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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.

З кожним роком на фарма-
цевтичному ринку з’явля-

ється все більше нових лікарсь-
ких засобів (ЛЗ) та виробів ме-
дичного призначення. З метою 
отримання більш суттєвих фі-
нансових результатів виробни-
ки намагаються зареєструвати 
ЛЗ для застосування за декіль-
кома показниками одночасно. 
Відповідно збільшується й кіль-
кість проведення клінічних до-
сліджень (КД). Потреба у все біль-
шій кількості клінічних дослід-
ників, моніторів, спеціалістів з 
обслуговування та заповнення 
баз даних тощо призводить до 
того, що фармацевтичні і біо-
технологічні компанії стикають-
ся з проблемами недостатності 
спеціалістів відповідного профі-
лю при обмежених можливостях 
залучення такого персоналу.

За цих умов компанії все ча-
стіше звертаються до аутсорсин-
гу при проведенні КД та кон-
центрують ресурси на інших за-
вданнях, зокрема таких як хі-

мічний синтез речовин-канди-
датів, комп’ютеризація вироб-
ництва, управління потоками 
збуту ЛЗ тощо. Позбавляючись 
від необхідності утримувати ве-
ликий штат працівників, ком-
панія отримує необхідні послу-
ги сторонніх спеціалістів при 
найменших фінансових та ча-
сових витратах.

Можливість клінічного аут-
сорсингу передбачена правила-
ми GCP і чинним законодавст-
вом України. Контрактно-дослід-
на організація (Contract Research 
Organization – CRO) в рамках до-
говору з організацією-замовни-
ком може брати на себе один чи 
більше обов’язків та функцій, 
пов’язаних з проведенням КД: 
наймати дослідників, залучати 
пацієнтів, надавати послуги з 
моніторингу КД, здійснювати 
доставку та зберігання дослід-
жуваних ЛЗ, біологічних зраз-
ків і матеріалів (БЗіМ) тощо.

Конкурентоспроможність 
CRO в основному залежить від 

широти переліку надаваних по-
слуг [1, 2, 5, 6, 11].

Незалежна академічна орга-
нізація Центр з дослідження та 
розробки ЛЗ при Тафтському 
університеті (Tufts Center for 
the Study of Drug Development – 
Tufts CSDD) провела анкетне 
опитування керівників 16 ве-
ликих організацій-замовників 
та 10 CRO, які є членами Асо-
ціації клінічних дослідницьких 
організацій (Association of Clini-
cal Research Organizations – ACRO). 
В 2011 р. CRO, які брали участь в 
опитуванні, провели 25000 КД 
(І-ІV фази) по всьому світу, в яких 
взяли участь 750000 пацієнтів. 
Результати опитування свідчать 
про те, що ті проекти з КД, в яких 
більше 60% бюджету було ви-
трачено на послуги CRO, у се-
редньому закінчувались на 30 
днів раніше, ніж проекти, які об-
межували послуги з боку CRO 
(тобто менше 40% бюджету ви-
трачали на послуги CRO). В умо-
вах, коли кожен день затримки 
виходу нового препарату обер-
тається для фармацевтичних 
компаній (ФК) недотриманням 
прибутку, який, за оцінками спе-
ціалістів може досягати 1 млн 
дол. США за добу, звернення до 
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послуг CRO в процесі проведен-
ня КД може звільнити фармви-
робників від суттєвих фінансо-
вих втрат при виведенні нового 
ЛЗ на ринок [3, 4, 11, 12, 13, 14].

Слід зазначити, що протя-
гом останніх кількох років Ук-
раїна стала одним з ключових 
місць проведення КД міжнарод-
ними фармацевтичними компа-
ніями (ФК). Проте, як свідчить 
практика, особливості чинного 
законодавства, процедури мит-
ного очищення, сертифікації ЛЗ 
і біологічних зразків і матеріа-
лів (БЗіМ), які ввозяться в Ук-
раїну, обумовлюють високі ви-
моги до якості логістичного су-
проводу даних досліджень. У 
зв’язку з цим на ринку клініч-
ної логістики України почали 
активно з’являтися CRO, які спе-
ціалізуються на наданні подіб-
них послуг [5, 6, 10, 11]. За цих 
умов розробка методичних за-
сад оцінки діяльності та конку-
рентоспроможності CRO з надан-
ня логістичних послуг у сфері 
КД як важливої умови підвищен-
ня якості та ефективності остан-
ніх набуває особливої актуаль-
ності.

З огляду на необхідність впро-
вадження сучасних технологій 
та інструментів логістики у сфе-
ру КД для забезпечення необ-
хідного рівня якості та ефек-
тивності їх проведення метою 
дослідження стала розробка ме-
тодики оцінки діяльності і рів-
ня конкурентоспроможності CRO 
з надання логістичних послуг 
у сфері КД.

Матеріали та методи

З метою визначення показ-
ників, які характеризують рі-
вень ефективності діяльності і 
конкурентоспроможності CRO 
з надання логістичних послуг 
у сфері КД, проводилося анке-
тування. Експерти залучали фа-
хівців, які мають практичний 
досвід роботи в галузі клініч-
ної логістики. Вимоги щодо від-
бору експертів ґрунтувалися на 
стажі роботи, який має склада-
ти не менше 5 років, наявності 

вищої освіти і практичного до-
свіду роботи у відповідній сфе-
рі. Кількість експертів, які взя-
ли участь в анкетуванні, стано-
вила 30 осіб.

Результати та їх 
обговорення

З даних практики і огляду 
наукових джерел можна зроби-
ти висновок, що жодна з вітчиз-
няних ФК не є самодостатньою 
для реалізації всього комплек-
су наукових досліджень протя-
гом життєвого циклу ЛЗ [3, 5, 6, 
10]. Для успішного функціону-
вання в умовах глобалізації, еко-
номічної нестабільності від ком-
паній потрібна висока швидкість 
реагування та ефективність ді-
яльності. В цьому відношенні ви-
користання аутсорсингу висту-
пає в ролі каталізатора подаль-
шого розвитку ФК [1, 2, 5, 6].

Дослідження показали, що 
основними перевагами для ФК 
при передачі CRO в аутсорсинг 
процесів, пов’язаних з логісти-
кою, є: можливість працювати 
більш раціонально та ефектив-
но; приймати рішення, не обме-
жуючись in-house можливостя-
ми; зменшувати витрати; підви-
щувати контрольованість бю-
джету завдяки прогнозованій 
ціні на надання послуги; наро-
щувати гнучкість у мінливих 
ринкових умовах; фокусувати 
увагу на головних компетенці-
ях; інтегрувати системи управ-
ління ризиками в систему управ-
ління менеджменту якості; змен-
шувати інвестиції у внутрішню 
інфраструктуру; забезпечувати 
більш широкий доступ ФК до ін-
новацій тощо [3, 4, 5, 6, 11, 14].

З метою оптимізації вибо-
ру CRO з надання логістичних 
послуг при проведенні КД бу-
ло розроблено відповідний ал-
горитм (рис. 1).

Перелік показників, які були 
відібрані на попередньому ета-
пі для оцінки конкурентоспро-
можності CRO у сфері клінічної 
логістики, наведено на рис. 2.

Ступінь узгодженості виснов-
ків експертів, який вимірював-

ся за допомогою коефіцієнта кон-
кордації (W = 0,929), можна ви-
знати як високий. Значущість 
коефіцієнта конкордації оціню-
валася за допомогою розрахун-
ку критерію Пірсона (χ2) і його 
порівняння з табличним значен-
ням для ступенів свободи n – 1. 
Оскільки розрахункове значен-
ня χ2 суттєво перевищує таб-
личне 195,218, це підтверджує 
не випадковість узгодженості 
висновків експертів.

Гістограму і полігон розпо-
ділення рангів за показниками 
оцінки конкурентоспроможно-
сті CRO у сфері клінічної логіс-
тики наведено на рис. 3.

За характером розподілен-
ня на другому етапі фільтрації 
для подальшої оцінки діяльно-
сті CRO у сфері клінічної логі-
стики відібрані п’ятнадцять най-
більш значущих показників: мож-
ливість підготовки необхідно-
го пакету документів для мит-
ного оформлення за клієнта (Х

1
); 

можливість митного оформлен-
ня вантажів на різних митних 
постах (Х

2
); наявність власно-

го митного брокера (Х
3
); наяв-

ність власного митно-ліцензій-
ного складу (Х

4
); час виконан-

ня всіх митних процедур (Х
5
); 

можливість роботи з різними 
температурними режимами (Х

6
); 

наявність на транспортних за-
собах валідованих температур-
них датчиків (ТТ4, Libero) (Х

7
); 

можливість надання необхідної 
тари, яка забезпечує підтрим-
ку необхідних температурних 
режимів у процесі транспорту-
вання ЛЗ і БЗіМ (Х

8
); можливість 

відстеження статусу вантажів 
в on-line режимі (Х

9
); час тран-

спортування ЛЗ і БЗіМ (Х
10

); ре-
єстрація і документування по-
казників температури та воло-
гості (Х

11
); валідація процесів 

та обладнання (Х
12

); наявність 
сучасної системи складського 
обліку (Х

13
); наявність зони ка-

рантину на складі (Х
14

); обслу-
говування процесів повернен-
ня ЛЗ і БЗіМ (Х

15
).

На підставі проведених роз-
рахунків за методикою [10] бу-
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ли одержані значення коефіці-
єнтів вагомості для показників, 
що визначають конкурентоспро-
можність CRO у сфері клінічної 
логістики: β1 – 0,10; β2 – 0,09; 
β3 – 0,09; β4 – 0,08; β5 – 0,08; β6 – 
0,07; β7 – 0,06; β8 – 0,06; β9 – 0,05; 
β10 – 0,05; β11 – 0,04; β12 – 0,04; 
β13 – 0,04; β14 – 0,03; b15 – 0,03.

Для оцінки конкурентоспро-
можності CRO за визначеними 
показниками запропонована 
трирівнева шкала, у відповід-
ності з якою якісні оцінки екс-

пертів трансформуються в кіль-
кісні показники: висока оцін-
ка – 1,5 бали; середня оцінка – 
1 бал; низька оцінка – 0,5 бали 
(табл. 1).

Досить важливим з точки зо-
ру визначення сильних та слаб-
ких аспектів кожної CRO в про-
цесі їх вибору з боку організа-
ції-замовника є побудова про-
філю конкурентоспроможнос-
ті контрактної організації.

Приклад побудови профілю 
конкурентоспроможності CRO 

з надання логістичних послуг 
у сфері КД – Clinical Trials Lo-
gistics (Київ) наведено в табл. 2. 
Розрахунки проводилися на під-
ставі результатів моніторингу 
ринку логістичних послуг Асо-
ціацією організацій з клінічних 
досліджень [7].

Зазначимо, що побудова про-
філю конкурентоспроможності 
CRO дає змогу чітко визначити 
її переваги (недоліки) стосов-
но всіх надаваних послуг у сфе-
рі клінічної логістики. Як вид-

Рис. 1. Блок-схема алгоритму оцінки діяльності і конкурентоспроможності CRO у сфері клінічної логістики
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Рис.2. Запропонована система локальних показників для оцінки комплексного показника 
конкурентоспроможності CRO з надання послуг у сфері клінічної логістики

Рис. 3. Гістограма і полігон розподілення за рангами показників конкурентоспроможності CRO з надання 
логістичних послуг у сфері КД
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Таблиця 1

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

Показники оцінки конкурентоспроможності CRO

Шкала оцінки, 
бали

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.

+
+

+

Таблиця 2

Приклад побудови профілю конкурентоспроможності CRO у сфері клінічної логістики

Показники, що впливають на рівень 
конкурентоспроможності CRO

Вагомість 
показника

βі

Шкала оцінки, 
бали

Середня 
експертна 

оцінка 
показника (lі)

Середня 
зважена оцінка 

показника
(βі×li)1,5 1 0,5

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

1.1. Можливість підготовки всього пакету 
документів для митного оформлення за 
клієнта (Х1)

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 (Х3) 0,09 1,5 0,14

1.4. Наявність власного митно-ліцензійного 
складу (Х4)

0,08 1,5 0,12

Час виконання всіх митних процедур (Х5) 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 (Х6)

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 (Х8)

0,06 1,5 0,09

2.4. Можливість відстеження статусу 
вантажів в on-line режимі (Х9)

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 зберігання ЛЗ і БЗіМ

3.1. Реєстрація і документування показників 
температури та вологості (Х11)

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 (Х14) 0,03 1.5 0,05

3.5. Обслуговування процесів повернення 
ЛЗ і БЗіМ (Х15)

0,03 1,5 0,05

Комплексний показник конкурентоспроможності CRO 1,25
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но з даних, наведених в табл. 2, 
найбільш сильними аспектами 
аналізованої CRO є можливість 
підготовки всього пакету доку-
ментів для митного оформлен-
ня за клієнта, наявність власно-
го митного брокера, наявність 
на транспортних засобах валі-
дованих температурних датчи-
ків і можливість роботи з різни-
ми температурними режимами, 
валідація процесів та обладнан-
ня тощо. Більш слабкими сфе-
рами діяльності є достатньо три-
валий час виконання всіх мит-
них процедур, відсутність мож-
ливості відстеження статусу ван-
тажів в on-line режимі та ін. По 
результатах дослідження вста-
новлено, що комплексний по-
казник конкурентоспроможно-
сті для компанії Clinical Trials 
Logistics становить 1,25, тобто 
є достатньо високим. Визначе-
но, що критичним є рівень ком-
плексного показника конкурен-
тоспроможності CRO менший за 
≥ 0,75. За цих умов залучення 
організацією-замовником CRO 
для надання логістичних послуг 
при проведенні КД стає недо-
цільним.

Отже, при оцінюванні та ви-
борі CRO організація-замовник 
повинна керуватися відповід-

ними методичними підходами 
та враховувати певні критерії. 
В національному GСP вказуєть-
ся, що замовник несе відпові-
дальність за оцінку можливо-
сті виконавця успішно викону-
вати необхідну роботу та за вне-
сок у контракт положень, які га-
рантують дотримання принци-
пів та правил належних фарма-
цевтичних практик [5, 7, 11]. Та-
ким чином, вибір CRO повинен 
базуватися на системі забезпе-
чення якості, у тому числі на си-
стемі аналізу ризиків за участі 
самої CRO.

Для того, щоб розглядати 
CRO як потенційного виконав-
ця логістичних послуг, остання 
повинна мати: документовані 
процедури про порядок прове-
дення кваліфікації / рекваліфі-
кації, можливості для проведен-
ня кваліфікації; відповідальних 
осіб (відносно посадових інструк-
цій) у штаті; підписані догово-
ри з третіми особами про про-
ведення кваліфікації; розумін-
ня необхідності процесу квалі-
фікації тощо. Тільки позитив-
ний висновок за перераховани-
ми пунктами робить можливим 
передачі CRO операційних про-
цедур у сфері КД і відповідно клі-
нічної логістики [1, 2, 7, 8, 11].

ВИСНОВКИ
Якісна логістика досліджу-

ваних ЛЗ відіграє важливу роль 
у забезпеченні ефективності і 
результативності КД. Важливою 
умовою при цьому є обґрунто-
ваний вибір організацією-замов-
ником CRO з надання послуг у 
сфері клінічної логістики.

Розроблено систему показ-
ників для оцінки логістичної ді-
яльності CRO.

Запропоновано методику по-
будови профілю конкуренто-
спроможності логістичної діяль-
ності CRO у сфері КД. За допо-
могою розробленої методики 
визначені сильні і слабкі аспек-
ти логістики однієї з досліджу-
ваних CRO, розрахований комп-
лексний показник конкуренто-
спроможності CRO у сфері клі-
нічної логістики. Визначене кри-
тичне значення цього показ-
ника, яке свідчить про недоціль-
ність вибору CRO з боку органі-
зації-замовника. Доведено, що 
запропоновані методичні під-
ходи сприятимуть більш зва-
женому вибору CRO з боку ор-
ганізації-замовника і знижен-
ню рівня ризиків, пов’язаних з 
неякісним і несвоєчасним на-
данням логістичних послуг у 
сфері КД.
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