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Фальсифікація лікарських засобів (ЛЗ) – одна з найактуальніших проблем 

світового фармацевтичного ринку. Фахівці галузі, докладаючи значних зусиль 

для запобігання цьому явищу в Україні, зазначають, що спостерігається стійка 

тенденція до зростання кількості фальсифікованих ЛЗ на внутрішньому і 

зовнішньому фармацевтичних ринках. Зрозуміло, що це не тільки створює 

загрозу життю та здоров’ю населення, а й завдає значних фінансових збитків 

державі та вітчизняним виробникам ЛЗ. За цих умов, розробка процесної 

моделі організації роботи суб’єктів фармацевтичного ринку при виявленні 

фальсифікованих лікарських засобів, як важливого фактору підвищення якості 

лікарського забезпечення населення України, набуває особливої актуальності. 

Одним із сучасних напрямків боротьби з обігом фальсифікованих ЛЗ в 

Україні є побудова інтегрованого фармацевтичного логістичного ланцюга 

(ІФЛЛ). ІФЛЛ – це складна, відповідно структурована логістична система з 

високим рівнем відповідальності кожного учасника процесу, цільовою 

функцією якої є своєчасне забезпечення конкретного споживача необхідною і 

якісною фармацевтичною продукцією в належному місці із забезпеченням 

потрібного рівня сервісу із мінімальними витратами. Через велику кількість 

обмежень ІФЛЛ вразливий до впливу багатьох факторів, являє собою 

сукупність процесів, де рівень наданого логістичного сервісу нижче 100 % 

неприпустимий, оскільки будь-яке інше значення цього параметра може 

вплинути на безпеку фармацевтичної продукції та здоров’я людини. 
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Як свідчить світова практика, успіх вирішення цієї проблеми багато в чому 

залежить, від усвідомлення всіма учасниками ІФЛЛ своєї відповідальності за 

моніторинг якості фармацевтичної продукції впродовж всього ланцюга. З огляду на 

це, на підставі проведених наукових досліджень, авторами розроблено схему 

розподілу відповідальності всіх учасників ІФЛЛ за забезпечення якості 

фармацевтичної продукції (рис. 1), яка базується на вимогах належних практик GxP. 

 

Рис. 1. Схема розподілу відповідальності учасників ІФЛЛ за забезпечення якості 

фармацевтичної продукції, яка базується на вимогах належних практик GxP 

 

З метою підвищення регламентації та стандартизації заходів, 

спрямованих на профілактику потрапляння фальсифікованих ЛЗ в ІФЛЛ, було 

розроблено процесну модель організації роботи на прикладі одного з учасників 

ланцюга (рис. 2). Згідно з запропонованою процесною моделлю учасник ІФЛЛ 

зобов’язан на належному рівні організовувати роботу щодо своєчасного 

отримання, зберігання та подальшого використання отриманої інформації від 

територіальних органів Держлікслужби України про фальсифіковані та неякісні 

ЛЗ з метою своєчасного виявлення і вилучення з обігу такої продукції. 

Отже, підсумовуючи все вищезазначене, можна визначити, що 

впровадження запропонованих науково-методичних розробок із захисту ІФЛЛ 

щодо потрапляння фальсифікованої фармацевтичної продукції сприятиме 

підвищенню виконавчої дисципліни учасників ІФЛЛ і контрольованості 

потокових процесів у фармації. 

Аптечна установа 

Оптова 
фармацевтична компанія 



ІІІ науково-практична конференція «Професійний менеджмент в сучасних умовах розвитку ринку» 

 

399 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

- зворотний зв'язок основних  підпроцесів

- межі процесу 

A1

Отримання 
уповноваженою особою 

ОФК інформації про 
виявлення 

фальсифікованих ЛЗ

A2

Інформування керівника та 
керівників структурних 

підрозділів ОФК про 
припинення реалізації 
фальсифікованих ЛЗ

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 ОФК

Управління запасами 
фармацевтичної продукції

Управління
персоналом ОФК

Інформаційне забезпечення
та документальне

супроводження процесів ОФК

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 ОФК

Стратегічне планування
та управління 

діяльністю ОФК

Управління фінансовими 
потоками  ОФК

Управління 
ризиками  ОФК

Інформаційний  лист  від
територіальних органів

Держлікслужби про виявлення
фальсифікованих  ЛЗ

В
и

м
ог

и
 ч

и
н

н
ог

о 
за

к
он

од
ав

ст
в

а 
щ

од
о 

об
іг

у 
Л

З
В

и
м

ог
и

 м
іж

н
ар

од
н

и
х 

ст
ан

да
р

ті
в

 я
к

ос
ті

IS
O

та
 н

ал
еж

н
и

х 
п

р
ак

ти
к

G
xP

О с н о в н і  п і д п р о ц е с и

За
до

в
ол

ен
н

я
  п

от
р

еб
 с

п
ож

и
в

ач
ів

З
ад

ов
ол

ен
н

я
 е

к
он

ом
іч

н
и

х 
ін

те
р

ес
ів

 С
Ф

Р
 

Інформаційний  лист  від
територіальних органів

Держлікслужби про виявлення 
фальсифікованих  ЛЗ

A3

Інформування територіальних 
органів Держлікслужби про 

наявність у даній ОФК 
фальсифікованих ЛЗ та їх 

постачальника

Інформаційний  лист  від
ОФК  про виявлення 
фальсифікованих  ЛЗ
та їх постачальника

A4

Інформування клієнтів 
про виявлення у даній 
ОФК фальсифікованих 

ЛЗ

A5

Припинення реалізації та 
повернення 

фальсифікованих ЛЗ до 
складу ОФК

A7

Направлення до територіальних 
органів Держлікслужби 

необхідної кількості  ЛЗ для 
підтвердження ознак 

фальсифікації

A6

Видалення з місць 
зберігання та реалізації 

фальсифікованих ЛЗ 
(маркування та розміщення 

у карантинній зоні)

A8

Інформування постачальника 
про виявлення 

фальсифікованих ЛЗ в 
поставленій ним партії 

продукції

A9

Організація заходів щодо 
повернення постачальнику або 
знищення фальсифікованих ЛЗ

A10

Формування звіту до 
територіальних органів 

Держлікслужби  про повернення 
постачальнику або знищення 

фальсифікованих ЛЗ

Інформаційний  лист 
клієнтам  ОФК про

виявлення фальсифікованих  ЛЗ

Сертифікат якості, виданий
виробником ЛЗ; товарно-

транспортна накладна

Акт відповідності
прийому ЛЗ

за кількістю та якістю

Прибуткова  товарна накладна;
договір  та  ліцензія  постачальника;

відомості  щодо  руху  ЛЗ  на складі  ОФК

Сертифікат якості аналізу  ЛЗ
на фальсифікацію ДП «Центральна

лабораторія з аналізу якості
ЛЗ і медичної продукції»

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

Прибуткова  товарна накладна,
зворотна  накладна або

акт  знищення  фальсифікованих  ЛЗ

Звіт  до територіальних органів
Держлікслужби  про повернення

постачальнику або  знищення 
фальсифікованих  ЛЗ

В
Х

ІД
 

В
И

Х
ІД

 


