – 

замовником може брати на себе один чи більше обов’язків і функцій, по-

в’язаних з проведенням КД: наймати дослідників, залучати пацієнтів, на-

давати послуги з моніторингу КД, здійснювати доставку і зберігання дос-

ліджуваних ЛЗ і БЗіМ тощо. Результати дослідження свідчать, що частка 

КДО в структурі світового ринку КД складає близько 25%, а цей показник 

для ЦСЄ та країн СНД оцінюється на рівні 50-60% [5, 7, 9, 13]. 

Незалежна академічна організація Центр з дослідження та розробки 

ЛЗ при Тафтському університеті провела анкетне опитування керівників 

16 великих організацій-замовників та 10 КДО, які є членами Асоціації 

клінічних дослідницьких організацій. Результати опитування свідчать про 

те, що ті проекти з КД, в яких понад 60% бюджету було витрачено на пос-

луги КДО, у середньому закінчувались на 30 днів раніше, ніж проекти, які 

обмежували послуги з боку КДО (тобто витрачали на послуги КДО менше 

40% бюджету). В умовах, коли кожен день затримки виходу нового пре-

парату обертається для ФК недоотриманням прибутку, який, за оцінками 

експертів, може досягати 1 млн дол. США за добу, звернення до послуг 

КДО в процесі проведення КД може позбавити фармвиробників від суттє-

вих фінансових втрат при виведенні на ринок нового ЛЗ [6, 18, 19]. 
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Як вже зазначалося, протягом останніх кількох років Україна стала 

одним з ключових місць проведення КД міжнародними ФК. Проте, як сві-

дчить світова практика, особливості чинного законодавства, процедури 

митного очищення, сертифікації ЛЗ та БЗіМ, які ввозяться в Україну, обу-

мовлюють високі вимоги до якості логістичного супроводу таких дослі-

джень. У зв’язку з цим на ринку клінічної логістики України почали ак-

тивно працювати КДО, які спеціалізуються на наданні подібних послуг. 

На сьогоднішній день в Україні працює близько 40 КДО, які надають 

різні послуги, зокрема логістичні, при проведенні КД. Практично всі вони 

є представництвами великих зарубіжних холдингів, таких, як AAIParma, 

ASMO Ltd., Centre of Clinical Research, Clinical Trials Logistics, ClinStar, 

Cromos Pharma, Farmasoft, DHL International GmbH, Global Trans Logistics, 

Hesperion, MB Quest, NBScience limited, Parexel, Pharmanet, Quintiles, Re-

bus Logistics та ін. [8, 18, 19]. 

Передумовою розвитку клінічної логістики в Україні є: зручне геог-

рафічне розташування країни; розвинена мережа автомагістралей, заліз-

ничних шляхів, кур’єрських служб; низькі витрати на персонал та внут-

рішні перевезення по країні; імплементація належних фармацевтичних 

практик у систему національного ліцензування; високі, а іноді й не про-

гнозовані витрати на митне оформлення та очищення вантажів тощо. 

Отже, можна визначити, що клінічна логістика являє собою діяль-

ність, спрямовану на збалансоване управління матеріальними і супутніми 

потоками (інформаційними й фінансовими) на всіх етапах КД ЛЗ з метою 

оптимізації витрат і часу та найбільш ефективного використання ресурсів 

і забезпечення вимог щодо якості проведення КД [13, 15]. 

Дослідження показали, що основними завданнями логістики КД є: 

митне оформлення матеріалів КД і одержання дозвільних документів на 

ввіз/вивіз ЛЗ і БЗіМ; своєчасне, із дотриманням відповідних вимог, транс-

портування ЛЗ і БЗіМ; надання якісних послуг щодо зберігання ЛЗ і БЗіМ, 

призначених для проведення КД; фінансовий та інформаційний супровід 

руху матеріалів у процесі КД; діагностування, оцінка й управління логіс-

тичними ризиками в процесі проведення КД; методичне забезпечення й 
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регламентація логістичних операцій при проведенні КД; підготовка і пе-

репідготовка фахівців з клінічної логістики та ін. 

Проведене із залученням експертів у сфері КД анкетне опитування 

також дозволило визначити перелік логістичних послуг, які найчастіше 

надають КДО в процесі проведення КД, і провести їх угруповання (рис. 3). 

Проведений науковий аналіз показав, що діяльність КДО в Україні 

жорстко регламентована, передбачає регулярне проходження ліцензійних 

процедур і зовнішніх аудитів. Крім того, в Україні на сьогодні є лише не-

велика кількість баз (центрів) для проведення КД, які відповідають вимо-

гам GCP. До того ж керівництво КДО має підтримувати належним чином 

професійний рівень співробітників і регулярно удосконалювати операцій-

ні процедури [6-8, 13]. 

Як свідчить світова практика, розробникам нових ЛЗ доцільно укла-

дати контракт з великою КДО, якщо проект передбачає: залучення медич-

них і наукових експертів зі специфічних сфер терапії; великі багатоцент-

рові та/або міжнародні дослідження; послуги статистичної обробки даних; 

допомогу з врегулювання правових питань тощо. 

КДО менших розмірів більш гнучкі при укладанні контракту та мо-

жуть запропонувати індивідуальний підхід до замовника досліджень, що 

особливо важливо для молодих біотехнологічних компаній [4, 18]. 

Оскільки, як свідчить практика, якість та ефективність надання логіс-

тичних послуг у сфері КД суттєво впливає на загальну якість та ефектив-

ність цих досліджень, то постає питання про необхідність розробки мето-

дичних підходів до оцінки діяльності і рівня конкурентоспроможності 

КДО з надання логістичних послуг у сфері КД. Це дозволить спонсорам 

КД більш обґрунтовано підходити до їх вибору. 
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Рис. 3. Види логістичних послуг у сфері КД 
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Рис. 3. Види логістичних послуг у сфері КД (продовження)
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2. МЕТОДИКА ОЦІНКИ ЕФЕКТИВНОСТІ ДІЯЛЬНОСТІ  

І КОНКУРЕНТОСПРОМОЖНОСТІ КОНТРАКТНО-ДОСЛІДНИХ 

ОРГАНІЗАЦІЙ З НАДАННЯ ЛОГІСТИЧНИХ ПОСЛУГ  

У СФЕРІ КЛІНІЧНИХ ДОСЛІДЖЕНЬ 

 

Результати проведених досліджень довели, що конкурентоспроможність 

КДО в основному залежить від широти переліку надаваних послуг [4, 14, 15]. 

З метою визначення показників, які характеризують рівень ефектив-

ності діяльності і конкурентоспроможності КДО з надання логістичних 

послуг у сфері КД, проводилося експертне опитування. Експертами залу-

чалися фахівці, що мають практичний досвід роботи в галузі клінічної ло-

гістики. Вимоги щодо відбору експертів ґрунтувалися на стажі роботи, 

який має бути не менше 5 років, наявності вищої освіти і практичного до-

свіду роботи у відповідній сфері. Кількість експертів, що взяла участь в 

анкетуванні, дорівнювала 30. 

З даних практики і огляду наукових джерел можна зробити висновок, 

що жодна з вітчизняних ФК не є самодостатньою для реалізації всього 

комплексу наукових досліджень протягом життєвого циклу ЛЗ [6, 8]. Для 

успішного функціонування в умовах глобалізації, економічної нестабіль-

ності від ФК потрібна висока швидкість реагування на зміни у зовнішньо-

му і внутрішньому середовищі та ефективність діяльності. В цьому від-

ношенні використання аутсорсингу виступає в ролі каталізатора подаль-

шого розвитку ФК [9, 17]. 

Дослідження показали, що основними перевагами для ФК при пере-

дачі КДО в аутсорсинг процесів, пов’язаних з логістикою, є: можливість 

працювати більш раціонально та ефективно; приймати рішення, не обме-

жуючись in-house можливостями; зменшувати витрати; підвищувати кон-

трольованість бюджету КД завдяки прогнозованій ціні на надавані послу-

ги; нарощувати гнучкість у мінливих ринкових умовах; фокусувати увагу 

на головних компетенціях; інтегрувати систему управління ризиками в 

систему менеджменту якості; зменшувати інвестиції у розвиток внутріш-

ньої інфраструктури; забезпечувати більш широкий доступ ФК до іннова-

цій тощо [1, 4, 5]. 
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З метою оптимізації вибору КДО з надання логістичних послуг при 

проведенні КД було розроблено відповідний алгоритм (рис. 4). 

Перелік показників, які були відібрані на попередньому етапі для оцінки 

конкурентоспроможності КДО у сфері клінічної логістики, наведено на рис. 5. 

Ступінь узгодженості висновків експертів, який вимірювався за до-

помогою коефіцієнта конкордації (W = 0,929), можна визнати як високий. 

Значущість коефіцієнта конкордації оцінювалася за допомогою розрахун-

ку критерію Пірсона (χ
2
) і його порівняння з табличним значенням для 

ступенів свободи n – 1. Оскільки розрахункове значення χ
2
 суттєво пере-

вищує табличне – 195.218, це підтверджує невипадковість узгодженості 

висновків експертів. 

Гістограму і полігон розподілення рангів за показниками оцінки кон-

курентоспроможності КДО у сфері клінічної логістики наведено на рис. 6. 

За характером розподілення на другому етапі фільтрації для подальшої 

оцінки діяльності КДО у сфері клінічної логістики відібрані п'ятнадцять 

найбільш значущих показників: час виконання митних процедур при вво-

зі/вивозі ЛЗ і БЗіМ для КД (Х1); наявність у КДО власного митного брокера 

(Х2); можливість підготовки необхідного пакета документів для митного 

оформлення вантажів за клієнта (Х3); можливість митного оформлення ван-

тажів на різних митних постах (Х4); наявність у КДО власного митно-

ліцензійного складу (Х5); час транспортування ЛЗ та БЗіМ (Х6); наявність на 

транспортних засобах валідованих температурних датчиків (Х7); можливість 

роботи з різними температурними режимами (Х8); можливість надання не-

обхідної тари, яка забезпечує підтримку необхідних температурних режимів 

у процесі транспортування ЛЗ і БЗіМ (Х9); можливість відстеження статусу 

вантажів в on-line режимі (Х10); реєстрація і документування показників тем-

ператури та вологості (Х11); обслуговування процесів повернення ЛЗ і БЗіМ 

(Х12); валідація процесів та обладнання (Х13); імідж КДО (Х16); оптимальність 

організаційної структури (Х19). Чотири показника (наявність зони карантину 

на складі (Х14); орієнтація на клієнта (Х17); наявність у КДО документації, 

яка відповідає міжнародним стандартам якості ISO та вимогам належних 

практик (GCP, GLP, GSP, GPCL) (Х18); надання знижок потенційним клієн-

там (Х20)) як найменш значущі були виключені з подальших досліджень. 



 

14 

 

 

 
 

Рис. 4. Блок-схема алгоритму оцінки діяльності  

і конкурентоспроможності КДО у сфері клінічної логістики 
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Рис. 5. Запропонована система локальних показників для оцінки комплексного  

показника конкурентоспроможності КДО з надання послуг у сфері клінічної логістики 
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Рис. 6. Гістограма і полігон розподілення за рангами значущості  

показників конкурентоспроможності КДО з надання  

логістичних послуг у сфері КД 

 

На підставі проведених розрахунків за методикою [5] були одержані 

значення коефіцієнтів вагомості для показників, що визначають конкурен-

тоспроможність КДО у сфері клінічної логістики: 3 – 0,10; 4 – 0,10; 2 – 

0,09; 5 – 0,09; 1 – 0,08; 8 – 0,08; 7 – 0,07; 9 – 0,07; 10 – 0,06; 6 – 0,06; 

11 – 0,05; 13 – 0,05; 12 – 0,04; 16 – 0,04; 19 – 0,03. 

Для оцінки конкурентоспроможності КДО за визначеними показни-

ками запропонована трирівнева шкала, відповідно до якої якісні оцінки 

експертів трансформуються в кількісні показники: висока оцінка – 1,5 ба-

ли; середня оцінка – 1 бал; низька оцінка – 0,5 бала (табл. 1). 

Досить важливим, з погляду визначення сильних і слабких сторін ко-

жної КДО, в процесі їх вибору з боку організації-замовника є побудова 

профілю конкурентоспроможності контрактної організації. 

Приклад побудови профілю конкурентоспроможності КДО з надання 

логістичних послуг у сфері КД – Clinical Trials Logistics (м. Київ) наведено 

в табл. 2. Розрахунки проводилися на підставі результатів моніторингу рин-

ку логістичних послуг Асоціацією організацій з клінічних досліджень [9]. 
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Таблиця 1 
 

Шкала оцінки показників конкурентоспроможності  

КДО з надання логістичних послуг у сфері КД 
 

Показники оцінки конкурентоспроможності КДО 

Шкала  

оцінки, бал 

1,5 1 0,5 

1 2 3 4 

1. Час виконання митних процедур при ввозі/вивозі ЛЗ та БЗіМ для КД: 

- точне дотримання часу виконання всіх митних процедур, обумовлено-

го у договорі; 

- відхилення від договірних умов на 5%; 

- відхилення від договірних умов на 10%. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. Наявність у КДО власного кваліфікованого митного брокера: 

- фірма має ефективну систему перепідготовки кадрів, керівний персо-

нал регулярно підвищує кваліфікацію; 

- частково відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником; 

- не відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. Можливість підготовки необхідного пакета документів для митного 

оформлення вантажів за клієнта: 

- відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником; 

- частково відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником; 

- не відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. Можливість митного оформлення вантажів на різних митних постах: 

- відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником; 

- частково відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником; 

- не відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5. Наявність у КДО власного митно-ліцензійного складу у КДО: 

- існує власний митно-ліцензійний склад; 

- оренда митно-ліцензійного складу; 

- немає власного митно-ліцензійного складу. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

6. Час транспортування ЛЗ та БЗіМ: 

- точне дотримання часу транспортування, обумовленого у договорі; 

- відхилення від договірних умов на 5%; 

- відхилення від договірних умов на 10%. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

7. Наявність на транспортних засобах валідованих температурних дат-

чиків: 

- відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником; 

- частково відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником; 

- не відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником. 
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Закінчення табл. 1 

1 2 3 4 

8. Можливість роботи з різними температурними режимами: 

- відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником; 

- частково відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником; 

- не відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

9. Можливість надання необхідної тари, яка забезпечує підтримку необ-

хідних температурних режимів в процесів транспортування ЛЗ та 

БЗіМ: 

- відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником; 

- частково відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником; 

- не відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

10. Можливість відстеження статусу вантажів в on-line режимі: 

- відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником; 

- частково відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником; 

- не відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

11. Реєстрація і документування показників температури та вологості: 

- відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником; 

- частково відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником; 

- не відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

12. Обслуговування процесів повернення ЛЗ та БЗіМ: 

- відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником; 

- частково відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником; 

- не відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником. 

 

  

 

 

 

 

13. Валідація процесів та обладнання: 

- відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником; 

- частково відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником; 

- не відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

14. Імідж КДО: 

- позитивний; 

- нейтральний; 

- негативний. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

15. Оптимальність організаційної структури: 

- КДО має ефективну організаційну структуру, представлену у вигляді 

схем, і письмові посадові інструкції на кожного співробітника; 

- частково відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником; 

- є неефективною. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

19 

Таблиця 2 
 

Приклад побудови профілю конкурентоспроможності  

CRO у сфері клінічної логістики 
 

Показники, що впливають на рівень 

конкурентоспроможності CRO 

Вагомість 

показника 

і 

Шкала  

оцінки, бал 

Середня 

експертна 

оцінка  

показника 

( li) 

Середня 

зважена 

оцінка 

показника 

( і li) 

1,5 1 0,5 

1. Показники, які характеризують якість і повноту брокерських митних послуг 

1.1. Час виконання митних процедур 

при ввозі/вивозі ЛЗ та БЗіМ для КД (Х1) 
0,08 

 
  1 0,08 

1.2. Наявність у КДО власного митного 

брокера (Х2) 
0,09    1,5 0,14 

1.3. Можливість підготовки необхідного 

пакета документів для митного оформ-

лення вантажів за клієнта (Х3) 

0,10    1,5 0,15 

1.4. Можливість митного оформлення 

вантажів на різних митних постах (Х4) 
0,10    1 0,10 

1.5. Наявність у КДО власного митно-

ліцензійного складу (Х5) 
0,09    1 0,09 

2. Показники, які характеризують якість і повноту послуг  з транспортування ЛЗ та БЗіМ 

2.1. Час транспортування ЛЗ та БЗіМ 

(Х6) 
0,06    1 0,06 

2.2. Наявність на транспортних засобах 

валідованих температурних датчиків 

(Х7) 

0,07    1,5 0,10 

2.3. Можливість роботи з різними тем-

пературними режимами (Х8) 
0,08    1,5 0,12 

2.4. Можливість надання необхідної 

тари, яка забезпечує підтримку необ-

хідних температурних режимів в про-

цесі транспортування ЛЗ та БЗіМ (Х9) 

0,07    1,5 0,10 

2.5. Можливість відстеження статусу 

вантажів в on-line режимі (Х10) 
0,06    1 0,06 

3. Показники, які характеризують якість і повноту послуг із зберігання ЛЗ та БЗіМ 

3.1. Реєстрація і документування показ-

ників температури та вологості (Х11) 
0,05    1,5 0,07 

3.5. Обслуговування процесів повер-

нення ЛЗ та БЗіМ (Х12) 
0,04    1 0,04 

3.2. Валідація процесів та обладнання 

(Х13) 
0,05    1,5 0,07 

4. Показники, які характеризують якість і повноту послуг з логістичного адміністрування 

КД 

4.1. Імідж КДО (Х16) 0,04    1 0,04 

4.2. Оптимальність організаційної стру-

ктури (Х19) 
0,03    1 0,03 

Комплексний показник конкурентоспроможності КДО 1,25 
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Зазначимо, що побудова профілю конкурентоспроможності КДО у 

сфері клінічної логістики дає змогу чітко визначити сильні та слабкі сто-

рони. Як видно з даних, наведених у табл. 2, найбільш сильними сторона-

ми аналізованої КДО є: можливість підготовки необхідного пакета доку-

ментів для митного оформлення вантажів за клієнта; наявність у КДО вла-

сного митного брокера; наявність на транспортних засобах валідованих 

температурних датчиків і можливість роботи з різними температурними 

режимами; валідація процесів та обладнання та ін. Більш слабкими сторо-

нами діяльності є: досить тривалий час виконання всіх митних процедур, 

пов’язаних з увозом/вивозом ЛЗ і БЗіМ для КД; відсутність можливості 

відстеження статусу вантажів в on-line режимі та ін. За результатами дос-

лідження встановлено, що комплексний показник конкурентоспроможно-

сті для компанії Clinical Trials Logistics становить 1,25, тобто є досить ви-

соким. Визначено, що критичним є рівень комплексного показника конку-

рентоспроможності КДО менший за ≥ 0,75. За цих умов залучення спон-

сором КД (організацією-замовником) КДО для надання логістичних пос-

луг при проведенні КД стає недоцільним.  

Отже, при оцінюванні та виборі КДО організація-замовник має керу-

ватися відповідними методичними підходами та враховувати певні крите-

рії. В національному GMP вказується, що замовник несе відповідальність 

за оцінку можливості виконавця успішно виконувати необхідну роботу та 

за внесення у контракт положень, які гарантують дотримання принципів і 

правил належних фармацевтичних практик [3, 4, 8]. Отже, вибір організа-

цією-замовником КДО має базуватися на системі забезпечення якості, зо-

крема на системі аналізу ризиків з участю самої КДО. 

Для того щоб розглядати КДО як потенційного виконавця логістич-

них послуг, остання повинна мати: документовані процедури про порядок 

проведення кваліфікації/рекваліфікації; відповідальних осіб у штаті; під-

писані договори з третіми особами про проведення кваліфікації тощо. 

Тільки позитивний висновок за перерахованими пунктами робить можли-

вим передачу спонсором КД КДО операційних процедур у сфері КД і, ві-

дповідно, клінічної логістики [12, 14, 15, 19]. 
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3. МЕТОДИЧНІ ПІДХОДИ ДО ОЦІНКИ Й УПРАВЛІННЯ 

ЛОГІСТИЧНИМИ РИЗИКАМИ В ДІЯЛЬНОСТІ  

КОНТРАКТНО-ДОСЛІДНИХ ОРГАНІЗАЦІЙ 

 

Важливим етапом оцінки діяльності КДО з надання логістичних пос-

луг у сфері КД є формування алгоритму оцінки логістичних ризиків, при-

таманних їх діяльності. Саме рівень цих ризиків суттєво впливає на якість 

та ефективність проведення КД [1, 2, 16]. 

Згідно з даними наукових джерел управління ризиками – це сукуп-

ність методів, прийомів і заходів, що дозволяють певною мірою прогнозу-

вати настання ризикових подій і своєчасно вживати заходи для їхнього 

зменшення [2, 13, 14]. Що стосується ризиків логістичної діяльності КДО 

у сфері КД, то управління ними слід здійснювати з урахуванням специфі-

чних особливостей логістичної діяльності КДО та з адаптацією загальноп-

рийнятих методів і прийомів управління до цих специфічних умов. Запро-

понований на підставі проведених досліджень алгоритм управління логіс-

тичними ризиками в діяльності КДО наведений на рис. 7. 

Для визначення та ідентифікації найбільш вагомих чинників ризико-

вих ситуацій у діяльності КДО, що впливають на рівень їх конкурентосп-

роможності у сфері клінічної логістики, був використаний експертний ме-

тод. Для цього була попередньо розроблена відповідна анкета, яку було 

запропоновано заповнити фахівцям у сфері клінічної логістики. 

Спираючись на результати проведених наукових досліджень та вра-

ховуючи вимоги міжнародних стандартів якості ISO і належних практик 

GxP, визначено перелік ризиків за видами логістичної діяльності КДО,  

які впливають на якість, ефективність і результативність проведення КД 

(рис. 8). 

Оцінка вагомості впливу відібраних експертами ризиків проводилася 

за п’ятибальною шкалою. Ризики, за якими бальна оцінка найвища (біль-

ше 3 балів), визначені нами як такі, що мають найбільший вплив, а ризи-

ки, за якими бальна оцінка найнижча (нижче 3 балів), відповідно, мають 

менший вплив на якість логістичної діяльності КДО. 
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Рис. 7. Алгоритм управління ризиками та прийняття раціональних управ-

лінських рішень в логістичній діяльності КДО 
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3
 

 
 

Рис. 8. Ризики за видами логістичної діяльності КДО, які впливають на якість,  

ефективність і результативність проведення КД

РИЗИКИ ЗА ВИДАМИ ЛОГІСТИЧНОЇ ДІЯЛЬНОСТІ КДО У СФЕРІ КД 

 

 
Ризики, які  

супроводжують  

брокерські митні процеси 

при ввозі/вивозі  

ЛЗ та БЗіМ для КД 

Відсутність зворотного зв’язку з брокерським відділом (Y1); неузгодженість діяльно-

сті відділів імпортних координаторів і брокерів (Y2); тривалий термін митного офор-

млення та митного очищення вантажів, призначених для КД (Y3); відмова від надан-

ня окремих видів послуг при невеликому об’ємі вантажу (Y4); відсутність регламен-

тованих процедур управління митним оформленням вантажів у сфері КД (Y5). 

 

Втрата транспортних документів або доставка за іншою адресою (Z1); відсутність 

ефективної системи відстеження статусу вантажу (Z2); псування вантажу внаслідок 

порушення температурних режимів під час перевезення (Z3); невиконання договір-

них зобов’язань за термінами доставки вантажів для КД (Z4); відсутність регламенто-

ваних процедур управління транспортуванням ЛЗ та БЗіМ для КД (Z5). 

Відсутність моніторингу температури та вологості на складі (M1); неналежне (або ві-

дсутність) документування складських операцій (M2); відсутність зони карантину на 

складі (M3); відсутність регламентованих процедур щодо зберігання ЛЗ та БЗіМ для 

КД (M4); недотримання умов зберігання ЛЗ та БЗіМ (M5). 

Недостатній рівень кваліфікації логістичного персоналу (N1); недостатня увага до 

проблеми підвищення кваліфікації логістичного персоналу (N2); невідповідність до-

кументації вимогам міжнародних стандартів якості серії ISO та правилам належних 

практик GxP (N3); недостатній рівень інформаційного забезпечення клієнтів (N4); ви-

сока ціна на послуги з логістичного адміністрування (N5). 
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при проведенні КД 
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зберігання ЛЗ та БЗіМ 

для КД 
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У результаті обробки даних були побудовані гістограми розподілу за 

значущістю видів логістичних ризиків: а) за ризиками, які супроводжують 

брокерські митні процеси, пов’язані з увозом/вивозом ЛЗ та БЗіМ для КД; 

б) за ризиками, які супроводжують процеси транспортування ЛЗ та БЗіМ 

для КД; в) за ризиками, які супроводжують процеси зберігання ЛЗ та БЗіМ 

для КД; г) за ризиками, які супроводжують процеси логістичного адмініс-

трування в процесі проведення КД (рис. 9). 

За результатами проведених наукових досліджень можна стверджува-

ти, що найбільш негативний вплив на стан логістичної діяльності КДО 

чинять такі ризики: тривалий термін митного оформлення та митного 

очищення вантажів, призначених для КД (Y3); невиконання договірних зо-

бов’язань за термінами доставки вантажів для КД (Z4); недотримання умов 

зберігання ЛЗ та БЗіМ (M5); недостатній рівень кваліфікації логістичного 

персоналу (N1) тощо. 

Отже, виявлені в результаті проведених досліджень найбільш вагомі 

ризики за видами логістичної діяльності КДО дозволять керівникам цих 

організацій виявити резерви щодо підвищення ефективності управління 

окремими процесами та розробити своєчасну програму заходів, спрямова-

них на оптимізацію витрат і часу та найбільш раціональне використання 

ресурсів і забезпечення вимог щодо якості проведення КД [2, 10, 11]. 

Аналіз наукової літератури, дозволив сформувати загальні рекомен-

дації з поліпшення процесу управління ризиками логістичної діяльності 

КДО [3, 5, 14]: 

1. Застосування стратегічного мислення. Ефективне управління логіс-

тичними ризиками має бути цілісним та інтегрованим. КДО, яка викорис-

товує стратегічне планування, може більш ефективно управляти логістич-

ними ризиками, розроблювати заощадливий та ефективний ФЛЛ, тобто 

буде оперативно реагувати на потреби фармацевтичного ринку та своє-

часно впроваджувати інновації. 

2. Розширення внутрішньокорпоративної кооперації. Фахівці з управ-

ління логістичними ризиками у КДО мають проводити регулярну скоор-

диновану роботу зі своїми колегами з інших відділів. Вирішення питань, 

пов’язаних із зменшенням загрози виникнення логістичних ризиків, вима-

гає більш глибокої співпраці між різними підрозділами КДО. 
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а) ризики, які супроводжують брокерські митні  

процеси при ввозі/вивозі ЛЗ та БЗіМ для КД 

 

б) ризики, які супроводжують процеси  

транспортування ЛЗ та БЗіМ для КД 

 

в) ризики, які супроводжують процеси  

зберігання ЛЗ та БЗіМ для КД 

 

г) ризики, які супроводжують процеси логістичного 

адміністрування при проведенні КД 
 

Рис. 9. Гістограми розподілу за значущістю логістичних ризиків (а, б, в, г) при проведенні КД 
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3. Розробка оптимального співвідношення логістичних ризиків. На 

думку ризик-менеджерів великих ФК, ФЛЛ стає більш нестабільним, як-

що компанія фокусує свою увагу лише на зменшенні логістичних витрат, 

не замислюючись про безліч логістичних ризиків, які можуть виникнути 

внаслідок такого підходу. 

4. Неприпустимість ігнорування логістичних ризиків, якщо неможли-

во надати їм кількісну оцінку. На сьогоднішній день більшість КДО не має 

у своєму арсеналі належних методів оцінки логістичних ризиків, до того ж 

часто відсутня статистична база для проведення подібних оцінок. Управ-

ління різними логістичними ризиками здійснюється відокремлено, не вра-

ховується можливість взаємодії між ризиками. 

Як показав аналіз літературних джерел та інтернет-ресурсів, методич-

ний інструментарій для оцінки рівня логістичних ризиків є досить широ-

ким. Однак слід відзначити, що одним із найбільш ефективних інструмен-

тів оцінки рівня логістичних ризиків фахівці вважають метод кореляцій-

ного аналізу [2]. 

Значна кількість потенційних логістичних ризиків у діяльності КДО 

обумовлена наявністю так званих інтегральних ризикоутворювальних  

факторів і причин, які, на відміну від «локальних», одночасно впливають 

на прояв двох і більше ризиків. Тому при кількісній оцінці агрегованої ве-

личини всіх логістичних ризиків у діяльності КДО необхідно враховувати 

рівень взаємозалежності виявлених та ідентифікованих логістичних ризи-

ків. Хоча оцінка величини парної кореляції між логістичними ризиками не 

є предметом розгляду в даному досліджені, але в спрощеному вигляді ця 

кореляція може бути оцінена часткою інтегральних ризикоутворювальних 

факторів у загальній кількості виявлених чинників логістичних ризиків у 

діяльності КДО. Тому обмежимося твердженням про те, що ці взає-

мозв’язки можуть бути суттєвими або несуттєвими. Традиційно рівень 

взаємозв’язку між логістичними ризиками можна вважати істотним, якщо  

його величина перевищує 0,75 [2]. Рівень взаємозв’язку між логістичними 

ризиками у діяльності КДО можна вважати неістотним, якщо його вели-

чина менше 0,25. У загальному випадку, якщо оцінка коефіцієнта кореля-
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ції здійснюється для декількох ризиків (i≠j) як єдина оцінка, то формула 

розрахунку має такий вигляд: 
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де kkij – коефіцієнт парної кореляції логістичних ризиків (для i≠j) у діяль-

ності КДО в аналізованому періоді; КІФі і КІФj – відповідно кількість 

ризикоутворювальних факторів інтегрального характеру, які вплива-

ють на i-й та j-й ризики у логістичній діяльності КДО в аналізованому 

періоді; КЛФі і КЛФj – відповідно кількість ризикоутворювальних  

факторів локального характеру, які впливають на i-й та j-й ризики у 

логістичній діяльності КДО в аналізованому періоді. 

Якщо рівень взаємозв'язку між логістичними ризиками значний (бі-

льше 0,75), то агрегована величина сукупних логістичних ризиків (AR) у 

діяльності КДО може розраховуватися як арифметична сума вартостей 

цих логістичних ризиків. При цьому необхідно виходити з того, що вар-

тість кожного логістичного ризику (R) має розраховуватися, згідно з кла-

сичною теорією ризику, як математичне очікування можливого збитку: 
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Якщо цей рівень взаємозв'язку незначний (менше 0,25), то агрегована 

величина сукупних логістичних ризиків у діяльності КДО може розрахо-

вуватися як корінь квадратний суми квадратів вартостей усіх виявлених та 

оцінених логістичних ризиків: 
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де AR – агрегована величина сукупного логістичного ризику в аналізова-

ному періоді; Ri – величина i-того логістичного ризику в аналізовано-

му періоді; Ui – величина збитку у випадку прояву i-того логістичного 
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ризику в аналізованому періоді; pi – ймовірність прояву i-того логіс-

тичного ризику в аналізованому періоді. 

Якщо цей рівень взаємозв’язку істотний (0,25 ≤ kkij ≤ 0,75), то агрего-

вана величина сукупного логістичного ризику в діяльності КДО може роз-

раховуватися за такою формулою: 
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де Ri та Rj – відповідно вартості i-тих і j-тих логістичних ризиків у діяль-

ності КДО в аналізованому періоді; pi та pj – відповідно ймовірності 

прояву i-тих і j-тих логістичних ризиків у діяльності КДО в аналізова-

ному періоді; Ui та Uj – відповідно можливий збиток від прояву i-тих і 

j-тих логістичних ризиків у діяльності КДО в аналізованому періоді; 

kkij – значення величин коефіцієнтів кореляції між ризиками i-того і  

j-того виду в діяльності КДО за аналізований період. У випадку, коли 

i=j, парний коефіцієнт кореляції логістичних ризиків дорівнює +1; i та  

j – номери логістичних ризиків у діяльності КДО. 

Під величиною збитку у разі прояву логістичного ризику в діяльності 

КДО нами розглядається можливе збільшення очікуваних витрат, 

пов’язаних із забезпеченням КЦ необхідними ЛЗ та БЗіМ, у потрібній кі-

лькості і в необхідному асортименті у визначений час. Усі виявлені, іден-

тифіковані та оцінені логістичні ризики можуть вплинути на величину 

очікуваних витрат, пов’язаних із проведенням КД [1]. 

Під ефектом управління логістичними ризиками слід розуміти зни-

ження агрегованої величини сукупного логістичного ризику або матема-

тичного очікування можливого збільшення очікуваних витрат, пов’язаних 

з проведенням КД. Тому кожен з логістичних ризиків, притаманних діяль-

ності КДО, має бути детально вивчений щодо його керованості для пода-

льшого генерування ефективних заходів впливу на нього [16]. 

Результатом кількісно-якісного аналізу логістичних ризиків КДО є, з 

одного боку, побудова карти логістичних ризиків і матриці оцінки логіс-

тичних ризиків у вартісному виразі, а з іншого – визначення оцінки ліміту 
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на логістичні ризики та лімітів суттєвості логістичних ризиків для цілей 

управління КДО. Якщо агрегована величина сукупного логістичного ри-

зику КДО перевищує допустимий рівень, то як мета управління розгляда-

ється зниження рівня логістичних ризиків [2]. 

Стосовно кожного логістичного ризику, з одного боку, можна отри-

мати інформацію про вартість і витрати на реалізацію заходів для впливу 

на нього, з іншого – можна підрахувати агреговану величину сукупного 

логістичного ризику КДО до і після впливу на істотні логістичні ризики, а 

також витрати на реалізацію комплексу заходів щодо запобігання цьому 

впливу. Різницю агрегованих величин початкових і залишкових логістич-

них ризиків треба розглядати як економічний ефект управління логістич-

ними ризиками (ЕУЛР) КДО. Співвідношення цієї різниці та витрат на 

управління логістичними ризиками відображає економічну ефективність 

управління логістичними ризиками (ЕЕУЛР) КДО: 
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де ЕУЛР = ARП – ARЗ – економічний ефект від управління логістичними 

ризиками у КДО в аналізованому періоді; ARП – агрегована величина 

сукупних початкових ризиків КДО, тобто до реалізації заходів впливу 

на ці ризики в аналізованому періоді; ARЗ – агрегована величина суку-

пних залишкових логістичних ризиків КДО, тобто після реалізації за-

ходів впливу на ці ризики в аналізованому періоді; ВУЛР  – сукупні ви-

трати з управління логістичними ризиками у діяльності КДО в аналі-

зованому періоді. 

Розмір сукупних витрат з управління логістичними ризиками у діяль-

ності КДО розраховується за формулою: 
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де ВАЛР – витрати на здійснення кількісно-якісного аналізу логістичних 

ризиків у діяльності КДО в аналізованому періоді; ВПВ – витрати на 
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здійснення розробки програми заходів впливу на логістичні ризики у 

діяльності КДО в аналізованому періоді; ВВЛР – витрати на здійснення 

заходів впливу на логістичні ризики у діяльності КДО в аналізованому 

періоді; ВМК – витрати на здійснення моніторингу та контролю ефек-

тивності управління логістичними ризиками у діяльності КДО в аналі-

зованому періоді. 

Значення показника економічної ефективності управління логістич-

ними ризиками (ЕЕУЛР) в діяльності КДО може набирати одне з трьох зна-

чень, а саме: ЕЕУЛР ≥ 1; ЕЕУЛР = 1 та ЕЕУЛР ≤ 1. Якщо ЕЕУЛР ≥ 1, то витрати 

на управління логістичними ризиками в діяльності КДО економічно ви-

правдані. Якщо ЕЕУЛР ≤ 1, то заплановані витрати з управління логістич-

ними ризиками у КДО перевищують планове зниження агрегованої вели-

чини можливих логістичних ризиків. 

Отже, в результаті проведених досліджень можна стверджувати, що 

використання запропонованої методики управління логістичними ризика-

ми в діяльності КДО дозволить: 

1. Забезпечити необхідну наукову платформу для удосконалення про-

цесу управління логістичними ризиками в процесі проведення КД. 

2. Підвищити актуальність процесного підходу при здійсненні аналізу 

логістичних ризиків, плануванні програми заходів впливу на логістичні 

ризики при проведенні КД, реагуванні на істотні логістичні ризики, а та-

кож моніторингу та контролю ефективності управління логістичними ри-

зиками в діяльності КДО. 

3. Посилити відповідальність менеджерів КДО на всіх рівнях управ-

ління як власників конкретних логістичних ризиків (відповідальних за 

управління конкретними ризиками). 

4. Більш раціонально розподіляти фінансові ресурси КДО при здійс-

ненні логістичної діяльності у сфері КД [2, 10, 12, 16]. 
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ВИСНОВКИ 

 

1. Доведено, що логістика досліджуваних ЛЗ посідає важливе місце в 

управлінні КД. Ефективно та чітко організований логістичний процес сут-

тєво підвищує якість і результативність проведення КД. 

2. Обґрунтовано основні завдання логістики КД. Визначено види логі-

стичних послуг, які традиційно надають КДО у сфері КД, та проведено їх 

угруповання. 

3. Розроблено систему показників для оцінки логістичної діяльності 

КДO. Запропоновано методику побудови профілю конкурентоспроможно-

сті логістичної діяльності КДО. За допомогою розробленої методики ви-

значені сильні і слабкі сторони логістики однієї з досліджуваних КДО, по-

будований профіль конкурентоспроможності, розрахований комплексний 

показник конкурентоспроможності. 

4. Досліджено основні види ризиків у сфері клінічної логістики та за-

пропоновано алгоритм управління логістичними ризиками у діяльності 

КДО. 

5. Доведено, що виявлені в результаті проведених наукових дослі-

джень найбільш вагомі ризики за видами логістичної діяльності КДО до-

зволять керівникам цих організацій своєчасно виявляти резерви щодо під-

вищення ефективності управління окремими логістичними процесами та 

своєчасно розробляти програму заходів, спрямованих на оптимізацію ви-

трат і часу та найбільш раціональне використання ресурсів і забезпечення 

вимог щодо якості проведення КД. 
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