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Обґрунтовано, що останнім часом Україна є одним з ключових місць проведення клінічних дослі­
джень міжнародними фармацевтичними компаніями. Це сформувало попит на якісну клінічну 
логістику і обумовило актуальність проведення дослідження з оцінки діяльності та конкурен­
тоспроможності контрактно-дослідних організацій (CRO) у сфері надання послуг з клінічної 
логістики. У статті запропоновані показники для оцінки конкурентоспроможності CRO. Роз­
роблена методика розрахунку комплексного показника конкурентоспроможності CRO та побу­
довано профіль конкурентоспроможності однієї з досліджуваних CRO. Наведена методика дозволяє 
оцінити сильні і слабкі аспекти діяльності CRO, діагностувати доцільність співпраці з нею ор-
ганізації-замовника. Доведено, що залучення організацією-замовником CRO до надання логістич-
них послуг доцільне за умов, якщо комплексний показник більший за 0,75. 

Зк о ж н и м р о к о м на фарма­
цевтичному ринку з 'явля­

ється все б ільше нових л ікарсь­
ких засоб ів (ЛЗ) т а в и р о б і в ме­
д и ч н о г о п р и з н а ч е н н я . З м е т о ю 
о т р и м а н н я б ільш с у т т є в и х фі­
нансових р е з у л ь т а т і в в и р о б н и ­
ки н а м а г а ю т ь с я з а р е є с т р у в а т и 
ЛЗ д л я з а с т о с у в а н н я з а дек іль ­
к о м а п о к а з н и к а м и о д н о ч а с н о . 
Відповідно зб ільшується й кіль­
кість п р о в е д е н н я кл ін ічних до­
сліджень (КД). Потреба у все біль­
шій к ількост і кл ін ічних дослід­
ник ів , м о н і т о р і в , спец іал іст ів з 
о б с л у г о в у в а н н я т а з а п о в н е н н я 
баз д а н и х т о щ о п р и з в о д и т ь д о 
т о г о , щ о ф а р м а ц е в т и ч н і і біо-
технологічні компанії стикають­
ся з п р о б л е м а м и н е д о с т а т н о с т і 
спеціалістів відповідного профі­
лю при обмежених можливостях 
з а л у ч е н н я т а к о г о персоналу . 

За цих у м о в компан і ї все ча­
стіше звертаються до аутсорсин­
гу п р и п р о в е д е н н і КД т а кон­
ц е н т р у ю т ь ресурси на інших за­
в д а н н я х , з о к р е м а т а к и х я к хі­

м і ч н и й с и н т е з р е ч о в и н - к а н д и -
дат ів , к о м п ' ю т е р и з а ц і я в и р о б ­
н и ц т в а , у п р а в л і н н я п о т о к а м и 
збуту ЛЗ т о щ о . П о з б а в л я ю ч и с ь 
від необхідності у т р и м у в а т и ве­
л и к и й ш т а т п р а ц і в н и к і в , ком­
панія о т р и м у є необхідні послу­
ги с т о р о н н і х с п е ц і а л і с т і в п р и 
н а й м е н ш и х ф і н а н с о в и х т а ча­
с о в и х в и т р а т а х . 

М о ж л и в і с т ь кл ін ічного аут­
сорсингу п е р е д б а ч е н а правила­
ми GCP і ч и н н и м з а к о н о д а в с т ­
вом України. Контракти о-дослід­
на організація (Contract Research 
Organization - CRO) в р а м к а х до­
говору з орган і зац ією-замовни­
ком може б р а т и на себе один ч и 
б і л ь ш е о б о в ' я з к і в т а ф у н к ц і й , 
п о в ' я з а н и х з п р о в е д е н н я м КД: 
н а й м а т и досл ідник ів , з а л у ч а т и 
п а ц і є н т і в , н а д а в а т и п о с л у г и з 
м о н і т о р и н г у КД, з д і й с н ю в а т и 
д о с т а в к у т а з б е р і г а н н я дослід­
ж у в а н и х ЛЗ, б і о л о г і ч н и х з р а з ­
ків і м а т е р і а л і в (БЗіМ) т о щ о . 

К о н к у р е н т о с п р о м о ж н і с т ь 
CRO в о с н о в н о м у з а л е ж и т ь від 

ш и р о т и перел іку н а д а в а н и х по­
слуг [1, 2, 5, 6,11]. 

Н е з а л е ж н а академічна орга­
нізація Ц е н т р з д о с л і д ж е н н я т а 
р о з р о б к и Л З п р и Т а ф т с ь к о м у 
у н і в е р с и т е т і (Tufts Center for 
the Study of Drug Development -
Tufts CSDD) п р о в е л а а н к е т н е 
о п и т у в а н н я к е р і в н и к і в 16 ве­
л и к и х о р г а н і з а ц і й - з а м о в н и к і в 
т а 10 CRO, я к і є ч л е н а м и Асо­
ціації кл ін ічних д о с л і д н и ц ь к и х 
організацій (Association of Clini­
cal Research Organizations - ACRO). 
В 2 011 p. CRO, як і б р а л и участь в 
о п и т у в а н н і , п р о в е л и 25000 КД 
(I-IV фази) по всьому світу в яких 
в з я л и у ч а с т ь 750000 пацієнтів . 
Результати о п и т у в а н н я свідчать 
про те, що ті проекти з К Д в яких 
б і л ь ш е 60% б ю д ж е т у було ви­
т р а ч е н о н а п о с л у г и CRO, у се­
р е д н ь о м у з а к і н ч у в а л и с ь на ЗО 
днів раніше, ніж проекти, як і об­
м е ж у в а л и п о с л у г и з б о к у CR0 
(тобто м е н ш е 40% б ю д ж е т у ви­
т р а ч а л и на послуги CRO). В умо­
вах, к о л и кожен д е н ь з а т р и м к и 
виходу н о в о г о п р е п а р а т у обер­
т а є т ь с я д л я ф а р м а ц е в т и ч н и х 
компаній (ФК) н е д о т р и м а н н я м 
прибутку, який , за оцінками спе­
ціаліст ів м о ж е д о с я г а т и 1 м л н 
дол. США за добу, з в е р н е н н я до 
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послуг CRO в процесі проведен­
ня КД м о ж е з в і л ь н и т и ф а р м в и -
р о б н и к і в від с у т т є в и х фінансо­
вих в т р а т при в и в е д е н н і нового 
ЛЗ на р и н о к [3, 4, 11, 12, 13, 14]. 

Слід з а з н а ч и т и , щ о п р о т я ­
гом о с т а н н і х к і л ь к о х р о к і в Ук­
р а ї н а с т а л а о д н и м з к л ю ч о в и х 
місць проведення КД міжнарод¬
н и м и ф а р м а ц е в т и ч н и м и компа¬
н і я м и (ФК). Проте , я к с в і д ч и т ь 
практика , о с о б л и в о с т і ч и н н о г о 
законодавства , п р о ц е д у р и мит¬
ного о ч и щ е н н я , сертифікаці ї ЛЗ 
і б і о л о г і ч н и х з р а з к і в і матер іа ­
лів (БЗіМ), я к і в в о з я т ь с я в Ук­
раїну, о б у м о в л ю ю т ь висок і ви¬
м о г и д о я к о с т і л о г і с т и ч н о г о су¬
п р о в о д у д а н и х д о с л і д ж е н ь . У 
з в ' я з к у з ц и м на р и н к у клініч¬
ної л о г і с т и к и У к р а ї н и п о ч а л и 
активно з ' являтися CRO, як і спе¬
ц іал і зуються на н а д а н н і подіб¬
них п о с л у г [5, 6, 10, 11]. За цих 
у м о в р о з р о б к а м е т о д и ч н и х за­
сад о ц і н к и д і я л ь н о с т і т а конку­
рентоспроможності CRO з надан¬
н я л о г і с т и ч н и х послуг у с ф е р і 
КД я к важливої умови підвищен­
ня якості т а ефективност і остан­
ніх набуває о с о б л и в о ї актуаль¬
ності . 

З огляду на необхідність впро­
в а д ж е н н я сучасних т е х н о л о г і й 
т а інструментів лог істики у сфе¬
ру КД д л я з а б е з п е ч е н н я необ¬
х і д н о г о р і в н я я к о с т і т а ефек¬
т и в н о с т і їх п р о в е д е н н я м е т о ю 
досл ідження стала р о з р о б к а ме¬
т о д и к и о ц і н к и д і я л ь н о с т і і рів¬
ня конкурентоспроможності CRO 
з н а д а н н я л о г і с т и ч н и х п о с л у г 
у сфер і КД. 

Матеріали та методи 
З м е т о ю в и з н а ч е н н я показ¬

н и к і в , я к і х а р а к т е р и з у ю т ь рі¬
в е н ь е ф е к т и в н о с т і д і я л ь н о с т і і 
к о н к у р е н т о с п р о м о ж н о с т і CRO 
з н а д а н н я л о г і с т и ч н и х п о с л у г 
у с ф е р і КД, п р о в о д и л о с я анке¬
т у в а н н я . Експерти з а л у ч а л и фа¬
хівців , я к і м а ю т ь п р а к т и ч н и й 
д о с в і д р о б о т и в г а л у з і кл ін іч ­
ної лог істики . Вимоги щодо від­
бору експерт ів ґ р у н т у в а л и с я на 
стажі р о б о т и , я к и й має склада¬
т и не м е н ш е 5 рок ів , н а я в н о с т і 

в и щ о ї осв іти і п р а к т и ч н о г о до¬
свіду р о б о т и у в ідпов ідн ій сфе¬
рі. К і л ь к і с т ь е к с п е р т і в , я к і взя¬
л и у ч а с т ь в а н к е т у в а н н і , стано¬
в и л а 30 осіб. 

Результати та їх 
обговорення 
З д а н и х п р а к т и к и і о г л я д у 

н а у к о в и х д ж е р е л м о ж н а зроби­
ти висновок , що ж о д н а з в ітчиз­
н я н и х ФК не є с а м о д о с т а т н ь о ю 
д л я реал і зац і ї всього комплек¬
су н а у к о в и х д о с л і д ж е н ь протя ­
гом ж и т т є в о г о ц и к л у ЛЗ [3, 5, 6, 
10]. Д л я у с п і ш н о г о функціону¬
вання в умовах глобалізації, еко­
номічної нестабільності від ком­
паній потрібна висока швидкість 
р е а г у в а н н я т а е ф е к т и в н і с т ь ді­
яльності. В цьому відношенні ви¬
к о р и с т а н н я аутсорсингу висту¬
пає в р о л і к а т а л і з а т о р а подаль ­
шого р о з в и т к у ФК [1, 2, 5, 6]. 

Д о с л і д ж е н н я п о к а з а л и , щ о 
о с н о в н и м и п е р е в а г а м и д л я ФК 
при п е р е д а ч і CRO в а у т с о р с и н г 
процес ів , п о в ' я з а н и х з л о г і с т и ­
кою, є: м о ж л и в і с т ь п р а ц ю в а т и 
більш р а ц і о н а л ь н о т а е ф е к т и в ­
но; п р и й м а т и р ішення , не обме­
ж у ю ч и с ь in-house можливостя¬
ми; з м е н ш у в а т и витрати ; підви¬
щ у в а т и к о н т р о л ь о в а н і с т ь бю¬
д ж е т у з а в д я к и п р о г н о з о в а н і й 
ціні на н а д а н н я послуги ; наро¬
щ у в а т и г н у ч к і с т ь у м і н л и в и х 
р и н к о в и х у м о в а х ; ф о к у с у в а т и 
увагу на г о л о в н и х к о м п е т е н ц і -
ях; і н т е г р у в а т и с и с т е м и управ¬
ління р и з и к а м и в систему управ­
ління менеджменту якості; змен¬
ш у в а т и інвестиці ї у в н у т р і ш н ю 
інфраструктуру; з а б е з п е ч у в а т и 
більш ш и р о к и й доступ ФК до ін­
н о в а ц і й т о щ о [3, 4, 5, 6, 11, 14]. 

З м е т о ю о п т и м і з а ц і ї вибо¬
ру CRO з н а д а н н я л о г і с т и ч н и х 
п о с л у г п р и п р о в е д е н н і КД бу¬
л о р о з р о б л е н о в і д п о в і д н и й ал¬
г о р и т м (рис. 1). 

Перелік показників , як і були 
в ід ібрані на п о п е р е д н ь о м у ета­
пі д л я о ц і н к и конкурентоспро¬
м о ж н о с т і CRO у сфері кл ін ічно ї 
л о г і с т и к и , н а в е д е н о на рис . 2. 

Ступінь узгодженості виснов¬
ків експерт ів , я к и й в и м і р ю в а в -

ся за допомогою коефіцієнта кон-
кордаці ї (W = 0,929), м о ж н а ви­
з н а т и я к в и с о к и й . З н а ч у щ і с т ь 
коефіц ієнта конкордаці ї оціню¬
валася за д о п о м о г о ю розрахун¬
ку к р и т е р і ю Пірсона (х 2) і його 
порівняння з табличним значен¬
н я м д л я ступен ів с в о б о д и n -1. 
Оскільки р о з р а х у н к о в е значен­
н я X 2 с у т т є в о п е р е в и щ у є т а б ­
л и ч н е 195,218, це п і д т в е р д ж у є 
н е в и п а д к о в і с т ь у з г о д ж е н о с т і 
в и с н о в к і в експерт ів . 

Г і с т о г р а м у і пол і гон розпо¬
д і л е н н я р а н г і в за п о к а з н и к а м и 
оц інки к о н к у р е н т о с п р о м о ж н о ¬
сті CRO у сфер і к л і н і ч н о ї логіс­
т и к и н а в е д е н о на рис . 3. 

За х а р а к т е р о м розподілен¬
ня на д р у г о м у е т а п і ф і л ь т р а ц і ї 
д л я п о д а л ь ш о ї о ц і н к и діяльно¬
сті CRO у с ф е р і к л і н і ч н о ї логі¬
стики відібрані п 'ятнадцять най¬
більш значущих показників: мож¬
л и в і с т ь п і д г о т о в к и необхідно¬
го п а к е т у д о к у м е н т і в д л я мит¬
ного оформлення за клієнта (Х1); 
можливість митного оформлен¬
н я в а н т а ж і в на р і з н и х м и т н и х 
п о с т а х (Х 2 ) ; н а я в н і с т ь в л а с н о ­
го м и т н о г о б р о к е р а (Х 3 ); наяв¬
ність в л а с н о г о митно-ліцензій¬
ного с к л а д у (Х 4 ); час в и к о н а н ­
н я всіх м и т н и х п р о ц е д у р (Х 5 ) ; 
м о ж л и в і с т ь р о б о т и з р і з н и м и 
температурними р е ж и м а м и (Х6); 
н а я в н і с т ь на т р а н с п о р т н и х за¬
собах в а л і д о в а н и х т е м п е р а т у р ­
них д а т ч и к і в (ТТ4, Libero) (Х 7); 
можлив ість н а д а н н я необхідної 
т а р и , я к а з а б е з п е ч у є п ідтрим¬
ку н е о б х і д н и х т е м п е р а т у р н и х 
р е ж и м і в у процес і транспорту¬
вання ЛЗ і БЗіМ (Х 8); можливість 
в і д с т е ж е н н я с т а т у с у в а н т а ж і в 
в on-line р е ж и м і (Х 9 ); час т р а н ­
с п о р т у в а н н я ЛЗ і БЗіМ (Х 1 0 ) ; ре¬
є с т р а ц і я і д о к у м е н т у в а н н я по¬
к а з н и к і в т е м п е р а т у р и т а воло¬
гост і (Х11); в а л і д а ц і я п р о ц е с і в 
т а о б л а д н а н н я (Х 1 2 ) ; н а я в н і с т ь 
с у ч а с н о ї с и с т е м и с к л а д с ь к о г о 
обл іку (Х 1 3 ) ; н а я в н і с т ь з о н и ка­
р а н т и н у на с к л а д і (Х 1 4 ) ; обслу¬
г о в у в а н н я процес ів повернен¬
ня ЛЗ і БЗіМ (Х 1 5 ) . 

На підставі п р о в е д е н и х роз­
рахунк ів з а м е т о д и к о ю [10] бу-
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1 .Попередній відбір локальних показників конкурентоспроможності CRO 
у сфері клінічної логістики на підставі контент-аналізу 

2. Оцінка значущості показників на базі експертної оцінки 

3. Побудова матриці рангів, гістограми і полігону розподілення локальних 
показників конкурентоспроможності CRO у сфері клінічної логістики 

Ні 
Відсіювання незначущих 

локальних показників 
конкурентоспроможності 

4. Оцінка вагомості відібраних локальних показників за ступенем їх впливу 
на комплексний показник конкурентоспроможності CRO у сфері клінічної логістики 

5. Обґрунтування шкали оцінки локальних і комплексного показника 
конкурентоспроможності CRO у сфері клінічної логістики 

6. Розрахунок середньозваженого значення локальних показників 
конкурентоспроможності CRO 

7. Побудова профілю конкурентоспроможності CRO і визначення її сильних 
та слабких характеристик з метою мінімізації ризиків 

8. Розрахунок комплексного показника конкурентоспроможності CRO 
у сфері клінічної логістики і його якісна оцінка 

Відмова від 
укладання 

- Іак * контракту з CRO 

Рис. 1. Блок-схема алгоритму оцінки діяльності і конкурентоспроможності CRO у сфері клінічної логістики 

л и о д е р ж а н і з н а ч е н н я коефіці ­
єнтів вагомост і д л я показників , 
що визначають конкурентоспро­
м о ж н і с т ь CRO у сфері кл ін ічної 
Л О Г І С Т И К И : р х - 0,10; Р 2 - 0,09; 

Рз -0 ,09 ; Р 4 - 0 , 0 8 ; Р 5 - 0 , 0 8 ; Р 6 -
0,07; р 7 - 0,06; Р 8 - 0,06; Р 9 - 0,05; 
Р 1 0 - 0,05; р и - 0,04; р і 2 - 0,04; 
Р 1 3 - 0,04; р 1 4 - 0,03; Ь 1 5 - 0,03. 

ДЛЯ ОЦІНКИ конкурентоспро­
м о ж н о с т і CRO з а в и з н а ч е н и м и 
п о к а з н и к а м и з а п р о п о н о в а н а 
т р и р і в н е в а ш к а л а , у в і д п о в і д ­
ност і з я к о ю як і сн і о ц і н к и екс­

пертів трансформуються в кіль­
кісні п о к а з н и к и : в и с о к а оц ін­
ка - 1,5 б а л и ; с е р е д н я о ц і н к а -
1 бал; н и з ь к а о ц і н к а - 0,5 б а л и 
(табл . 1). 

Досить важливим з точки зо­
ру в и з н а ч е н н я сильних т а слаб­
ких аспект ів кожно ї CRO в про­
цесі їх в и б о р у з б о к у о р г а н і з а -
ц і ї - з а м о в н и к а є п о б у д о в а про­
ф і л ю к о н к у р е н т о с п р о м о ж н о с ­
ті к о н т р а к т н о ї організаці ї . 

П р и к л а д побудови профілю 
к о н к у р е н т о с п р о м о ж н о с т і CR0 

з н а д а н н я л о г і с т и ч н и х п о с л у г 
у с ф е р і КД - Cl in ica l Tr ia ls Lo­
gistics (Київ) н а в е д е н о в табл . 2. 
Розрахунки проводилися на під­
став і р е з у л ь т а т і в м о н і т о р и н г у 
р и н к у л о г і с т и ч н и х послуг Асо­
ціацією організац ій з кл ін ічних 
д о с л і д ж е н ь [7]. 

Зазначимо, що побудова про­
ф і л ю к о н к у р е н т о с п р о м о ж н о с т і 
CRO д а є з м о г у ч і тко в и з н а ч и т и 
її п е р е в а г и ( н е д о л і к и ) с т о с о в ­
но всіх н а д а в а н и х послуг у сфе­
рі к л і н і ч н о ї л о г і с т и к и . Я к вид-
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Комплексний показник конкурентоспроможності CRO з надання логістичних послуг у сфері КД 

Локальні показники, які характеризують якість 
і повноту брокерських митних послуг 
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Локальні показники, які характеризують якість 
і повноту послуг із зберігання ЛЗ і БЗіМ 

Локальні показники, які характеризують якість 
і повноту послуг з транспортування ЛЗ і БЗіМ 
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Локальні показники, які характеризують якість і повноту послуг 
з логістичного адміністрування КД 
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Рис.2. Запропонована система локальних показників для оцінки комплексного показника 
конкурентоспроможності CRO з надання послуг у сфері клінічної логістики 
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Показники конкурентоспроможності CRO з надання 
логістичних послуг у сфері КД 

Рис. 3. Гістограма і полігон розподілення за рангами показників конкурентоспроможності CRO з надання 
логістичних послуг у сфері КД 
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Т а б л и ц я 1 

Шкала оцінки показників конкурентоспроможності CRO 
з надання логістичних послуг у сфері клінічних досліджень 

Показники оцінки конкурентоспроможності CRO 

Шкала оцінки, 
бали Показники оцінки конкурентоспроможності CRO 

1,5 1 0,5 

1 2 3 4 

1. Можливість підготовки всього пакету документів для митного оформлення за клієнта: 
- відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником; 
- частково відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником; 
- не відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником. 

+ 
+ 

+ 
2. 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. 

+ 
+ 

+ 
3. Наявність власного кваліфікованого митного брокера: 
- фірма має ефективну систему перепідготовки кадрів, керівний персонал регулярно 
підвищує свою кваліфікацію; 
- частково відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником; 
- не відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником. 

+ 

+ 
+ 

4. Наявність власного митно-ліцензійного складу у CRO: 
- існує власний митно-ліцензійний склад; 
- оренда митно-ліцензійного складу; 
- не має власного митно-ліцензійного складу; 

+ 
+ 

+ 
5. Час виконання всіх митних процедур: 
- точне дотримання часу виконання всіх митних процедур, обумовленого у договорі; 
- відхилення від договірних умов на 5%; 
- відхилення від договірних умов на 10%. 

+ 
+ 

+ 
6. 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. 

+ 
+ 

+ 
7. Наявність на транспортних засобах валідованих температурних датчиків: 
- відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником; 
- частково відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником; 
- не відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником. 

+ 
+ 

+ 
8. Можливість надання необхідної тари, яка забезпечує підтримку необхідних 
температурних режимів у процесі транспортування ЛЗ і БЗІМ: 
- відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником; 
- частково відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником; 
- не відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником. 

+ 
+ 

+ 
9. 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. 

+ 
+ 

+ 
10. Час транспортування ЛЗ і БЗІМ: 
- точне дотримання часу транспортування, обумовленого у договорі; 
- відхилення від договірних умов на 5%; 
- відхилення від договірних умов на 10%. 

+ 
+ 

+ 
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. Валідація процесів та обладнання: 
- відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником; 
- частково відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником; 
- не відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником. 

+ 
+ 

+ 
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Продовження табл. 1 

1 2 3 4 

13. Наявність сучасної системи складського обліку: 
- відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником; 
- частково відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником; 
- не відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником. 

+ 
+ 

+ 
14. Наявність зони карантину на складі: 
- відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником; 
- частково відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником; 
- не відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником. 

+ 
+ 

+ 
15. Обслуговування процесів повернення ЛЗ і БЗІМ: 
- відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником; 
- частково відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником; 
- не відповідає вимогам, які висуваються організацією-замовником. 

+ 
+ 

+ 

Т а б л и ц я 2 

Приклад побудови профілю конкурентоспроможності CRO у сфері клінічної логістики 

Показники, що впливають на рівень 
конкурентоспроможності CRO 

Вагомість 
показника 

РІ 

Шкала оцінки, 
бали 

Середня 
експертна 

оцінка 
показника (\) 

Середня 
зважена оцінка 

показника 
Показники, що впливають на рівень 

конкурентоспроможності CRO 

Вагомість 
показника 

РІ 1,5 1 0,5 

Середня 
експертна 

оцінка 
показника (\) 

Середня 
зважена оцінка 

показника 

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

1.1. Можливість підготовки всього пакету 
документів для митного оформлення за 
клієнта (X,) 

0,10 \ 1,5 0,15 

1.2. Можливість митного оформлення 
вантажів на різних митних постах (Х2) 

0,09 > 1 0,09 

1.3. Наявність власного митного брокера (XJ 0,09 1,5 0,14 

1.4. Наявність власного митно-ліцензійного 
складу (XJ 0,08 1,5 0,12 

Час виконання всіх митних процедур (XJ 0,08 1 0,08 

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

2.1. Можливість роботи з різними 
температурними режимами (XJ 0,07 1,5 0,11 

2.2. Наявність на транспортних засобах 
валідованих температурних датчиків (Х7) 

0,06 1,5 0,09 

2.3. Можливість надання необхідної тари, 
яка забезпечує підтримку необхідних 
температурних режимів в процесі 
транспортування ЛЗ і БЗІМ (XJ 

0,06 

\ 
1,5 0,09 

2.4. Можливість відстеження статусу 
вантажів в on-line режимі (XJ 0,05 \ 1 0,05 

2.5. Час транспортування ЛЗ і БЗІМ (Х10) 0,05 1 0,05 

3. Показники, які характеризують якість і повноту послуг із з /Зерігання ЛЗ і БЗІМ 
3.1. Реєстрація і документування показників 
температури та вологості (Х„) 0,04 1,5 0,06 

3.2. Валідація процесів та обладнання (Х12) 0,04 1,5 0,06 
3.3. Наявність сучасної системи складського 
обліку (Х13) 

0,04 1,5 0,06 

3.4. Наявність зони карантину на складі (Х^ 0,03 1.5 0,05 
3.5. Обслуговування процесів повернення 
ЛЗ і БЗіМ (XJ 0,03 1,5 0,05 

Комплексний показник конкурентоспроможності CRO 1,25 
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но з даних , н а в е д е н и х в табл . 2, 
н а й б і л ь ш с и л ь н и м и а с п е к т а м и 
а н а л і з о в а н о ї CRO є м о ж л и в і с т ь 
п ідготовки всього п а к е т у доку­
мент ів д л я м и т н о г о о ф о р м л е н ­
ня за клієнта, наявн ість власно­
го м и т н о г о б р о к е р а , н а я в н і с т ь 
на т р а н с п о р т н и х з а с о б а х валі -
д о в а н и х т е м п е р а т у р н и х датчи¬
ків і м о ж л и в і с т ь р о б о т и з різни¬
ми т е м п е р а т у р н и м и р е ж и м а м и , 
валідація процесів т а обладнан­
ня т о щ о . Б і л ь ш с л а б к и м и сфе­
рами діяльності є достатньо три­
в а л и й час в и к о н а н н я всіх мит¬
них процедур, в ідсутність мож¬
ливості в ідстеження статусу ван­
т а ж і в в on-line р е ж и м і т а ін. По 
р е з у л ь т а т а х д о с л і д ж е н н я вста¬
н о в л е н о , щ о к о м п л е к с н и й по¬
к а з н и к конкурентоспроможно¬
сті д л я к о м п а н і ї Cl in ica l T r i a l s 
Logistics с т а н о в и т ь 1,25, т о б т о 
є д о с т а т н ь о високим . Визначе¬
но, що к р и т и ч н и м є р і в е н ь ком¬
плексного показника конкурен¬
тоспроможност і CRO м е н ш и й за 
> 0,75. За ц и х у м о в з а л у ч е н н я 
о р г а н і з а ц і є ю - з а м о в н и к о м CRO 
д л я н а д а н н я лог істичних послуг 
п р и п р о в е д е н н і КД с т а є недо¬
ц і л ь н и м . 

Отже, при оц інюванн і т а ви¬
борі CRO о р г а н і з а ц і я - з а м о в н и к 
п о в и н н а к е р у в а т и с я в і д п о в і д -

н и м и м е т о д и ч н и м и п і д х о д а м и 
т а в р а х о в у в а т и п е в н і критер і ї . 
В н а ц і о н а л ь н о м у GCP вказуєть¬
ся, щ о з а м о в н и к несе відпові¬
д а л ь н і с т ь з а о ц і н к у м о ж л и в о ¬
сті в и к о н а в ц я усп ішно викону¬
вати необхідну роботу т а за вне¬
сок у к о н т р а к т положень, як і га¬
р а н т у ю т ь д о т р и м а н н я принци¬
пів т а п р а в и л н а л е ж н и х фарма¬
ц е в т и ч н и х п р а к т и к [5, 7, Та¬
к и м ч и н о м , виб ір CRO п о в и н е н 
б а з у в а т и с я на системі забезпе¬
ч е н н я якості , у т о м у числі на си­
стем і а н а л і з у р и з и к і в з а участ і 
само ї CRO. 

Д л я т о г о , щ о б р о з г л я д а т и 
CRO я к п о т е н ц і й н о г о виконав¬
ця л о г і с т и ч н и х послуг, о с т а н н я 
п о в и н н а м а т и : д о к у м е н т о в а н і 
п р о ц е д у р и про п о р я д о к прове¬
д е н н я квал іфікац і ї / реквал іф і -
кації, можливост і д л я проведен¬
ня кваліфікації ; в ідпов ідальних 
осіб (відносно посадових інструк­
цій) у штат і ; п і д п и с а н і догово¬
р и з т р е т і м и о с о б а м и п р о про¬
в е д е н н я квал іфікац і ї ; р о з у м і н ­
ня необх ідност і процесу квалі¬
ф і к а ц і ї т о щ о . Т і л ь к и п о з и т и в ¬
ний висновок за перераховани¬
ми пунктами р о б и т ь м о ж л и в и м 
передач і CRO о п е р а ц і й н и х про­
цедур у сфері КД і відповідно клі­
н ічної л о г і с т и к и [1, 2, 7, 8, 11]. 

ЛІТЕРАТУРА 

ВИСНОВКИ 
Якісна л о г і с т и к а досл іджу­

ваних ЛЗ відіграє в а ж л и в у р о л ь 
у з а б е з п е ч е н н і е ф е к т и в н о с т і і 
результативност і КД. Важливою 
у м о в о ю п р и ц ь о м у є обґрунто¬
ваний вибір організацією-замов-
н и к о м CRO з н а д а н н я послуг у 
сфер і к л і н і ч н о ї л о г і с т и к и . 

Р о з р о б л е н о с и с т е м у п о к а з ­
ників д л я оц інки лог істичної ді­
я л ь н о с т і CRO. 

Запропоновано методику по¬
будови п р о ф і л ю к о н к у р е н т о ¬
спроможності логістичної діяль¬
ност і CRO у сфер і КД. За допо¬
м о г о ю р о з р о б л е н о ї м е т о д и к и 
визначен і сильн і і слабкі аспек¬
т и л о г і с т и к и однієї з досліджу¬
ваних CRO, р о з р а х о в а н и й комп¬
л е к с н и й п о к а з н и к конкуренто¬
с п р о м о ж н о с т і CRO у с ф е р і клі­
нічної логістики. Визначене кри¬
т и ч н е з н а ч е н н я ц ь о г о показ¬
ника, яке св ідчить про недоціль­
ність в и б о р у CRO з боку органі -
з а ц і ї - з а м о в н и к а . Д о в е д е н о , що 
з а п р о п о н о в а н і м е т о д и ч н і під­
х о д и с п р и я т и м у т ь б і л ь ш зва¬
ж е н о м у в и б о р у CRO з б о к у ор-
г а н і з а ц і ї - з а м о в н и к а і з н и ж е н ­
ню р і в н я р и з и к і в , п о в ' я з а н и х з 
н е я к і с н и м і н е с в о є ч а с н и м на¬
д а н н я м л о г і с т и ч н и х п о с л у г у 
сфер і КД. 
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Інформаційне повідомлення відділу фармакологічного нагляду 
ДП «Державний фармакологічний центр» МОЗ України 

Про п і д о з р ю в а н у п о б і ч н у д ію п р е п а р а т у , д о с к л а д у я к о г о в х о д я т ь а м о к с и ц и л і н т а к л а в у л а н о в а 
к и с л о т а ( А н т и б і о т и к и г р у п и пеніциліну . Код АТС J01CR02) 

Х в о р а З. (28 р о к і в ) д л я л і к у в а н н я с и м п т о м а т и к и г о с т р о г о б р о н х і т у : к а ш е л ь із с л и з о в о - г н і й ­
н и м х а р к о т и н н я м , п і д в и щ е н а т е м п е р а т у р а т і л а д о 37,2°С, бол і в г о р л і ( с а м о л і к у в а н н я ) п р и й м а л а 
п р е п а р а т , д о с к л а д у я к о г о в х о д я т ь а м о к с и ц и л і н т а к л а в у л а н о в а к и с л о т а ( п е р о р а л ь н о по 625 мг 
2 р а з и на д е н ь ) . Ч е р е з 7 д н і в в ід п о ч а т к у з а с т о с у в а н н я п р е п а р а т у , д о с к л а д у я к о г о в х о д я т ь а м о к ­
с и ц и л і н т а к л а в у л а н о в а к и с л о т а , у х в о р о ї з ' я в и л и с ь у р т и р и к а р і ї о к р у г л о ї ф о р м и . П р е п а р а т було 
в і д м і н е н о . Р е а к ц і ю к у п і р у в а л и з а д о п о м о г о ю д е к с а м е т а з о н у , е н т е р о с г е л ю , ц е т и р и з и н у . П ісля 
в ж и т и х заходів з а з н а ч е н і я в и щ а м и н у л и без н а с л і д к і в на 1 0 - т у добу. 

А л е р г о л о г і ч н и й а н а м н е з не о б т я ж е н и й . Будь -як і н е з в и ч а й н і р е а к ц і ї на л і к и або х імічні р е ч о ­
в и н и в м и н у л о м у нев ідомі . 

І н ф о р м а ц і я н а д і й ш л а в ід р е г і о н а л ь н о г о в і д д і л е н н я по м. К и є в у ДП « Д е р ж а в н и й ф а р м а к о л о ­
г ічний ц е н т р » МОЗ України . 

Просимо про виникнення будь-якої підозрюваної побічної дії при застосуванні ліків обов'язково повідомляти 
у відділ фармакологічного нагляду ДП «Державний фармакологічний центр» МОЗ України за адресою: 01042, 
м. Київ, вул. Чигоріна, 18, тел./факс 286-7505, email: vigilance@pharma-center.kiev.ua. 
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