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Вступ. Світова практика і кращий вітчизняний досвід свідчать, що активне 

впровадження інноваційних технологій у фармацевтичну галузь обумовлює значне 

збільшення використання лікарських засобів (ЛЗ), які потребують особливого 

температурного режиму під час перевезення та зберігання. Значна частина цих ЛЗ 

–  біофармацевтичні препарати (БФП), зберігання яких вимагає досить вузького 

температурного інтервалу від +2 до +8 °С, а температура у + 5 °С є оптимальною. 

Від впливу навколишнього середовища залежить як клінічна ефективність, так і 

безпека БФП для кінцевого споживача. Тому вимоги до температурного режиму 

повинні бездоганно виконуватися всіма учасниками фармацевтичного ланцюга 

постачань (ФЛП) – виробником БФП, перевізником, дистриб’ютором, аптечною 

установою (лікарнею), кінцевим споживачем (пацієнтом). Реально забезпечити 

функціональність такого «холодового ланцюга» можливо тільки в межах 

формування виробником БФП надійних і прозорих  ФЛП. Всі ці фактори 

підвищують значущість регламентованості функціонування холодових ланцюгів 

постачання БФП і впровадження процесних технологій в управління ними. 

Метою даного наукового дослідження стала розробка методичних підходів 

до впровадження процесних технологій в управління холодовими ланцюгами 

постачання БФП. 

Методи дослідження. У процесі дослідження використовувалися методи: 

абстрактно-логічний; монографічний і системного аналізу, порівнянь та ін. 

Методологічною та теоретичною базою дослідження є наукові праці вітчизняних 

та зарубіжних фахівців у сфері фармацевтичної логістики, матеріали мережі 

Інтернет. 

Основні результати. Сьогодні для багатьох фахівців і споживачів 

незаперечним є той факт, що багато проблем охорони здоров'я пов’язано не стільки 

з низькою якістю виробництва БФП, скільки з нездатністю існуючої системи 

постачання зберегти закладену в процесі фармрозробки і виробництва якість 

виробленої термолабільної фармацевтичної продукції впродовж всього ФЛП. Це 

підтверджують і результати досліджень, проведених інспекторами органів 

стандартизації Англії та США. За їх висновками, відсоток найважливіших недоліків 

у системі постачання БФП, пов’язаних з порушенням температурних режимів, у 

середньому становить від 35 до 43 %. 

Як свідчить проведений аналіз, головними недоліками, пов’язаними з 

порушеннями умов транспортування та зберігання БФП, є: використання 

транспортних засобів без необхідної обробки (дезінфекції); обмеженість 

транзитного часу періодом дії охолоджуючих елементів; недостатня професійна 

підготовка персоналу, залученого до процесу зберігання та транспортування 

фармацевтичної продукції; природні фактори навколишнього середовища тощо. 

Названі вище фактори обумовлюють значні економічні й соціальні втрати, які 
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несуть держава і суспільство через неналежну якість функціонування «холодових 

ланцюгів» постачання як вироблених в Україні, так і імпортованих БФП. 

Це, в свою чергу, обумовлює необхідність розвитку логістики холодових 

ланцюгів постачання, яка являє собою комплексну систему заходів, спрямовану на 

забезпечення якості БФП на всіх етапах руху від виробника до кінцевого споживача 

(пацієнта) шляхом регламентації й стандартизації процесів, пов’язаних з їх 

складуванням, зберіганням, транспортуванням, і забезпечення оптимального 

температурного режиму, який виключає зміну властивостей і якостей БФП під 

впливом негативних факторів. 

При формуванні процесної моделі логістики холодових ланцюгів БФП 

необхідно розглядати кожен підпроцес як дискретну одиницю єдиного 

логістичного механізму функціонування учасників ФЛП. У зв’язку з цим виникає 

проблема сумісності окремих процесів та їх взаємодії в загальній системі процесів 

ФЛП. Практика свідчить, що для ефективного функціонування ФЛП його 

логістичні процеси повинні бути інтегровані і збалансовані по всьому ланцюгу. 

Організація діяльності ФЛП на цій основі дозволить оптимізувати наскрізне 

управління логістичними процесами в межах ФЛП і в повній мірі забезпечити 

дотримання вимог міжнародних стандартів якості ISO та належних 

фармацевтичних практик GxP. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Рисунок. Процесна модель холодового ланцюга постачання 

біофармацевтичних препаратів 

Таким чином найважливішими правилами, яких необхідно дотримуватися 

при формуванні ефективних ФЛП, є забезпечення прозорості їх функціонування і 

регламентованості всіх логістичних процесів (операцій), а також врахування змін у 

внутрішніх та наскрізних логістичних процесах, що вимагає їх постійного 

Журнал реєстрації ЛЗ за місцями зберігання на ФП;
Журнал обліку руху ЛЗ на складі ФП;
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моніторингу. Тільки дотримання цих вимог дозволить гарантувати своєчасне 

забезпечення кінцевих споживачів необхідними БФП належної якості. 

Запропонована для вирішення цього завдання процесна модель холодового 

ланцюга постачання БФП наведена на рисунку. 

Висновки. Отже, завдяки запропонованій авторами процесній моделі 

холодового ланцюга постачання  БФП досягається чітка регламентація виконання 

всіх логістичних процесів та операцій в межах ФЛП і з’являється можливість 

створення ефективної системи контролю за всіма параметрами функціонування 

ланцюга, що дозволить оперативно виявляти та ідентифікувати можливі логістичні 

ризики в його діяльності і своєчасно розробляти  заходи, спрямовані на їх 

попередження й мінімізацію. 
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