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DEVELOPMENT AND VALIDATION 
OF THE HPLC-PROCEDURES OF PHENYTOIN 
DETERMINATION IN BLOOD 
IN THE VARIANT OF THE METHOD OF STANDARD

The set of procedures of phenytoin quantitative determination in blood by the method of high-
performance liquid chromatography using amphiphylic solvents (acetone and acetonitrile) under 
the conditions of aqueous phase saturation by ammonium sulphate has been developed; acetonitrile 
application in the acid medium (рН = 2) is optimal. Validation of the developed procedures has been 
carried out in the variant of the method of standard and the possibility of application of the method 
of standard for determination has been shown with the purpose of rationalization of quantitative 
determinations carrying out in forensic and toxicological analysis. 
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Key words: validation, bioanalytical methods, high-performance liquid chromatography, phenytoin, 
method of standard.

THE PROBLEM STATEMENT
Development of strong medicines determina-

tion procedures in human biological fluids for 
application in forensic and clinical toxicology is 
one of the actual problems of pharmaceutical sci-
ence, but validation of such analytical procedures 
becomes much more vital and widely discussed 
problem of analytical toxicology in the past decade 
[7, 8, 10, 11].

ANALYSIS OF THE LAST 
RESEARCHES AND PUBLICATIONS

The available international guidances on car-
rying out validation of bioanalytical methods [8, 
10] are reckoned on the experiment performance 
in the variant of the method of calibration curve 
that implies carrying out a lot of routine analyses 
in practical work. In forensic and toxicological 
analysis we often meet with single examinations, 
and various biological fluids, organs and tissues 
are sent for the examinations, i.e. it is necessary to 
determine analyte quantitatively in some various 
biological objects, and the necessity of carrying 
out such determination can arise rarely enough. 
In such situation plotting the calibration curve for 
each matrix demands quite nonrational investment 

of time, and to the moment of obtaining the results 
of analysis they can become irrelevant. 

Taking into account the experience of standard-
ized validation procedures development in Ukraine 
[3], we offered the approaches to determination 
and estimation of such main validation parameters 
as specificity, recovery, linearity, precision and 
accuracy for procedures of analyte quantitative 
determination in biological fluids applied in foren-
sic and toxicological analysis in the variant of the 
method of standard [4, 5, 12]. 

ALLOCATION OF THE UNSETTLED 
BEFORE PARTS OF THE COMMON PROBLEM

The developed approaches were successfully ap-
plied to procedures using optical methods of analy-
sis [9], and it is interesting to approve these vali-
dation procedures on chromatographic methods of 
analysis.

THE ARTICLE PURPOSE STATEMENT
The purpose of the paper is developing the set of 

procedures of phenytoin quantitative determina-
tion in blood using different procedures of sample 
preparation based on HPLC-method offered before 
[1]; carrying out validation of the offered methods 
for choosing the optimal procedure of sample prep-
aration provided effective phenytoin isolation from 
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blood and low content of co-extracted substances in 
the obtained extracts at the minimum value of the 
method uncertainty, and also estimating the pos-
sibility of the method of standard application for 
phenytoin HPLC-determination in blood.

THE MAIN INFORMATION STATEMENT
Phenytoin of pharmacopoeial purity was used 

in the experiment. The procedure of preparation 

of standard, process and model solutions, and also 
model samples is presented on Scheme 1. 

The design of experiment on development of 
procedures of phenytoin determination in blood by 
the method of HPLC is presented on Scheme 2. 

The model (see Scheme 1) and also blank-sam-
ples were analysed for each developed procedure; 
the blank-samples were prepared in the following 
way: 5 samples (10.00 ml) of the blood obtained 

Scheme 1. The order of solutions and samples preparation for validation of phenytoin determination 
procedures in blood by the method of HPLC

standard
solution 1

ms = 500.0 mg
Vm.f = 200.0 ml

0.1% NaOH solution

2500 mcg/ml

process solutions 1 – 7
V1 = 35.00; 30.00; 25.00; 20.00; 15.00; 10.00; 5.00 ml

Vm.f = 100.0 ml
0.1% NaOH solution

875; 750; 625; 500; 375; 250; 125 mcg/ml

model samples
(3 set from 3 sources)

Vp = 1.00 ml
Vblood = 20.00 ml

mcg/ml 12.5 25; 37.5; 50; 62.5; 75; 87.5;=calibrator
iC

standard
solution 3

ms = 50.0 mg
Vm.f = 500.0 ml

0.001 mole/l KOH
solution in H3OH

100 mcg/ml

model solutions1 – 7
V3 = 35.00; 30.00; 25.00; 20.00; 15.00; 10.00; 5.00 ml

Vm.f = 100.0 ml
0.001 mole/l KOH solution in H3OH

standard
solution 2

ms = 50.0 mg
Vm.f = 500.0 ml

0.001 mole/l KOH
solution in H3OH

100 mcg/ml

reference 
solution

V2 = 20.00 ml
Vm.f = 100.0 ml

0.001 mole/l KOH
solution in H3OH

mcg/ml 02=model
referenceC mcg/ml 5 10; 15; 20; 25; 30; 35;=model

iC

Scheme 2. The main stages of the procedures of phenytoin determination in blood by the method of HPLC

blood (10.00 ml)

acidifying by 0.1 mole/l HCl solution to = 2
(by the universal indicator paper )

double maceration with amphiphylic solvent
(20.00 ml) for 1 hour

H3CN

filtering, 
salting-out 

by the (N 4)2SO4 saturated solution
aqueous layer

organic extract (50.0 ml)

TLC-purification of the obtained extract (20.00 ml)
solvents systems:

1) HCl3 and 2) CH3COOC2H5 – H3OH – 25% NH3 solution (85:10:5)
eluent – 0.001 mole /lKOH solution in H3OH

the solution to be analysed (10.0 ml) 

( 3)2 O

HPLC-analysis (the volume of the solution to be analysed – 2 mcl)
device – « -02»
column – 2 × 75 mm, reversed phase ProntoSIL-120-5-C18 AQ
temperature – 40º
eluent – 0,2 mole /l LiClO4 – 0,005 mole/l HClO4

eluent B – H3CN
flow – 100 mcl/min.
gradient – linear from 5% to 100% H3CN for 40 min.,                 

then 100% H3CN during 3 min.
detector – UV-spectrophotometer (8 wavelengths)
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from the different sources, 1.00 ml of 0.1% sodium 
hydroxide solution were added into them.

Each solution to be analysed was chromato-
graphed 3 times or, as required, more following 
the our offered requirements to repeatability of 
peaks areas S for repeated injections – the relative 
standard deviation of the mean RSDnom calculated 
towards the nominal value of peak area Snom should 
not exceed:

,  = 

;

6  %;52.2
5  %;22.2
4  %;88.1
3  %;47.1

)1%,95( 
max0.1    %100

%25min SSS
n
n
n
n

nt
n

S
sRSD

nom

As

nom
nom

=

⎪
⎭

⎪
⎬

⎫

⎪
⎩

⎪
⎨

⎧

=
=
=
=

=
−
⋅Δ⋅≤⋅=

where maxΔAs – is the extreme relative uncertainty 
of the procedure of analysis, maxΔAs = 20% [4, 8]; 

%25S  – the mean peak area obtained when ana-
lysing the respective solutions with the analyte 
concentration corresponded to the point of 25% 
in the normalized coordinates (see explanations in 
the text).

RESULTS AND THEIR DISCUSSION
The HPLC-method for phenytoin determina-

tion was developed by authors before [1] and its 
specificity in relation to other medicines, which 
were pharmacological analogues of phenytoin, was 
shown. This method was applied for estimation 
of efficiency of phenytoin isolation from blood by 
maceration with 0.1 mole/l hydrochloric acid solu-
tion and subsequent extraction with chloroform in 
the acid medium (рН = 2) – the recovery was equal 
to ~60% [1]. 

In the present paper it has been suggested to 
carry out phenytoin isolation from blood by its 
maceration with amphiphylic solvents and subse-
quent separation of organic layer under the con-
ditions of aqueous phase saturation by electrolyte 
for increasing the efficiency; this approach enjoys 
wide popularity in modern forensic and toxicologi-
cal analysis [2, 6, 7]. Such amphiphylic solvents 
as acetone and acetonitrile have been used in the 
experiment; ammonium sulphate has been applied 
as electrolyte for saturation of aqueous phase. 
Isolation has been carried out in the acid medium 
(рН = 2) – as in the method offered before [1] – and 
without previous blood processing. 

Thus, the development of the set of HPLC-
methods of phenytoin determination in blood has 
become the result of this stage of investigations; 

the methods differ by the procedures of sample 
preparation (see Scheme 2).   

For choosing the optimal method of phenytoin 
determination in blood we have carried out vali-
dation of all developed procedure by such param-
eters as specificity, recovery, linearity, accuracy, 
repeatability and intermediate precision according 
to the approaches offered by us in the variant of the 
method of standard [4, 5, 12].

The validation procedure foresees application 
of the normalized coordinates. For normalization 
of the obtained experimental data the reference 
solution with the concentration of analyte corre-
sponded to its concentration in the end solution to 
be analysed under the condition of zero losses for 
the point of 100% in the normalized coordinates is 
used. The peak area for reference solution is cor-
rected taking into account the value of recovery R, 
which significance and value has been showed at 
the preliminary stage of validation, and is used for 
normalization of peak areas for the model samples.

The range of the methods application is D = 
= 25 – 175%; the number of concentration levels is 
g = 7 in constant increments of 25 %; as 100 % the 
mean toxic phenytoin concentration in blood [7] – 
50 mcg/ml – is accepted.

The methods validation has been carried out at 
the first stage using model solutions (Scheme 3) 
and proceeding from two approaches [4]:

Approach 1: the uncertainty of sample prepara-
tion procedure is equal to the uncertainty of ana-
lyte quantitative determination in model solutions

 model
As .

Approach 2: the uncertainty of analyte quanti-
tative determination in model solutions model

As  is in-
significant against the total uncertainty of analy-
sis results Δ

As
.

The total results of validation are presented in 
Table 1 and allow to point to the conclusion about 
acceptable linearity, accuracy and repeatability of 
the HPLC-procedure of phenytoin quantitative de-
termination in the variant of the method of stand-
ard both for Approach 1 and Approach 2, that gives 
the possibility to recommend it to further appli-
cation in forensic toxicology with the purpose of 
development of the methods of biological objects 
analysis for phenytoin quantification.

At the second stage the methods validation has 
been carried out using model samples – the deter-
mination procedure and acceptability criteria are 
presented at Scheme 4.
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Scheme 3. The stages of validation of HPLC-method of phenytoin determination using model solutions 

Approach 2

Approach 2Approach 1

00%1    
 75%1 ,501 ,251 ,001 ,57 ,50 ,25    
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analysis of the model solutions 1 – 7 and reference solution
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normalization of the obtained data
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i ZRSDgt
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=≤
=Δ≤Δ

modelmodel
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As

model
Z

%52.4max
%14.14max

=≤
=Δ≤Δ

modelmodel

model
As

model
Z

Scheme 4. The stages of validation of HPLC-methods of phenytoin determination in blood using model 
samples 
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Table 1

THE TOTAL RESULTS OF VALIDATION OF PHENYTOIN DETERMINATION PROCEDURE 
BY THE METHOD OF HPLC, WHICH WERE OBTAINED USING MODEL SOLUTIONS 

Linearity

Parameter

bmodel smodel
b amodel smodel

a
RSDmodel

0
Rmodel

c

1.012 0.013 –0.139 1.280 1.375 0.9997

acceptability 
criterion

Approach 1 – –
amodel  6.03% amodel  2.015· smodel

a   7.02%  0.9915

satisfied satisfied satisfied satisfied

Approach 2 – –
amodel  2.73% amodel  2.015· smodel

a  3.18%  0.9983

satisfied satisfied satisfied satisfied

Аccuracy 
and repeatability

Parameter

Z model RSDmodel
z

model model
z

101.44 2.02 1.44 4.07

acceptability 
criterion

Approach 1 – –
 4.52%  14.14%

satisfied satisfied

Approach 2 – –
 2.05%  6.40%

satisfied satisfied

The total results of validation are presented in 
Table 2.

The results of analysis show the absence of 
peaks with the retention time, which is coincident 
with (or near to) the phenytoin retention time, on 
the chromatograms of blank-samples for all vari-
ants of procedures of analyte isolation from blood 
that points to the conclusion about acceptable spec-
ificity of the developed methods as for the compo-
nents of biological matrix.

By results the recovery study the best efficien-
cy of phenytoin isolation from blood is noted in the 
case of the experiment carrying out at рН = 2 and 
using acetonitrile. The reproducibility of recovery 
values satisfies the acceptability criteria for all 
variants of methods.

For the method with acetonitrile application at 
рН = 2 calculation of linearity, accuracy and preci-
sion parameters has been carried out both with cor-
rection by the R value and without it – absence of 
such correction does not lead to significant wors-
ening of the method validation parameters.

On the whole, all examined methods are charac-
terized by the acceptable parameters of linearity, 
accuracy and precision, but high efficiency of phe-
nytoin extraction from blood and low value of the 
method uncertainty allow to consider the method 
with acetonitrile application in the acid medium as 
optimal for sample preparation of blood to further 
HPLC-determination of phenytoin.

CONCLUSIONS AND FURTHER 
RESEARCHES OUTLOOK 

1. The set of HPLC-procedures of phenytoin 
quantitative determination in blood using amphi-
phylic solvents (acetone and acetonitrile) for ana-

lyte isolation from matrix without acidifying and 
at рН = 2 with further separation of organic layer 
under the conditions of aqueous phase saturation 
by ammonium sulphate has been developed.

2. Validation of the developed procedures has 
been carried out and it has been set that acetoni-
trile application in the acid medium (рН = 2) is 
optimal for phenytoin determination in blood – 
the extraction efficiency is maximal and equal to 
97%, and parameters of linearity, accuracy and 
precision are optimal.

3. The possibility of application of the offered 
approaches to validation of quantitative determina-
tion procedures for forensic and toxicological analy-
sis in the variant of the method of standard has been 
shown for validation of procedures using the meth-
od of high-performance liquid chromatography.
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Table 2

THE TOTAL RESULTS OF VALIDATION 
OF HPLC-METHODS OF PHENYTOIN DETERMINATION IN BLOOD 

Parameter

Solvent

acceptability 
criterion

(CH
3
)

2
CO CH

3
CN

recovery

рН = 2 рН  6 рН = 2 рН  6

R 83.79 78.01 94.96 85.64 –


R,r

8.75 8.78 7.32 7.00  20.00%

bR  / sR
b 0.030 / 0.018 0.029 / 0.017 0.028 / 0.018 0.024 / 0.016 bR  ≤ 1.812· sR

b

aR  / sR
b 81.17 / 1.93 75.46 / 1.77 92.48 / 1.92 83.58 / 1.66 aR  ≤ 1.812· sR

b

│100 – R│ 16.21 21.99 5.04 14.36  6.40%

linearity

р
Н

 =
 2

ak –2.389 –5.170 –3.436 –1.776 –1.334 –4.404
 
a  2.015· sa
a  8.53%sk

a 3.354 2.206 3.553 1.999 2.536 1.004

bk 1.053 1.089 1.075 1.039 1.039 1.068

sk
b 0.030 0.020 0.032 0.018 0.023 0.009

RSDk
0 3.969 2.611 4.204 2.366 3.000 1.188  9.93%

Rk
c 0.9980 0.9992 0.9978 0.9993 0.9988 0.9998  0.9830

р
Н

 
 6

ak –2.290 –2.854 –5.474 –1.031 –3.871 –2.057 a  2.015· sa
a  8.53%sk

a 3.135 3.244 2.286 1.500 1.034 2.627

bk 1.052 1.071 1.092 1.026 1.062 1.048

sk
b 0.028 0.029 0.020 0.013 0.009 0.023

RSDk
0 3.709 3.838 2.705 1.775 1.224 3.109  9.93%

Rk
c 0.9982 0.9982 0.9991 0.9996 0.9998 0.9987  0.9830

precision and accuracy(within-run)

р
Н

 =
 2

Zk 102.79 101.79 103.60 102.22 102.60 100.57 –

δk 2.79 1.79 3.60 2.22 2.60 0.57  6.40%

RSDk
z 3.63 4.89 4.47 2.69 3.67 4.16 –

k
Z 7.05 9.5 8.69 5.23 7.13 8.08  20.00%

р
Н

 
 6

Zk 102.77 103.87 101.77 101.81 100.72 102.61 –

δk 2.77 3.87 1.77 1.81 0.72 2.61  6.40%

RSDk
z 3.40 3.89 4.98 2.51 3.95 3.73 –

k
Z 6.61 7.56 9.68 4.88 7.68 7.25  20.00%

precision and accuracy (between-run)

Zintra 102.73 102.80 101.80 101.71 –

δintra 2.73 2.80 1.80 1.71  6.40%

RSDintra
z 4.37 4.15 3.56 3.46 –

intra
Z 7.54 7.16 6.14 5.97  20.00%
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наукових знань та досвіду практичної роботи запропонований алгоритм визначення критичних 
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Ключові слова: очні краплі, допоміжна речовина, оцінювання ризиків.

ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Фармацевтична розробка (ФР) — це комп-

лексні дослідження з розробки лікарського пре-
парату (ЛП), які переконливо демонструють, що 
вибрана лікарська форма (ЛФ), пропонований 
склад, первинне пакування, технологія вироб-
ництва та контроль якості задовольняють перед-
бачуваній цілі. Ці дослідження супроводжують 
проведення усіх етапів розробки ЛП, одним з 
яких є вибір науково-обґрунтованого складу. 
При розробці складу ЛП необхідно обґрунтувати 
всі його компоненти і їх кількість з урахуванням 
їх функціонального призначення, нешкідливос-
ті, досвіду використання в подібних ЛП. Об’єм 
теоретичних і практичних знань і навиків роз-
робника ЛФ повинен дозволяти варіювати всі-
ма необхідними показниками, властивостями і 
характеристиками для створення оптимальної 
ЛФ на основі конкретної діючої речовини (ДР) з 
необхідною терапевтичною дією. При розробці 
складу ЛП можуть бути отримані різні модельні 
склади, що потребують ретельних досліджень. 
Проведення досліджень передбачає врахуван-
ня різних аспектів, і таких, як, наприклад, до-
сліди на тваринах. Так, в  параграфі 3 статті 7 
Директиви Ради 86/609/EEC (1986) вказано, що 
при виборі між експериментами необхідно зупи-
нитися на тих, що використовують мінімальну 
кількість тварин, мають на увазі тварин з най-
більш низьким ступенем нейрофізіологічної чут-
ливості, заподіюють менше болю, страждань, ка-

ліцтв або довготривалого збитку, і з найбільшою 
ймовірністю забезпечать задовільні результати 
[1]. Отже, бажано використовувати різні аль-
тернативні підходи, що базуються на наукових 
принципах, і дозволяють науково обґрунтувати 
вирішення питання. До ФР ЛП застосовують 
різні підходи, сучасні з яких передбачають вико-
ристання оцінки ризиків. Управління ризиками 
для якості та підходи, засновані на оцінці ризи-
ків, використовуються для виконання різних за-
вдань в різних галузях, бо вони можуть сприяти 
прийняттю кращих та більш обґрунтованих рі-
шень, кращому використанню ресурсів та ін.

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
ТА ПУБЛІКАЦІЙ 

У попередніх наших статтях було вказано 
на практичну відсутність в наукових виданнях 
публікацій, що присвячені застосуванню оцін-
ки ризиків при фармацевтичній розробці лікар-
ських препаратів [2, 3]. 

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Дана робота є одним з прикладів застосуван-
ня оцінки ризиків при фармацевтичній розроб-
ці лікарських препаратів і присвячена обґрун-
туванню вибору допоміжних речовин в складі 
очних крапель.

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Із застосуванням методології оцінювання 

ризиків обґрунтувати вибір допоміжної речови-
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ни для попередження розвитку синдрому «сухе 
око» в складі очних крапель антиглаукомної дії. 

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

При фармацевтичній розробці очних кра-
пель антиглаукомної дії нами обґрунтовані та 
досліджені 4 склади модельних розчинів з різ-
ними допоміжними речовинами (гідроксипро-
пілметилцелюлоза, полівінілпірролі-дон, дек-
спантенол, хондроїтин сульфат), які застосовні 
нами з метою попередження розвитку одного з 
побічних ефектів від постійного застосування 
лікарського препарату при лікуванні глаукоми, 
а саме, синдрому «сухе око». Результати попере-
днього вивчення стабільності всіх досліджува-
них розчинів є позитивними. Для подальшого 
вивчення (мікробіологічні та фармакологічні 
дослідження) та розробки технологічного про-
цесу одержання ЛП потрібно вибрати з ряду цих 
модельних розчинів 1-2 склади, що є найбільш 
перспективними з урахуванням різних вимог, бо 
вище зазначені дослідження для усіх 4-х розчи-
нів передбачають використання значної кількос-
ті дослідних тварин, що є неетичним з точки зору 
принципів проведення дослідів на тваринах, на 
що вказано вище. Для цієї мети нами запропоно-
ваний алгоритм визначення критичних аспектів 
для прийняття рішення відносно вибору опти-
мального складу ЛП із застосуванням аналізу 
ризиків, який використовують у різних сферах 
діяльності людини, в тому числі і в фармацев-
тичній промисловості стосовно різних аспектів 
якості: фармацевтичної розробки, підготовки 
модуля «Якість» реєстраційного досьє, виробни-
цтва та дистрибуції лікарських засобів протягом 
їх життєвого циклу, а також експертизи реєстра-
ційних досьє, аудиту та інспектування. 

Методологічною основою аналізу ризиків є 
аналізування наявних даних, а саме:

• ідентифікація загальних ризиків та їх роз-
поділ за можливими категоріями;

• розробка критеріїв значимості для кожної 
визначеної категорії;

• ідентифікація ризиків для кожного продук-
ту, що досліджується; 

• визначення об’єктів, що становлять най-
менший ризик для якості, ефективності, 
доступності ЛЗ і вибір їх для подальших до-
сліджень.

Для визначення загальних ризиків проведе-
но всебічний огляд і аналіз літератури щодо ДР, 
які використані нами для попередження роз-
витку синдрому «сухе око» в складі модельних 
розчинів комбінованого ЛП, за різними катего-
ріями, які в цілому становлять комплекс як по-

зитивних, так і негативних характеристик цих 
речовин, а також використаний практичний до-
свід роботи з ДР:

• широта застосування (вивченість і розпо-
всюдженість застосування в очних краплях 
для лікування глаукоми,  в очних краплях 
для лікування синдрому «сухе око», в очних 
краплях для лікування глаукоми і поперед-
ження синдрому «сухе око»);

• доступність сировини;
• технологічність (розчинність у воді, стери-

лізація);
• сумісність з іншими компонентами препа-

рату;
• особливості методів контролю їх якості;
• побічні ефекти від застосування;
• вартість, зокрема для концентрацій, що за-

стосовуються в очних краплях.
Для оцінювання можливих ризиків обрані 

критерії, що носять напівкількісний характер: 
запропонована 3-х бальна система оцінювання 
(низький, середній, високий), що є досить пока-
зовою, але й найбільш простою у застосуванні. 
Для кожного критерію, ступінь впливу якого 
визначено як «низький», встановлюється бал, 
рівний «1», відповідно – «середній» — «2», «ви-
сокий» — «3». 

Для ДР, що використані в складі ЛП з метою 
попередження розвитку синдрому «сухе око», 
пропонується ідентифікувати загальні ризики 
за наступними категоріями:

• ризики, що пов’язані з широтою застосуван-
ня (вивченість і розповсюдженість застосу-
вання):

1 бал — в очних краплях для лікування 
глаукоми і синдрому «сухе око»;
2 бали — в очних краплях для лікування 
глаукоми;
3 бали — в очних краплях для лікування 
синдрому «сухе око»;

• ризики, що пов’язані з доступністю сировини
1 бал — виробництво в Україні;
2 бали — реєстрація в Україні;
3 бали — відсутність виробництва і реє-
страції;

• ризики, що пов’язані з сумісністю з іншими 
компонентами препарату:

1 бал – відсутність взаємодії (нейтральна 
ДР),
2 бали – наявність взаємодії (катіонактив-
на ДР),
3 бали – наявність взаємодії (аніонактив-
на ДР );

Класифікація балом 3 аніонактивних ДР у 
порівнянні з катіонактивними пов’язана з тим, 
що в очних краплях  найбільш часто зустрічаєть-
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ся взаємодія аніонактивних ДР з антимікробни-
ми консервантами катіонактивної природи, на-
приклад, бензалконія хлоридом.

• ризики, що пов’язані з технологічністю: 
розчинність у воді (1 бал — добре розчин-
на, 2 бали — має особливості  розчинення, 
3 бали — не розчинна),
стерилізація (1 бал — стерилізуюча філь-
трація та теплова стерилізація, 2 бали — 
теплова стерилізація, 3 бали — стерилі-
зуюча фільтрація); 

• ризики, що пов’язані з особливістю методів 
контролю якості:

наведені в ДФУ, 
наведені в інших фармакопеях, 
наведені в інших стандартах;

• ризики, що пов’язані з можливістю вироб-
ництва препарату з ДР на підприємствах 
України:

1 бал — на всіх;
2 бали — на деяких;
3 — відсутність можливості виробництва;

• ризики, що пов’язані з побічними ефекта-
ми від застосування очних крапель, в склад 
яких входить ДР:

1 бал — характерні для ЛФ очні краплі; 
2 бали — специфічні для ЛП з досліджу-
ваною ДР;
3 бали — характерні та специфічні;

• ризики, що пов’язані з вартістю, зокрема 
для концентрацій, що застосовуються в оч-
них краплях:

1 бал — до 50 грн./на 1 мл розчину;
2 бали — більше 50 грн./на 1 мл розчину, 
3 бали — більше 100 грн./на 1 мл розчину).

Для зручності подальшої оцінки зведені дані 
наведено в табл. 1.

Якщо для конкретного об’єкту встановлено, 
наприклад, 10 ризиків, то найменша кількість 
балів буде 10, а найбільша – 30. 

Порівнюючи отримані дані для всіх дослі-
джуваних допоміжних речовин за мінімальною 
кількістю балів можна визначити,  які з них 
мають найменшу ступінь ризику і можуть бути 
відібрані для подальшого дослідження скла-
дів препарату. В нашому прикладі ступінь ри-
зику для полівінілпіролідону є найменшою — 
13 балів, для гідроксипропілметил-целюлози — 
15 балів, тому першочергові зусилля мають бути 
спрямовані на подальші дослідження модельно-
го розчину саме з цією ДР.

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

Показано, що застосування методології оці-
нювання ризиків, наукових знань і практич-
ного досвіду з розробки ЛП дозволяє на етапі 
фармацевтичної розробки обґрунтувати вибір 
допоміжної речовини для попередження розви-
тку синдрому «сухе око» в складі комбінованих 
очних крапель антиглаукомної дії, що надає 
можливість значно скоротити кількість дослід-
них тварин при фармакологічних дослідженнях 
нового препарату. 

ПЕРЕЛІК ВИКОРИСТАНИХ 
ДЖЕРЕЛ ІНФОРМАЦІЇ

1. Режим доступу: — http://pravo-zoozahita.
ru/sovet-evropejskogo-soyuza-o-blagopoluchii-
zhivotnyx-ispolzuyushhixsya-dlya-nauchnyx-celej/.

2. Визначення критичних показників якості 
лікарської форми очні краплі / Л. М. Андрюкова, 
О. Г. Фетісова, О. М. Якубчук, С. М. Коваленко 
// Управління, економіка та забезпечення якості 
в фармації. – 2013. – № 6. – С. 4-9.

3. Загальне оцінювання ризиків для якості 
на етапі фармацевтичної розробки лікарської 
форми очні краплі / Л. М. Андрюкова, О. Г. Фе-
тісова, О. М. Якубчук, С.М. Коваленко // Управ-
ління, економіка та забезпечення якості в фар-
мації. – 2014. – № 2. – С. 6-9.



[15]

УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 5(37) 2014 УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 5(37) 2014УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 5(37) 2014

УДК 615.457.07
А. Н. Якубчук,  Л. Н. Андрюкова, Е. Г. Фетисова, Ю. В. Подпружников 
ПРИМЕНЕНИЕ ОЦЕНКИ РИСКОВ ПРИ ОБОСНОВАНИИ ВЫБОРА ВСПОМОГАТЕЛЬНЫХ 
ВЕЩЕСТВ В СОСТАВЕ ГЛАЗНЫХ КАПЕЛЬ АНТИГЛАУКОМНОГО ДЕЙСТВИЯ

На этапе фармацевтической разработки с применением методологии оценивания 
рисков, имеющихся научных знаний и опыта практической работы предложен ал-
горитм определения критических аспектов для принятия решения о выборе вспомо-
гательного вещества для предупреждения развития синдрома «сухой глаз» в составе 
комбинированных глазных капель антиглаукомного действия.
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At the stage of pharmaceutical development using risk assessment methodology,  available 
scientific knowledge and practical experience the algorithm identifying critical aspects for 
the decision on choosing the excipient that prevent the syndrome «dry eye» in the combina-
tion eye drops for glaucoma treatment has been proposed.
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ДИНАМІКА НАКОПИЧЕННЯ 
ЕФІРНОЇ ОЛІЇ В ЛИСТІ ПОШИРЕНИХ 
СОРТІВ М’ЯТИ ПЕРЦЕВОЇ

У роботі встановлено закономірності динаміки накопичення ефірної олії в листі м’яти пер-
цевої культивованих сортів «Чорнолиста», «Згадка», «Мама» та «Удайчанка». Підтверджено 
тенденцію до зростання вмісту ефірної олії у фазу масового цвітіння в листі всіх сортів м’яти 
перцевої, що досліджували.

Подальшого вивчення потребує той факт, що вміст ефірної олії в листі сортів м’яти перцевої 
«Згадка» та «Удайчанка», за результатами наших досліджень, значний не тільки у період за-
готівлі.
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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
М’ята перцева — багаторічна трав’яниста рос-

лина (батьківщина — країни Середньоземномор’я 
чи Велика Британь). Вважають, що це гібрид між 
M. viridis L. та M. aquatica, при цьому M. viridis 
сама є гібридом M. silvestris та M. rotundifolia. 
М’ята перцева відома ефіроолійна рослина, сте-
бла накопичують до 0,5 %, листя до 3–4 %, суц-
віття — до 6 %. У доступній нам літературі робіт, 
які присвячені динаміці накопичення ефірної 
олії в сировині сортів м’яти перцевої, ми не зу-
стріли.

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

На сьогодні в світі існує велика кількість 
сортів м’яти. Український селекціонер Л. А. Ше-
лудько є співавтором таких популярних вітчиз-
няних сортів як «Згадка», «Лубенчанка», «Лі-
дія» [10, 11]. Також в Україні та поза її межами 
культивують сорти вітчизняної селекції «При-
луцька», «Сімферопольська 200», «Заграва», 
«Удайчанка», «Українська перцева». У країнах 
Центральної та Східної Європи також виведено 
ряд сортів. Так, до Держреєстру Російської фе-
дерації внесено 9 сортів м’яти, широко відомі 
сорти «Краснодарская 2», «Кубанская 6», у Бол-
гарії зареєстровано сорти Kliment, Tundzha, у 
Чехії — Lina, Mentola, Perpeta, Agnes [6, 7, 8, 9]. 

Сорти Румунії, Австрії та Німеччини не чисель-
ні. Вирощують також інші види м’яти, так звані 
овочеві сорти.

Листя м’яти входять до складу шлунково-
кишкових, вітрогінних, заспокійливих, жовчо-
гінних зборів. Власне ментол застосовується при 
стенокардії, як компонент крапель, мазей при 
нежиті, мігрені, засобів «Валокардин», «Оліме-
тин», «Краплі Зеленіна» тощо.

ФОРМУЛЮВАННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ
РАНІШЕ ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Певні складності існують при визначенні 
видів м’яти за фенотипічними ознаками. Іден-
тифікація видів або батьків гібридів можлива 
при встановленні якісного складу ефірної олії 
та при порівнянні зразків за допомогою поліме-
разної ланцюгової реакції [5]. Стосовно сортів 
розбіжність їх характеристик зумовлено ва-
ріаціями хромосомних чисел (66, 72, 84, 120). 
Ми не зустріли в доступній літературі дані про 
залежність вмісту ефірної олії від фази вегета-
ції рослини та сорту. Традиційно сировину за-
готовляють у фазу масового цвітіння, вважаючи 
при цьому, що вміст ефірної олії максимальний 
[2, 3]. Відомо, що сполуками-маркерами сиро-
вини м’яти перцевої є похідні циклогексена та 
циклогексана – ментол, ментон, піперитон та пу-
легон [4, 12].
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ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Мета роботи — встановлення динаміки нако-

пичення ефірної олії в листі широко культивова-
них в Україні сортів м’яти перцевої «Чорнолис-
та», «Згадка», «Мама» та «Удайчанка».

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

Об’єктами дослідження були листя сортів 
м’яти перцевої (середня проба) «Чорнолиста», 
«Згадка», «Мама» та «Удайчанка», що заготов-
лено з промислових площ у Дніпропетровській 
області у різні фази вегетації протягом 2014 року 
(фаза повного розвитку рослини (20.05), фаза по-
чатку цвітіння (27.05, 3.06), масового цвітіння 
(10.06, 17.06)). Останній термін збору безпосеред-
ньо перед заготівлею сировини.

Для одержання ефірної олії застосовували 
метод Гінзберга (перегонки з водяною парою) без 
когобації [1].

У табл.1 наведено результати визначення 
вмісту ефірної олії у листі 4 сортів м’яти перцевої 
по фазах вегетації.

У листі м’яти перцевої сортів «Чорнолиста» 
та «Мама» вміст ефірної олії неспинно зростає по 
фазах вегетації та сягає при заготівлі, відповід-
но, (2,58±0,05) та (2,04±0,09) %, в перерахунку 
на абсолютно суху сировину. Привертає увагу 
той факт, що у листі сортів «Згадка» та «Удай-
чанка» вміст ефірної олії вищий не безпосеред-
ньо перед заготівлею, а за тиждень до цього тер-
міну (відповідно, (2,77±0,06) та (3,62±0,07) %).

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

1. Встановлено динаміку накопичення ефір-
ної олії в листі широко культивованих в Україні 
сортів м’яти перцевої «Чорнолиста», «Згадка», 
«Мама» та «Удайчанка».

2. Загалом підтверджено тенденцію до зрос-
тання вмісту ефірної олії у фазу масового цвітін-
ня в листі всіх сортів м’яти перцевої, що дослі-
джували.

3. Подальшого вивчення потребує той факт, 
що вміст ефірної олії в листі сортів м’яти пер-
цевої сорту «Згадка» та «Удайчанка», за резуль-
татами наших досліджень, зна чний не тільки у 
фазу масового цвітіння.
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Таблиця

ВМІСТ ЕФІРНОЇ ОЛІЇ В ЛИСТІ ПОШИРЕНИХ СОРТІВ М’ЯТИ ПЕРЦЕВОЇ РІЗНИХ ТЕРМІНІВ 
ЗАГОТІВЛІ (m= 5, В %, У ПЕРЕРАХУНКУ НА АБСОЛЮТНО СУХУ СИРОВИНУ)

№ 
з/п

Назва сорту
Термін заготівлі

20.05 27.05 03.06 10.06 17.06

1 Чорнолиста 1,30±0,07 1,42±0,03 1,42±0,03 2,13±0,09 2,58±0,05

2 Згадка 1,35±0,07 1,40±0,05 2,32±0,03 2,77±0,06 2,13±0,02

3 Мама 1,38±0,02 1,40±0,06 1,41±0,05 1,70±0,02 2,04±0,09

4 Удайчанка 2,13±0,03 2,44±0,07 2,72±0,04 3,62±0,07 3,05±0,05
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К. В. Андрианов, Ю. А. Федченкова, О. П. Хворост 
ДИНАМИКА НАКОПЛЕНИЯ ЭФИРНОГО МАСЛА В ЛИСТЬЯХ 
РАСПРОСТРАНЕННЫХ СОРТОВ МЯТЫ ПЕРЕЧНОЙ

В работе установлены закономерности динамики накопления эфирного масла в листьях 
мяты перечной культивируемых сортов «Чернолистая», «Згадка», «Мама» и «Удайчан-
ка». Подтверждена тенденция к росту содержания эфирного масла в фазу массового 
цветения в листьях исследуемых сортов мяты перечной. 
Дальнейшего изучения требует тот факт, что содержание эфирного масла в листьях 
сортов мяты перечной «Згадка» и «Удайчанка», по результатам наших исследований, 
значительное не только в период сбора. 
Ключевые слова: мята перечная, сорта, листья, эфирное масло, динамика накопления.
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ACCUMULATING DYNAMICS OF ESSENTIAL OIL IN A LEAF 
OF WIDESPREAD SORTS OF PEPPERMINT

During the research the definition of accumulating dynamics of essential oil in a leaf of 
peppermint of such cultivated sorts as ‘Chornolist’, ‘Zgadka’, ‘Mother’, ‘Udaychanka’ is 
grounded. The growth tendency of essential oil content in a phase of mass blossoming in 
a leaf of all sorts of peppermint which were investigated is confirmed. According to the 
results of our researches there is the necessity of further studying while the essential oil 
content in a leaf of peppermint sorts ‘Zgadka’and ‘Udaychanka’ is considerable not only in 
a time of harvesting. 
Key words: peppermint, sorts, leaves, essential oil, accumulating dynamics.
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ОПРЕДЕЛЕНИЕ ЭЛЕМЕНТНОГО СОСТАВА 
ПОДЗЕМНЫХ ОРГАНОВ НЕКОТОРЫХ РАСТЕНИЙ

В статье приведены статистические данные по варьированию элементного состава подземных 
органов растений. Большая часть от суммарного содержания всех элементов в подземных орга-
нах растений приходится на калий, кальций, кремний, магний, натрий и фосфор. Выявлена зна-
чительная корреляция между содержанием щелочноземельных элементов в подземных органах 
растений (кальцием, магнием, стронцием). Показано, что половина кальция и магния от их сред-
нестатистического содержания в подземных органах растений находится в свободном состоя-
нии, а остальная – в связанном состоянии с кремнием.

Для большинства подземных органов растений содержание ионов калия может колебаться в 
пределах (47÷3304) мг/100 г лекарственного растительного сырья (ЛРС); содержание кальция на-
ходится в пределах (45÷1173) мг/100 г ЛРС; содержание кремния может колебаться в диапазоне 
почти от 19 до 856 мг/100 г ЛРС; диапазон колебаний содержания магния — (70÷466) мг/100 г 
ЛРС; содержание натрия колеблется в пределах (68÷457) мг/100 г ЛРС; содержание фосфора – 
в пределах от 3 до 231 мг/100 г ЛРС.

Диапазон варьирования значений золы общей в большинстве случаев может варьироваться в 
пределах от 0,0045 до 0,1305 г/г ЛРС.

В подземных органах растений содержание калия превалирует над содержанием кальция, од-
нако в 4 из 16 растений кальция было больше, чем калия (бадан толстолистый, пион уклоняю-
щийся, солодка голая, хохлатка маршала). Поэтому эти два элемента рекомендуются для их 
определения в вытяжках в дальнейших экспериментах по изучению кинетики выхода неоргани-
ческих веществ из подземных органов растений в вытяжку в процессе экстракции.

© Коллектив авторов, 2014

Ключевые слова: элементный состав подземных органов растений, зола, статистика.

ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМЫ
На данный момент в технологии экстракци-

онных препаратов одними из основных параме-
тров растительного сырья, на которые обращают 
свое внимание, технологи являются: степень 
измельченности, содержание экстрактивных ве-
ществ, содержание целевых веществ или веществ 
маркеров, влажность, насыпная плотность, объ-
емная плотность, коэффициент поглощения экс-
трагента и некоторые другие [5]. Приведенные 
выше параметры имеют различное значение в 
фитотехнологии, так например степень измель-
ченности растительного сырья значительно вли-
яет на скорость перехода веществ в экстрагент из 
частиц. Насыпная плотность и объемная плот-
ность определяют размер экстрактора. Коэффи-

циент поглощения экстрагента предсказывает 
потери вытяжки на растительном сырье. Содер-
жание экстрактивных, целевых или веществ 
маркеров в растительном сырье определяют их 
концентрации в получаемой вытяжке [1].

АНАЛИЗ ПОСЛЕДНИХ ИССЛЕ-
ДОВАНИЙ И ПУБЛИКАЦИЙ

Все эти параметры взаимосвязаны друг 
с другом, например, степень измельченности сы-
рья значительно влияет на насыпную плотность 
сырья и коэффициент поглощения экстрагента 
сырьем, а также на удельную поверхность ча-
стиц и косвенно на скорость перехода веществ 
из частиц растительного сырья в экстрагент 
[2, 4, 6].
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ФОРМУЛИРОВАНИЕ НЕ РЕШЕННЫХ 
РАНЬШЕ ЧАСТЕЙ ОБЩЕЙ ПРОБЛЕМЫ
До сих пор, технологи практически не об-

ращали внимания на еще одну важную состав-
ляющую растительного сырья – минеральный 
состав. Микро- и макроэлементы, которые со-
держатся в сырье, во время процесса экстрак-
ции переходят в составе экстрактивных веществ 
в вытяжку (настойку, экстракт) и могут оказы-
вать влияние на фармакологические эффекты 
полученных извлечений. Однако с точки зрения 
технологии важно понимать, что такие микро- 
и макроэлементы как катионы металлов экстра-
гируются вместе с органическими веществами из 
растительного сырья, например в составе комп-
лекса или противоиона. 

С точки зрения фитотехнологии, было бы 
интересно изучить и сравнить, кинетику выхо-
да ионов металла и действующих веществ (или 
веществ маркеров) и сухого остатка в вытяжках 
в процессе их экстракции из растительного сы-
рья. Однако для этого необходимо знать какие 
именно ионы металлов, и в каком количестве со-
держится в растительном сырье. Далее выбрать 
среди них наиболее подходящие для последую-
щих исследований.

ФОРМУЛИРОВАНИЕ ЦЕЛЕЙ СТАТЬИ
Цель данной работы – исследовать элемент-

ный состав подземных органов некоторых лекар-
ственных растений; провести статистический 
анализ количественного содержания элементов 
в растительном сырье; определить перспектив-
ные ионы металлов в качестве объекта анализа 
с точки зрения фитотехнологии и аналитики.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ ИССЛЕДОВАНИЙ
Для исследований использовалось расти-

тельное сырье, приобретенное в ООО Аптеке 
«Лекарственные травы», г. Харьков, ФЛП Люби-
мая К. А. «Лекарственные травы, экстракты, 
масла» в период лето-осень 2013 года. 

Анализ образцов проводился в НТК «Инсти-
тут монокристаллов» НАН Украины, отдел ана-
литической химии функциональных материалов 
и объектов окружающей среды им. А. Б. Блан-
ка под руководством заведующего отделом, 
к. х. н., Беликовым К. Н. При выполнении на-
стоящей работы применялся спектрограф ДФС-
8, оснащенный измерительным комплексом 
фотоэлектрической регистрации эмиссионных 
спектров. Дугу переменного тока получали 
с помощью генератора ИВС-28. В работе исполь-
зовали спектральные графитовые электроды 
«осч» 7–3 диаметром 6 мм и длиной 50–60 мм. 
Градуировочные образцы и подготовленные про-

бы помещали в кратеры нижних (глубиной 4 мм, 
диаметром 4,5 мм) и верхних (глубиной 5 мм, 
диаметром 1,9 мм) электродов.

Устанавливали следующие условия испаре-
ния порошков: сила тока дуги переменного тока — 
16 А, фаза поджига — 60 º, частота поджигающих 
импульсов — 100 разрядов в секунду, аналити-
ческий промежуток — 2 мм, ширина щели —
 0,012 мм, экспозиция — 60 с.

Относительное стандартное отклонение для 
разных элементов в зависимости от их содержа-
ния составляло 0,1÷0,2. 

Содержание общей золы в растительном сырье 
определяли с помощью гравиметрии по методи-
ке описанной в ДФУ [3]. Относительная ошибка 
определения золы общей составляла не более 5 %.

ИЗЛОЖЕНИЕ ОСНОВНОГО МА-
ТЕРИАЛА ИССЛЕДОВАНИЙ

Результаты исследований по изучению эле-
ментного состава для подземных органов некото-
рых растений приведены в табл. 1.

При анализе данных табл. 1 и поиске корре-
ляции между элементами, было замечено значи-
тельную корреляцию между содержанием каль-
ция и магния в подземных органах растений 
(М

Са 
= (2,0±0,5)·М

Mg 
+ (84,4±201,0) при R2=0,87). 

А также между содержанием кальция и строн-
ция (М

Са
=(44,7±20,8)·М

Sr
+(201,5±334,4) при 

R2=0,62). Эти зависимости, вероятно, объясня-
ются тем, что эти элементы принадлежат к од-
ной группе периодической таблицы Менделеева, 
а значит, их биохимические и физиологические 
пути подобны. Других значительных корреля-
ций между элементами обнаружить не удалось. 

Обращает на себя внимание то, что образец 
корня бадана толстолистого накапливает ано-
мально большое количество алюминия, образец 
корня солодки голой стронций, а образец клубня 
хохлатки маршала железо и алюминий. 

Как видно из данных табл. 1 распределение 
средних величин количественного содержания в 
подземных органах шести основных элементов, 
на долю которых приходится до 95 % от их суммы, 
следующее: для калия — 1676, для кальция — 
609, для кремния — 437, для магния — 268, на-
трия — 262, фосфора — 117 мг/100 г ЛРС. Сред-
нее значение золы общей 0,0675 г/г ЛРС.

Интересно отметить отношение меж-
ду средним значением таких элементов как 
кальций/магний и кремний. Например, те-
оретически отношение кальция и магния к 
кремнию в силикате (СaSiO

3
+MgSiO

3
) равно 

1,15 = (40,1+24,3)/2·28,1 ((Ca+Mg)/2Si), а на 
практике по среднестатистическим данным 
их содержания в подземных органах растений 
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Таблица 1

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ ЭЛЕМЕНТНОГО СОСТАВА ПОДЗЕМНЫХ 
ОРГАНОВ НЕКОТОРЫХ РАСТЕНИЙ В ПЕРЕСЧЕТЕ 

НА АБСОЛЮТНО СУХОЕ СЫРЬЕ
Наименование

ЛРС
Концентрация элемента в растительном сырье, мг/100 г ЛРС

К Ca Si Mg Na P Fe Al Zn Sr Mn Cu Ni

Аира корень 1566 522 208 261 314 130 104 26 0.47 7.8 13 0.47 0.04

Зола общая, г/г ЛРС 0,0587±0,0028

Бадана толстолистого корень 509 1526 406 509 71 206 61 823 15 25 13 1.0 0.05

Зола общая, г/г ЛРС 0,0645±0,0031 

Девясила корень 1604 319 535 239 159 107 38 43 11 5.3 14 6.0 0.10

Зола общая, г/г ЛРС 0,0476±0,0023

Диоскореи кавказкой корень — — — — — — — — — — — — —

Зола общая, г/г ЛРС 0,0388±0,0018

Конского щавеля корень 2223 1482 1482 741 593 253 148 121 0.01 30 3.7 0.74 0.03

Зола общая, г/г ЛРС 0,0890±0,0044

Копеечника корень 378 252 189 75 5.0 42 17 25 2.5 7.6 6.3 0.80 0.13

Зола общая, г/г ЛРС 0,0306±0,0015

Крапивы двудомной корень 2344 781 469 391 23 273 63 60 16 23 20 1.1 0.08

Зола общая, г/г ЛРС 0,0923±0,0046

Кровохлебки лекарственной 
корень

— — — — — — — — — — — — —

Зола общая, г/г ЛРС 0,0605±0,0030

Кубышки желтой корень 4315 573 287 213 573 185 72 36 7.2 3.6 18 2.5 0.03

Зола общая, г/г ЛРС 0,0821±0,0041

Лабазника вязолистного 
корень

1300 650 456 228 65 111 37 60 6.5 13 9.7 1.6 0.13

Зола общая, г/г ЛРС 0,0883±0,0045

Лапчатки прямостоячей 
корень

— — — — — — — — — — — — —

Зола общая, г/г ЛРС 0,0477±0,0022

Марены красильной корень 2514 1003 673 336 254 165 84 84 0.01 13 33 0.42 0.03

Зола общая, г/г ЛРС 0,1131±0,0055

Мыльнянки лекарственной 
корень

2007 357 178 178 45 111 18 45 4.5 8.9 22 0.42 0.04

Зола общая, г/г ЛРС 0,0447±0,0020

Пиона уклоняющегося корень 111 889 300 333 56 111 89 22 11 3.3 1.7 0.56 0.11

Зола общая, г/г ЛРС 0,0652±0,0031

Ревеня корень 1598 1065 853 533 321 212 11 11 0.01 21 5.3 0.53 0.03

Зола общая, г/г ЛРС 0,0925±0,0044

Синюхи голубой корень — — — — — — — — — — — — —

Зола общая, г/г ЛРС 0,0673±0,0033

Солодки голой корень 1357 2036 545 306 339 48 68 68 20 68 10 1.7 0.20

Зола общая, г/г ЛРС 0,0782±0,0038

Хохлатки Маршала клубни 1190 1899 2380 950 475 240 475 358 240 24 59 3.6 0.23

Зола общая, г/г ЛРС 0,0692±0,0034

Чемерицы Лобеля корень и 
корневища

1998 533 566 200 67 111 133 100 67 13 17 1.7 0.67

Зола общая, г/г ЛРС 0,0671±0,0033

Шлемника байкальского 
корень

1575 313 369 263 263 89 37 37 11 5.3 5.3 1.8 0.06

Зола общая, г/г ЛРС 0,0521±0,0025

Эхинацеи пурпурной корень — — — — — — — — — — — — —

Зола общая, г/г ЛРС 0,1441±0,0070

Среднее значение выборки, Х* 1676 609 437 268 262 117 57 42 26 17 16 1.3 0.12

Стандартное отклонение 
выборки, S*

543 188 139 66 65 38 18 14 — — — — —

Среднее значение золы общей, 
Х*, г/г ЛРС

0,0675

Стандартное отклонение золы 
общей, S*, г/г ЛРС

0,0210

Примечания: * среднее значение и стандартное отклонение выборки находили для каждого эле-
мента с учетом критерия Х3S; знак «-» означает, что анализ или расчет не проводился.
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2,01=(609+268)/437 ((Ca+Mg)/Si). При сопостав-
лении этих цифр друг с другом, можно прийти 
к двум выводам, во-первых, вполне вероятно, 
что кальций и магний в подземных органах рас-
тений находятся в связанном состоянии с крем-
нием (в виде силикатов). Во-вторых, только поло-
вина кальция и магния находится в связанном 
состоянии с кремнием, а остальная половина в 
виде других солей, вероятно, растворимых.

Используя стандартное отклонение и значе-
ние среднего с помощью теории математической 
статистики по выборке, можно сделать ряд пред-
сказаний относительно варьирования признака. 
Так, например, из статистики известно, что при 
гаусовском распределении случайных величин 
(правило трех сигм) признак будет отклоняться 
от среднего в пределах одного стандартного от-
клонения (S) приблизительно в 68 % случаев, 
в пределах двух стандартных отклонений (2S) 
приблизительно в 95 % случаев, в пределах трех 
стандартных отклонений (3S) более 99 % случаев.

Проанализируем приведенные данные на 
конкретном примере: содержание ионов калия 
в подземных органах растений в среднем равна 
1676 мг/100 г ЛРС, а стандартное отклонение 
равно 543 мг/100 г ЛРС, следовательно, можно 
ожидать, что количество растений в выборке с 
интервалом (1676±543) мг/100 г ЛРС ((1133÷2218) 
мг/100 г ЛРС) должно быть около 11 шт. (0,68·16 
= 10,9), практический результат их 9 шт., это 
расхождение в 18 % (9/11), что при небольшой 
выборке означает неплохое совпадение. В диа-
пазон отклонений от среднего для двух стан-
дартных отклонений (1676±1086) мг/100 г ЛРС 
((590÷2761) мг/100 г ЛРС) должно входить 15 
растений из 16 (0,95·16=15,2), практический ре-
зультат их 12 шт., что дает расхождение в 20 %. 
Это большое отклонение от теории, но при таком 
незначительном количестве наблюдений и такой 
ошибке в определении значений это приемлемая 
величина. В диапазон отклонений от среднего 
для трех стандартных отклонений (1676±1628) 
мг/100 г ЛРС ((47÷3304) мг/100 г ЛРС) должно 
входить около 16 растений (0,99·16 = 15,8), прак-
тический результат их 15, что при малой выбор-
ке дает небольшое расхождение в 6 %. Данные 
статистики по остальным основным элементам 
представлены в табл. 2.

Как видно из данных табл. 2 для подземных 
органов растений содержание ионов калия может 
колебаться в пределах (47÷3304) мг/100 г ЛРС, 
при этом в этот диапазон не попадает аномально 
высокое значение корня кубышки желтой.

Содержание ионов кальция может колебать-
ся (45÷1173) мг/100 г ЛРС, при этом в этот диа-
пазон не попадает аномально высокие значения 

девясила, щавеля, солодки, хохлатки также сле-
дует отметить, что для этих растений характер-
но большее содержание кальция по сравнению 
с калием, вероятно, это растения с особенными 
биохимическими и физиологическими процес-
сами.

Содержание кремния может колебаться 
в диапазоне почти от 19 до 856 мг/100 г ЛРС, при 
этом в этот диапазон не попадает аномально вы-
сокие значения щавеля, ревеня, хохлатки.

Диапазон колебаний магния колеблется от 
70 до 466 мг/100 г ЛРС, при этом в этот диапазон 
не попадает аномально высокие значения бада-
на, щавеля, ревеня, хохлатки.

Диапазон колебания натрия 68–457 мг/100 г 
ЛРС, при этом в этот диапазон не попадает ано-
мально высокое количество растений 8 из 16, 
возможно это связано с малой выборкой для ста-
тистического анализа или не подчинению зако-
ну Гаусса.

Содержание фосфора колеблется в пределах 
от 3 до 231 мг/100 г ЛРС, при этом в этот диа-
пазон не попадает аномально высокие значения 
щавеля, крапивы, хохлатки. 

Диапазон варьирования значений золы об-
щей в большинстве случаев будет варьироваться 
в пределах от 0,0045 до 0,1305 г/г ЛРС.

Приведенные выше данные показывают, что 
в подземных органах лекарственного раститель-
ного сырья концентрируются такие элементы 
как: калий  кальций ˃ кремний ˃ магний ˃ на-
трий ˃  фосфор. Причем содержание калия прева-
лирует над содержанием кальция, однако в 4 из 
16 растений кальция было больше чем калия (ба-
дан, пион, солодка, хохлатка). Поэтому это два 
основных элемента, на которые следует ориенти-
роваться при изучении кинетики выхода неорга-
нических веществ из ЛРС в вытяжку в процессе 
экстракции, как с точки зрения фитотехнологии 
так и анализа. Определять эти два элемента ра-
ционально не только с точки зрения абсолютной 
величины их количественного содержания, но и 
из-за их относительной подвижности и возмож-
ности растворяться в полярных экстрагентах 
(воде, спирте). Особенно это относится к ионам 
калия, которые практически не образуют мало-
растворимых соединений. Следует отметить так-
же, что проводить определение этих элементов 
проще, чем остальных.

ВЫВОДЫ И ПЕРСПЕКТИВЫ ДАЛЬ-
НЕЙШИХ ИССЛЕДОВАНИЙ

На основании результатов проведенных ис-
следований элементного анализа подземных ор-
ганов растений приведены статистические дан-
ные по варьированию элементов в растительном 
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Таблица 2

ЗАВИСИМОСТЬ ВЕРОЯТНОСТИ НАБЛЮДЕНИЯ КОЛИЧЕСТВА ОСНОВНЫХ 
ЭЛЕМЕНТОВ В ПОДЗЕМНЫХ ОРГАНАХ РАСТЕНИЙ, МГ/100 Г ЛРС

Вероятность наблюдения параметра К Ca Si Mg Na P

Среднее значение содержания элемента 1676 609 437 268 262 117

Среднее значение для золы, г/г ЛРС 0.0675

Стандартное отклонение содержания 
элемента для выборки

543 188 139 66 65 38

Стандартное отклонение для золы, г/г 
ЛРС

0.0210

Диапазон содержания элемента, 
который будет наблюдаться для 68 % 
случаев

1133÷2218 421÷797 298÷577 202÷334 197÷327 79÷155

Диапазон значений золы для 68 % 
случаев, г/г ЛРС

0.0465÷0.0885

Двойное стандартное отклонение содер-
жания элемента для выборки

1086 376 279 132 130 76

Двойное стандартное отклонение для 
золы, г/г ЛРС

0.0420

Диапазон содержания элемента, 
который будет наблюдаться для 95 % 
случаев

590÷2761 233÷985 159÷716 136÷400 132÷392 41÷193

Диапазон значений золы для 95 % слу-
чаев, г/г ЛРС

0.0255÷0.1095

Тройное стандартное отклонение содер-
жания элемента для выборки

1628 564 418 198 194 114

Тройное стандартное отклонение для 
золы, г/г ЛРС

0.0630

Диапазон содержания элемента, 
который будет наблюдаться для 99% 
случаев

47÷3304 45÷1173 19÷856 70÷466 68÷457 3÷231

Диапазон значений золы для 99 % 
случаев, г/г ЛРС

0.0045÷0.1305

сырье. Большая часть от суммарного содержа-
ния всех элементов в подземных органах расте-
ний приходится на калий, кальций, кремний, 
магний, натрий и фосфор. Выявлена значитель-
ная корреляция между содержанием щелочнозе-
мельных элементов в подземных органах расте-
ний (кальцием, магнием, стронцием). Показано, 
что половина кальция и магния от их средне-
статистического содержания в подземных орга-
нах растений находится в свободном состоянии, 
а остальная половина – в связанном состоянии 
с кремнием.

Для большинства подземных органов рас-
тений содержание калия может колебаться 
в пределах (47÷3304) мг/100 г ЛРС; содержа-
ние кальция может колебаться в пределах 
(45÷1173) мг/100 г ЛРС; содержание кремния 
может колебаться в диапазоне почти от 19 до 
856 мг/100 г ЛРС; диапазон колебаний содер-
жания магния колеблется от 70 до 466 мг/100 г 
ЛРС; содержание натрия колеблется в пределах 
68–457 мг/100 г ЛРС; содержание фосфора коле-
блется в пределах от 3 до 231 мг/100 г ЛРС.

Диапазон варьирования значений золы об-
щей в большинстве случаев будет варьироваться 
в пределах от 0,0045 до 0,1305 г/г ЛРС.

В подземных органах растений содержание 
калия превалирует над содержанием кальция, 
однако в 4 из 16 растений кальция было больше 
чем калия (бадан толстолистый, пион уклоняю-
щийся, солодка голая, хохлатка маршала). По-
этому эти два элемента рекомендуются для их 
определения в вытяжках в дальнейших экспери-
ментах по изучению кинетики выхода неоргани-
ческих веществ из подземных органов растений 
в вытяжку в процессе экстракции. Отмечено, что 
осуществление определения этих элементов про-
ще, чем остальных.
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УДК 615.32:531.755.22
М. М. Бойко, О. І. Зайцев,К. М. Беліков,К. В. Грішина К.В.
ВИЗНАЧЕННЯ ЕЛЕМЕНТНОГО СКЛАДУ ПІДЗЕМНИХ ОРГАНІВ ДЕЯКИХ РОСЛИН

У статті наведено статистичні дані стосовно варіювання елементного складу підземних 
органів рослин. Переважаюча частина від сумарного вмісту всіх елементів в підземних 
органах рослин припадає на калій, кальцій, кремній, магній, натрій і фосфор. Вияв-
лена значна кореляція між вмістом лужноземельних елементів в підземних органах 
рослин (кальцієм, магнієм, стронцієм). Показано, що половина кальцію і магнію від 
їх середньостатистичного вмісту в підземних органах рослин знаходиться у вільному 
стані, а інша половина в зв’язаному стані з кремнієм. 
Для більшості підземних органів рослин вміст іонів калію може коливатися в межах 
47 ÷ 3304 мг/100 г ЛРС; вміст кальцію може коливатися в межах 45 ÷ 1173 мг/100 г 
ЛРС; вміст кремнію може коливатися в діапазоні майже від 19 до 856 мг/100 г ЛРС; 
діапазон коливань вмісту магнію коливається від 70 до 466 мг/100 г ЛРС; вміст натрію 
коливається в межах 68-457 мг/100 г ЛРС; вміст фосфору коливається в межах від 3 до 
231 мг/100 г ЛРС. 
Діапазон варіювання значень золи загальної в більшості випадків може знаходитися в 
межах від 0.0045 до 0.1305 г/г ЛРС.
У підземних органах рослин вміст калію превалює над змістом кальцію, однак у 4 із 
16 рослин кальцію було більше ніж калію (бадан товстолистий, півонія незвична, со-
лодка гола, ряст маршала). Тому ці два елементи рекомендуються для їх аналітичного 
визначення в витяжках в подальших експериментах стосовно вивчення кінетики ви-
ходу неорганічних речовин з підземних органів рослин в витяги в процесі екстракції.
Ключові слова: елементний склад підземних органів рослин, зола, статистика.
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UDC 615.32:543.632.4
N. N. Boyko, A. І. Zaytsev, K. N. Belikov, Е. V. Grishina
DETERMINATION OF THE ELEMENT COMPOSITION 
OF THE UNDERGROUND ORGANS OF SOME PLANTS

This paper presents research data on variation of the element composition of the underground 
organs of plants. The great part of the sum of all elements in the underground parts of 
plants are potassium, calcium, silicon, magnesium, sodium and phosphorus. It is noted 
significant correlation between the content of alkaline-earth elements in the underground 
parts of plants (calcium, magnesium, strontium). It has been shown that half of the calcium 
and magnesium from their average content in the underground parts of plants is in a free 
state, and the other half in a bound state with silicon.
For most of the underground organs of plants content of potassium ions can range 
47 ÷ 3304 mg/100 g of raw material (RM); calcium content can vary between 
45 ÷ 1173 mg / 100 g of RM; the silicon content may range from 19 to 856 mg / 100g RM; 
fluctuation range of magnesium content vary from 70 to 466 mg / 100 g of RM; sodium content 
in the range 68÷457 mg / g 100 RM; phosphorus content range from 3 to 231 mg / 100g RM.
The range of variation values of the total ash in most cases may vary from 0.0045 to 
0.1305 g/g RM.
It is noted that in the underground parts of plants potassium content prevails over the 
content of calcium, but 4 of the 16 plants had more calcium than potassium (Bergenia 
crassifolia, Paeonia anomala, Glycyrrhiza glabra, Corydalis Marshal). Therefore, these two 
elements are recommended for their determination in the extracts in further experiments 
to study the kinetics of the release of inorganic substances from the underground organs of 
plants in the extraction process.
Key words: element composition of underground organs of plants, ash, statistics.
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УДК 615.07:661.12:658.562

В. Є.  ДОБРОВА 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків

АНАЛІЗ МОТИВІВ УЧАСТІ ПАЦІЄНТІВ І ЗДОРОВИХ 
ДОБРОВОЛЬЦІВ У КЛІНІЧНИХ ВИПРОБУВАННЯХ

У даній роботі проведено аналіз мотивів участі у клінічних випробуваннях здорових доброволь-
ців. Визначено та систематизовано фактори, що впливають на прийняття рішення особистіс-
тю щодо участі у клінічному випробуванні в якості об’єкта спостереження. Проведено мета-ана-
ліз результатів власних та досліджень закордонних фахівців щодо оцінки моральних аспектів, 
які спонукають особистість на прийняття рішення щодо участі у клінічних випробуваннях, 
а також їх ставлення до матеріального стимулювання та компенсації можливих незручностей..

© Доброва В. Є., 2014

Ключові слова: етичні аспекти, клінічні випробування, здорові добровольці, мотиви, фактори 
впливу.

ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Залучення достатньої кількості доброволь-

ців, характеристики яких відповідають базовим 
цільової сукупності потенційних споживачів 
нових лікарських засобів (НЛЗ), є одним із клю-
чових факторів належного забезпечення досто-
вірності та якості клінічних випробувань (КВ) і 
валідності оцінок його результатів. Враховуючи 
це, при плануванні КВ необхідно передбачити 
певні заохочення до участі у дослідженні до-
статньої кількості об’єктів спостереження (здо-
рових осіб/пацієнтів з певним захворюванням). 
З іншого боку, діяльність стосовно залучення 
добровольців до участі у КВ ЛЗ має відповідати 
положенням Гельсінської декларації Всесвіт-
ньої медичної асоціації, керівництв ВООЗ, За-
кону України «Про лікарські засоби», наказів і 
настанов Міністерства охорони здоров’я України 
[1, 2, 6]. 

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

У число досліджень за участі людини крім 
КВ сьогодні входять великомасштабні епідеміо-
логічні проекти, дослідження з використанням 
раніше отриманого біологічного матеріалу (кро-
ві, вилучених тканин і органів, генетичного ма-
теріалу), вивчення психологічного стану людей 
[2]. У цьому випадку розширюється поняття ри-

зику для об’єкту спостереження (ОС). Тепер ри-
зик – це не тільки можливість заподіяти шкоду 
здоров’ю ОС, а також можливість не санкціоно-
ваного і некоректного використання отриманої 
інформації про ОС, що може призвести до пору-
шення прав людини і її дискримінації. З іншого 
боку, для отримання достовірного результату КВ 
і можливості його розповсюдження на генераль-
ну сукупність хворих вибірка добровольців (здо-
рових або пацієнтів) має бути репрезентативною 
та відповідати задачам дослідження. Виникають 
завдання залучення належної кількості фізич-
них осіб до участі у КВ в якості ОС у складі гру-
пи, яка отримує НЛЗ, або в складі контрольної 
групи [3].

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Обґрунтування системи залучення добро-
вольців до участі у КВ неможливе без належного 
всебічного аналізу внутрішньо-особистісних мо-
тивів, які впливають на рішення людини. Одно-
часно залишається невирішеною низка проблем, 
серед яких відсутність на теперішній час комп-
лексного вивчення ставлення спонсорів, дослід-
ників, ОС до факторів, які можуть вплинути на 
рішення ОС щодо участі у КВ, відсутність ціліс-
ної системи залучення пацієнтів і здорових до-
бровольців у КВ та узагальнених підходів щодо 
стимулювання їх участі.
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ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Таким чином, необхідно визначити і дослі-

дити фактори, які можуть вплинути на рішення 
ОС щодо участі у КВ, а також розробити ме-
тодичні підходи до стимулювання їх участі 
згідно з етичними принципами планування 
та організації КВ.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

Для визначення цих мотивів було проведено 
аналіз ряду міжнародних та вітчизняних пу-
блікацій [5, 8, 10], за якими нами була визначе-
на низка чинників, об’єднаних у базові мотиви 
участі у КВ здорових і хворих добровольців: ме-
дичних, моральних, психологічних, соціальних, 
фінансових (рис. 1), та проведено їх детальний 
аналіз.

Медичні мотиви обумовлюються можливістю 
вилікуватися, полегшити/стабілізувати перебіг 
захворювання та отримати лікування за допомо-
гою найновіших ЛЗ і методик для хворих добро-
вольців (пряма вигода), а також  пройти якісне, 
поглиблене, всебічне медичне обстеження з ви-
користанням найновіших лабораторних і клініч-
них методик та обладнання як для хворих, так і 
для здорових добровольців [12].

Поряд з медичними мотивами мають ве-
лике значення моральні, психологічні та соці-
альні мотиви. Згідно з дослідженням, проведе-
ним шляхом опитування 1490 жителів різних 
європейських країн [9, 11], 69 % респондентів 
обґрунтували свою участь у КВ бажанням до-
помогти розвитку медичної науки, а 57 % – допо-
могти іншим людям з подібною патологією, що 
чітко характеризує впливовість морального фак-
тора в системі прийняття рішення щодо участі 
у КВ ЛЗ. 

Психологічна кваліфікована підтримка пер-
соналу місця проведення дослідження (МПД) 
і можливість поспілкуватися з хворими, які 
страждають на аналогічні захворювання, може 
стати важливим психологічним мотивом для 
участі у КВ хворого пацієнта. Крім того, до-
стовірна інформація про стан здоров’я хворих і 
здорових добровольців та можливість підвищи-
ти якість життя є додатковим психологічним 
чинником. Належне забезпечення організації і 
проведення досліджень є соціальним стимулом 
участі у КВ як хворих, так і здорових доброволь-
ців [7]. Отже, важливими стають організаційні 
аспекти належного забезпечення КВ, інфра-
структура МПД, ключову роль відіграють між-
особистісні взаємодії  персоналу в МПД, а також 
його доброзичливе відношення до добровольців.

Для здорових добровольців, які не мають 
прямої (терапевтичної) вигоди участі у КВ, важ-
ливим чинником є належна фінансова компен-
сація. Добровольці більш схильні брати участь 
у КВ, якщо бачать пряму вигоду для себе та 
своєї сім’ї. Фінансовий мотив участі у КВ може 
стосуватися не тільки здорових добровольців; 
так деякі фармацевтичні компанії або контр-
актно-дослідницькі організації своїй практиці 
передбачають і для хворих добровольців грошо-
ві компенсації за проїзд та час, витрачений на 
обстеження [4, 8, 10]. При цьому згідно з поло-
женнями Гельсінської декларації ці винагоро-
ди не мають викликати необґрунтованої заці-
кавленості щодо участі у КВ, а у відповідності 
до настанови ICH GCP вони не повинні повністю 
залежати лише від терміну участі добровольця 
у КВ ЛЗ. 

Аналіз внутрішньоособистісних мотивів 
участі у КВ як здорових, так і хворих доброволь-
ців дозволив виділити такі: медичні, мораль-
ні, психологічні та соціальні мотиви. Потрібно 
відмітити, що пріоритетність цих мотивів для 
здорових добровольців, які беруть участь у КВ 
І фази та дослідженнях біоеквівалентності, та 
хворих, які залучаються до ІІ і ІІІ фаз, суттєво 
відрізняється. 

При залученні до участі у КВ людей як ОС 
організатори КВ і лікарі-дослідники мають ви-
рішити складне завдання. З одного боку, вони 
мають забезпечити включення у КВ необхідної 
кількості осіб для отримання достовірного і до-
казового результату, а з іншого, ретельно дотри-
муватися етичних принципів проведення КВ, 
викладених у Гельсінській декларації: добро-
вільності, захищеності, користі, справедливос-
ті, соціальної справедливості.

Враховуючи те, що суб’єкт може залучатися 
до дослідження лише добровільно шляхом згоди 
і надання чітких роз’яснень відносно усіх мож-
ливих аспектів участі у КВ, важливо визначити 
та проаналізувати думки добровольців стосовно 
особливостей КВ.

Вибір методів щодо залучення цих осіб до 
участі у КВ при проведенні планування КВ 
є важливою задачею, при вирішенні якої потріб-
но враховувати не лише думки фахівців (органі-
заторів і виконавців КВ), а також вивчати став-
лення самих добровольців до різних аспектів 
КВ, а також можливі незручності та ризики для 
їх здоров’я. Для цього було проведено мета-ана-
ліз закордонних публікацій, які стосуються до-
сліджень щодо незручностей і  дискомфорту при 
участі здорових добровольців у КВ [9 – 11]. Крім 
того, проведено самостійне дослідження думок 
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вітчизняних здорових добровольців, які брали 
участь у КВ І фази або дослідженні БЕ.

Німецьким товариством професіоналів, 
пов’язаних з фармакологією, (AGAH – Arbeits Ge-
meinschaftfür Angewandte Humanpharmakologie) 
було проведено анкетування у 7 європейських 
центрах, де проводяться КВ і вивчення БЕ із за-
лученням здорових добровольців [9]. До цього 
дослідження були залучені 440 здорових добро-
вольці (30,5 % – жінки, 69,5 % – чоловіки), яким 
ставилися запитання стосовно їх віку, освіти, по-
точної зайнятості та досвіду участі у КВ.

У результаті аналізу отриманих відповідей 
можна визначити, що 46,8% респондентів від-
носяться до вікової групи 26-35 років, а 26,6 % – 

36-45 років (рис. 2). Цікавою особливістю 
цього дослідження стало те, що серед добро-
вольців була виділена група з 207 добровольців 
(47,1 %), які були співробітниками центрів і од-
ночасно залучалися до КВ, як здорові доброволь-
ці. Зайнятість останніх 233 осіб розподілилася 
таким чином: 29,2 % добровольців склали сту-
денти, 32,2 % – працюють, 8,2 % – домогоспо-
дарки, 11,2 % – безробітні, 9 % – пенсіонери, 
10,3 % – інші (рис. 3). Більшість респондентів 
(73,8 %) брала участь більш ніж у 2 КВ (рис. 4).

За результатами опитування також було ви-
значено відсоток тих рес пондентів, у яких певні 
обмеження й умови проведення КВ викликають 
суттєві незручності або дискомфорт (табл.).
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Рис. 4. Розподіл респондентів за кількістю участі у КВ І фази та БЕ

Була також досліджена суттєвість фінансо-
вих мотивів участі здорових добровольців, меш-
канців європейських країн, яка показала, що 
53,3 % з них вважають ці мотиви основними; 
27,8 % вважають, що мотивом їх участі є бажан-
ня внести вклад у розвиток фармацевтичної і 
медичної науки; 12,7 % – соціальна відповідаль-
ність, 6,2 % – можливість отримати якісне без-
коштовне сучасне обстеження.

За результатами проведеного мета-аналізу 
відношення європейських здорових доброволь-
ців до участі у КВ визначено, що фінансова ком-
пенсація не є найбільш важливим мотивом їх 

залучення до досліджень. Дуже важливу роль 
відіграють моральні та соціальні мотиви, а та-
кож можливість отримати найсучаснішу діа-
гностику стану здоров’я. Крім того, респонденти 
звернули увагу на важливість ставлення до них 
персоналу МПД, стану приміщень, відповіднос-
ті умов знаходження їх на МПД та забезпечення 
особистісно-психологічного комфорту, що може 
бути використано при розробці підходів до залу-
чення добровольців до участі у КВ.

Анкетування здорових добровольців щодо 
їх ставлення до можливих незручностей і дис-
комфорту при участі у КВ було проведено на базі 

Таблиця

ОЦІНКА МОЖЛИВИХ НЕЗРУЧНОСТЕЙ І ДИСКОМФОРТУ

№
п/п

Показник щодо незручностей і дискомфорту при участі у КВ
Частка добровольців, що 
оцінили ці показники, %

суттєві не суттєві

1 Дотримання обмежень у типі напоїв (чай, кава, «Кока-кола», «Фанта», 
соки тощо)

13,2 86,8

2 Дотримання обмежень у алкоголі 1,8 98,2

3 Дотримання обмежень у нікотині 8,2 91,8

4 Дієтичне харчування і графік прийому їжі 7,7 92,3

5 Відсутність звичних речей та їжі 8,4 91,6

6 Меню і якість харчування 23,9 76,1

7 Інші добровольці 18,6 81,4

8 Персонал МПД і лікарі-дослідники 24,8 75,2

9 Приміщення МПД та інфраструктура 30,9 69,1

10 Спостереження та огляди 14,3 85,7

11 Медичні методи обстеження (ЕКГ, АТ, ЧСС) 8 92

12 Забір зразків крові 18,9 81,1

13 Дотримання нового графіка 10 90

14 Дотримання режиму сну та неспання 17,5 82,5

15 Монотонність 24,5 75,5

16 Зміна звичних денних ритмів 18 82
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українських МПД. Учасниками дослідження 
були 99 здорових добровольців, які брали участь 
в КВ І фази або дослідженні БЕ. З 99 доброволь-
ців 50,51 % склали чоловіки та 49,49 % жінки. 
Слід зазначити, що вік більшості доброволь-
ців складав 18–25 років або більше за 40 років 
(по 28,28 %), а найменше добровольців було ві-
ком 25–30 років (10,10 %) (рис. 2). Більшість 
опитаних мала вищу освіту (57,58 %) і є служ-
бовцями (41,41 %), 22,22 % – студенти (рис. 3). 
Також більшість опитаних (41,41 %) відміти-
ла, що бере участь у КВ з частотою 1 раз на рік, 
а брали участь вперше – 26,26 %. У 5 та більше 
дослідженнях брали участь 7,07 % добровольців 
(рис. 4).

Одним із запитань анкети було питання про 
важливість розробки системи компенсації за 
незручності, яка враховує дискомфорт для здо-
рових добровольців при КВ. Слід зазначити, що 
майже всі добровольці (97,98 %) відповіли на це 
питання позитивно, тобто для українських здо-
рових добровольців компенсаційний грошовий 
фактор є важливим аспектом.

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

Проведено аналіз мотивів участі доброволь-
ців у КВ, визначені їх основні типи: медичний, 
психологічний, соціальний, моральний і фінан-
совий та особливості мотивації участі у КВ здо-
рових і хворих добровольців.

Проведено анкетування 99 здорових добро-
вольців, які брали участь у КВ I фази або дослі-
дженні біоеквівалентності в українських місцях 
проведення дослідження, щодо ставлення їх до 
можливих незручностей і дискомфорту. Дослі-
джено соціально-демографічний розподіл опи-
таних добровольців. Виконано порівняльний 
аналіз співпадіння думок проанкетованих до-
бровольців-українців щодо участі в КВ та думок 
добровольців, мешканців європейських країн, 
виявлених німецьким товариством професіона-
лів, пов’язаних з фармакологією. 

Слід відмітити, що 97,98 % респондентів-до-
бровольців в Україні відзначили важливість 
розробки системи компенсації за незручності 
при КВ, в той час як лише 53,3 % доброволь-
ців-європейців вважають ці мотиви основними. 
Однак для 30 % добровольців-європейців важли-
ву роль відіграють умови перебування на МПД, 
поведінка персоналу і різноманітність харчу-
вання, а українські добровольці не вважають 
ці фактори суттєвими для прийняття рішення 
щодо участі у КВ.

В подальшому планується проведення роз-
ширеного дослідження ставлення добровольців 

щодо різних аспектів виконання етичних прин-
ципів, процесу підписання інформованої згоди, 
належного або неналежного мотивування щодо 
участі у КВ, забезпечення принципів благодіян-
ня та справедливості.
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РЕФОРМУВАННЯ ОРГАНІЗАЦІЙНОЇ 
СТРУКТУРИ ПІДПРИЄМСТВА З ВИРОБНИЦТВА 
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ПРИ ВПРОВАДЖЕННІ 
СИСТЕМИ УПРАВЛІННЯ ЯКІСТЮ

У статті обґрунтована актуальність змін організаційної структури функціонального типу 
в рамках реалізації проекту розробки і впровадження процесно-орієнтованої системи управління 
якістю підприємств з виробництва лікарських засобів. Сформульовані рекомендації щодо можли-
вих шляхів такого реформування.
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Ключові слова: організаційна структура підприємства, підприємство з виробництва лікарських 
засобів, система управління якістю, належна виробнича практика (GMP), ICH Q10, ISO 9001.

ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Сьогодні в Україні спостерігається складна 

економічна і політична ситуація, що вимагає 
якнайшвидшого удосконалення всіх проце-
сів в організаціях і на підприємствах будь-якої 
галузі та форми власності. Така необхідність 
підвищення ефективності функціонування ви-
кликана гострою потребою у забезпеченні кон-
курентоздатності та затребуваності вітчизняної 
продукції. Особливо це стосується підприємств, 
основна частка споживачів яких знаходилась у 
Російській Федерації чи у тимчасово окупова-
них регіонахУкраїни. Зараз таким підприєм-
ствам доводиться швидко шукати інші ринки 
збуту, на яких часто і вимоги до продукції вищі, 
і конкуренція більш жорстка.

Особливе значення зараз мають такі життєво 
важливі галузі, як виробництво продуктів хар-
чування, медичних виробів та лікарських засо-
бів (ЛЗ). Це значення пов’язане як з необхідністю 
забезпечення населення країни стратегічно важ-
ливою продукцією власного виробництва, так 
і з необхідністю виведення українського товару, 
що користується попитом, на закордонні ринки 
збуту для надходження валютних коштів ззовні. 
Розв’язання цих задач можливе шляхом налаго-
дження виробництва високоякісного товару за 
прийнятними цінами. У свою чергу, забезпечен-
ня якості продукції на рівні світових вимог мож-

ливе лише через впровадження новітніх техно-
логій виробництва та прогресивних підходів до 
управління підприємством.

Як було показано у наших попередніх публі-
каціях, впровадження системи управління якіс-
тю (СУЯ) відповідно до вимог стандарту ISO 9001 
є дієвим кроком у побудові ефективного бізнесу 
[1]. СУЯ охоплює всі види діяльності підпри-
ємства, які так чи інакше впливають на забез-
печення відповідності продукції встановленим 
вимогам. Впровадження СУЯ може сприяти сут-
тєвому підвищенню стабільності всіх процесів 
організації, налагодженню взаємодії між під-
розділами, зменшенню непродуктивних витрат 
тощо. У той же час, формування СУЯ на значній 
кількості вітчизняних фармацевтичних підпри-
ємств, як і на підприємствах інших галузей, 
носить несистемний і досить формальний харак-
тер, що пояснюється нерозумінням важливос-
ті реального втілення принципів менеджменту 
якості, покладених в основу стандартів ISO серії 
9000, а також традиційним застосуванням за-
старілих і малоефективних методів управління.

При реалізації одного з наріжних принци-
пів СУЯ – «процесного підходу» – деякі підпри-
ємства практично не змінюють сталу організа-
ційну структуру, складаючи досить формальну 
процесну модель (часто – запозичену), яку ви-
користовують лише для цілей сертифікації 
СУЯ. При цьому практично не змінюється ані 
розподіл відповідальності та повноважень між 



[36]
Óïðàâë³ííÿ ³ åêîíîì³êà â ôàðìàö³¿Óïðàâë³ííÿ ³ åêîíîì³êà â ôàðìàö³¿

УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 5(37) 2014УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 5(37) 2014 УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 5(37) 2014

керівниками різних рівнів, ані умови взаємодії 
підрозділів, ані власне архітектура потоків ді-
яльності. У той же час стандарт ISO 9001:2008 
[7, п. 4.1] передбачає, що для процесів СУЯ ма-
ють бути встановлені взаємозв’язки та регламен-
тована їх взаємодія. Це уможливлює керування 
всіма процесами як єдиною системою, але до-
сягається лише шляхом розробки оптимальної 
процесної моделі, її регламентації, систематич-
ного оцінювання результативності всіх процесів 
та постійного вжиття заходів з удосконалення 
(реалізація циклу PDCA). Усі ці нововведення 
так чи інакше передбачають здійснення органі-
заційних змін, які з ясних причин жодним чи-
ном не регламентовані ані стандартом ISO9001, 
ані галузевими нормативами. Будь-яке рефор-
мування організаційної структури (ОС) відбу-
вається на власний розсуд кожної організації, 
тому цей аспект викликає чимало питань.

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

У літературі зустрічаються публікації, що 
висвітлюють окремі аспекти змін організаційної 
структури вітчизняних фармацевтичних під-
приємств [8]. Деякі з авторів досліджували це 
питання саме у прив’язці до реалізації принци-
пів Належних практик (GхP) [5, 6, 7]. Багать-
ма фахівцями визначається недосконалість ОС 
українських фармацевтичних підприємств, об-
ґрунтовується необхідність їх змін та пропону-
ються більш сучасні підходи до побудови ОС [4, 5]. 
Однак наукові публікації, що містять обґрун-
товані пропозиції стосовно реформування ОС 
підприємств з виробництва лікарських засобів 
(ПВЛЗ) саме у кореляції із впроваджуваною про-
цесно-орієнтованою СУЯ нами не були знайдені.

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Вітчизняні суб’єкти господарської діяльності 
використовують різноманітні види організацій-
ної структури: централізовану і децентралізова-
ну; просту, складну, комбіновану та інтегровану 
[8]. Однак найбільш поширеними є бюрократич-
ні (функціональні та дивізіональні) структури, 
особливо характерні для українських ПВЛЗ. 
Бюрократичні ОС передбачають розподіл зон 
відповідальності за ті чи інші функції, мають 
ієрархією підпорядкованості працівників і чіт-
ко встановлені рівні управління. Функції пра-
цівників визначені системою внутрішніх нор-
мативів (правил, інструкцій, СОП, стандартів 
організації тощо) [8]. Проте добре відомо, що 
при швидких змінах зовнішнього середовища, 
високотехнологічні й малотоннажній продукції, 

великому асортименті та жорсткій конкуренції 
на ринку такі ОС демонструють ярко виражені 
негативні риси. Це можна спостерігати сьогодні 
на прикладах багатьох підприємств фармацев-
тичної сфери України та інших країн колишньо-
го СРСР. Так, багаторівнева підпорядкованість 
часто призводить до створення «функціональ-
них бар’єрів», які перешкоджають своєчасному 
вирішенню численних робочих питань на сти-
ках зон відповідальності різних підрозділів під-
приємства. Крім того, в межах функціональних 
ОС часто відсутні або є малоефективними систе-
ми мотивації персоналу; не застосовується оці-
нювання результативності діяльності на місцях 
(або проводиться за неадекватними показника-
ми, несистемно і несистематично); цілі і задачі 
різних підрозділів не узгоджені між собою, про-
цеси комунікації не розвинуті тощо. Все це при-
зводить до значного зменшення «коефіцієнту 
корисної дії» будь-якої організації та перешко-
джає реалізації наявного потенціалу розвитку. 
Описана проблема не є новою; вона піднята вже 
давно, але ще й на сьогодні далеко не вирішена 
[4, 5]. На фоні швидко зростаючої актуальнос-
ті оптимізації діяльності через складну еконо-
мічну ситуацію, важливості цій проблемі додає 
необхідність впровадження на всіх фармацев-
тичних підприємствах СУЯ, що є нормативною 
вимогою галузевих настанов [2, 3]. 

Сучасні принципи формування будь-яких 
систем управління передбачають обов’язкове 
втілення процесного підходу, який по своїй суті 
є повною протилежністю функціональному [1]. 
Багато ПВЛЗ, що впровадили СУЯ відповідно до 
вимог ISO 9001 [7] та GMP/ICH Q10 [3], вже стик-
нулись із проблемою пристосування нової систе-
ми управління до сталої бюрократизованої ОС. 
Ця проблема в основному криється у відсутності 
чітко регламентованих зв’язків і умов взаємодії 
між функціонально підпорядкованими підроз-
ділами ПВЛЗ, у той час, як процеси СУЯ та їх 
взаємозв’язки досить докладно описані та ре-
гламентовані. Шляхів вирішення цієї проблеми 
по суті лише два — або при впровадженні СУЯ 
паралельно переформатувати ОС так, щоб вона 
відповідала прогресивній ідеології менеджменту 
якості, або будувати СУЯ у прив’язці до існуючої 
бюрократичної функціональної ОС. Другий варі-
ант зазвичай призводить до побудови формаль-
ної, малоефективної, ще більш бюрократизова-
ної системи, користь якої викликає обґрунтовані 
сумніви. 

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Метою досліджень стало обґрунтування 

актуальності змін організаційної структури 
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функціонального типу в рамках реалізації про-
екту формування процесно-орієнтованої СУЯ 
підприємств з виробництва лікарських засобів 
та розробка прикладних рекомендації стосов-
но можливих шляхів такого реформування, що 
є актуальною задачею для багатьох вітчизняних 
підприємств фармацевтичної сфери.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

Як було зазначено, актуальною задачею для 
багатьох вітчизняних ПВЛЗ є визначення під-
ходів до реформування організаційної структу-
ри підприємства при впровадженні СУЯ, адже 
структура процесів такої системи має певним 
чином корелювати з ієрархічною (і часто архаїч-
ною) структурою підрозділів. Не вирішуючи цю 
проблему, вітчизняні ПВЛЗ при впровадженні 
СУЯ часто створюють відділ управління (забез-
печення) якістю і на цьому закінчують будь-які 
організаційні перетворення. Як наслідок, ство-
рена процесна модель СУЯ не узгоджується з ОС 
підприємства, а це призводить до того, що до ви-
конання тих чи інших процесів залучається пер-
сонал різних підрозділів з численними, різнона-
правленими функціями. Особи, що відповідають 
за результативність процесів СУЯ («хазяї про-
цесів») змушені відповідати за результати, які 
вони часто не можуть забезпечити через те, що 
стикаються з нестачею ресурсів, неузгодженими 
«входами» і «виходами» процесів-споживачів і 
процесів-постачальників тощо. Деякі ПВЛЗ для 
вирішення подібних проблем почали застосо-
вувати елементи проектного менеджменту (як, 
наприклад, ПАТ «Фармак»), для чого залуча-
ють персонал різних підрозділів для виконання 
певного проекту (розробка нового ЛЗ, будівни-
цтво нової дільниці та ін.). Це суттєво допомагає 
у виконанні проектів, які є стратегічно важли-
вими для підприємства і передбачають участь 
багатьох підрозділів. Однак, це не вирішує всіх 
проблем, адже при розробці СУЯ важливо побу-
дувати постійно діючу систему із систематично 
виконуваних («серійних») процесів зі стали-
ми узгодженими алгоритмами їх виконання.
І саме з цим пов’язана необхідність узгодженої 
взаємодії всіх підрозділів,кожен з яких працю-
ватиме за чітким «процесним» алгоритмом у тіс-
ній взаємодії один з одним за принципом «вну-
трішніх ринкових відносин». Отже, на перший 
план виходить посилення саме горизонтальних 
зв’язків між підрозділами, а це протирічить вер-
тикальному принципу управління, притаманно-
му бюрократичним ОС.

Як варіант вирішення описаної проблеми 
пропонується розглядати побудову ОС ПВЛЗ 

шляхом створення департаментів, діяльність 
яких відбиває рольтих чи інших процесів СУЯ. 
Як відомо, всі процеси СУЯ найчастіше класифі-
кують за трьома категоріями: процеси управлін-
ської діяльності, основні процеси (безпосередньо 
пов’язані зі створенням продукції) та процеси за-
безпечувальні (процеси забезпечення підприєм-
ства всіма видами ресурсів, включаючи інфра-
структуру, робоче середовище і персонал). Якщо 
ПВЛЗ формує СУЯ із використанням саме таких 
груп процесів (а це найпоширеніший варіант), 
цілком логічним рішенням є побудова ОС ПВЛЗ 
таким чином, щоб діяльність підрозділів, охо-
плених СУЯ, корелювала з розробленою процес-
ною моделлю. Таким чином, можна запропону-
вати таку приблизну структуру ОС ПВЛЗ (рис.).

Департамент забезпечення людськими ре-
сурсами, інфраструктурою та виробничим 
середовищем (включаючи такі підрозділи, як 
служба забезпечення і розвитку кадрових ре-
сурсів, служба кадрового обліку; інженерна, 
енергетична, ремонтна, транспортно-логістична, 
інформаційна (комунікаційна), метрологічна, 
господарча та інші допоміжні служби, такі як 
юридична, фінансова, служба охорони праці, 
пожежної охорони, екологічного моніторингу 
тощо). Ці підрозділи виконують забезпечуваль-
ні процеси СУЯ, основні вимоги до яких на-
ведені у р. 6 «Керування ресурсами» ISO 9001, 
інших розділах стандарту (наприклад, у п. 7.4) 
та відповідних розділах загальних і галузевих 
нормативів.

Департамент розробки, виробництва і реалі-
зації продукції (включаючи службу з досліджень 
і розробок, службу закупівлі сировини та мате-
ріалів, виробничі дільниці, склади сировини, 
матеріалів, напівпродуктів і готової продукції, 
служби маркетингових досліджень, збуту та вза-
ємодії із замовниками тощо). Ці підрозділи ви-
конують основні процеси ПВЛЗ, вимоги до яких 
містять пп. 7.1-7.5 розділу 7 «Виготовляння про-
дукції» та окремі пункти деяких інших розділів 
стандарту ISO 9001, наприклад п. 8.2 [7].

Департамент управління, контролю та 
забезпечення якості (включаючи служби опе-
ративного і стратегічного планування; аналізу-
вання діяльності; забезпечення функціонування 
СУЯ; контролю якості сировини, напівпродук-
тів і готової продукції; валідації технологічних 
процесів і аналітичних методик; кваліфікації 
обладнання і допоміжних систем; внутрішніх 
аудитів; моніторингу результативності процесів 
СУЯ тощо). Ці підрозділи виконують процеси 
СУЯ, які зазвичай відносять до групи управ-
лінських, тобто тих процесів, що продукують 
управлінські рішення для всіх інших процесів. 
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І стандарт ISO 9001, і правила GMP містять чис-
ленні вимоги стосовно управлінської діяльності 
керівного персоналу, наприклад у р. 4 «Система 
управління якістю», р. 5 «Відповідальність ке-
рівництва» та р. 8 «Вимірювання, аналізуван-
ня та поліпшування» стандарту ISO 9001 [7], 
р. 2 Частини 1 Настанови СТ-Н МОЗУ 42-4.0:2014 
[2] тощо.

Підрозділи в межах окремого департаменту 
можуть бути згруповані за спорідненими ви-
дами діяльності таким чином, щоб забезпечити 
прив’язку кожного окремого підпроцесу до від-
повідного підрозділу. Наприклад, метрологіч-
на служба відповідає за виконання підпроцесу 
«Метрологічне забезпечення» процесу «Забезпе-
чення інфраструктурою». Таким чином можна 
досягти умов, коли керівник певного підрозді-
лу є одночасно і керівником («хазяїном») відпо-
відного процесу (підпроцесу), що на наш погляд 
є цілком правильним. Номенклатура підрозділів 
у такій ситуації буде майже співпадати з номен-
клатурою процесів СУЯ. При цьому важливо, 
щоб саме процеси мали пріоритет над підрозді-
лами, а керівники кожного процесу мали рівні 
права і повноваження та відповідали за кількіс-
но виражені результати свого процесу (витриму-
вали встановлені критерії результативності), ви-
моги до яких формулюються не їх безпосереднім 

лінійним керівництвом, а керівниками процесів 
(підрозділів) — споживачів.

Обов’язковою умовою належного функціо-
нування ОС запропонованого типу є виконання 
кожного блоку процесів (і, бажано, кожного під-
процесу) за циклом PDCA. Це обумовить очіку-
вану ефективність СУЯ.

Слід зауважити, що наші пропозиції стосов-
но ОС відносяться до тих підрозділів, які зазви-
чай охоплюються системою управління якістю. 
Осторонь залишились такі служби ПВЛЗ, як 
охоронна, харчувальна та ін. Яким чином будуть 
включені такі підрозділи в ОС – має вирішувати 
кожне конкретне ПВЛЗ.

Позитивною характеристикою запропоно-
ваної ОС є те, що вона не потребує повного пе-
реформатування традиційної функціональ-
ної структури, притаманної практично всім 
вітчизняним ПВЛЗ, що найчастіше є навіть 
нереальним. Найбільш кардинальні зміни пе-
редбачаються у встановленні умов взаємодії 
між процесами (підрозділами) та їх регламен-
тації [1].

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

Зважаючи на викладене вище, можна зроби-
ти наступні висновки:

Рис. Загальна схема організаційної структури ПВЛЗ в умовахфункціонуючої СУЯ
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1) будь-якому ПВЛЗ для успішної реалізації про-
екту впровадження СУЯ необхідно привести свою 
організаційну структуру у відповідність до процес-
ної моделі СУЯ. Якщо такої узгодженості небуде, 
підприємство з великою ймовірністю сформує не-
ефективну СУЯ і не досягне цілей її впровадження;

2) зважаючи на те, що СУЯ ґрунтується на 
процесному підході, а самі процеси зазвичай 
розподіляються на три групи за своїм призна-
ченням, можна вважати доцільним побудову ОС 
ПВЛЗ за принципом визначення підрозділів, що 
виконують ті чи інші процеси СУЯ, та групуван-
ня їх у відповідні департаменти;

3) у межах кожного департаменту (а, відпо-
відно, кожного блоку процесів) запропонованої 
ОС стає можливим більш повно реалізувати ме-
тодологію PDCA, що м оже кардинально підви-
щити ефективність СУЯ ПВЛЗ;

4) переформатуванню ОС при впровадженні 
СУЯ слід приділити значну увагу з боку керів-
ництва ПВЛЗ. При цьому слід обов’язково забез-
печити встановлення силь них горизонтальних 
зв’язків між підрозділами, делегуючи їм більше 
повноважень, запроваджуючи системи моніто-
рингу резуль тативності процесів та заходи з мо-
тивації персоналу на тісну співпрацю за принци-
пом «внутрішніх ринкових відносин».
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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Необхідність підготовки фахівців з фарма-

цевтичною освітою, які володіють глибокими 
знаннями комплексу медико-біологічних дисци-
плін ґрунтується на наступному. В останній час 
все більше уваги приділяється не тільки раціо-
нальному використанню ліків, розширенню по-
казань до застосування вже відомих лікарських 
засобів, створенню нових діючих речовин та на 
їх основі нових лікарських препаратів, але й ви-
явленню, лікуванню та, насамперед, запобіган-
ню розвитку побічних дій та побічних ефектів 
ліків, тобто безпеці прийому препаратів [1, 9]. 
Особливої уваги цей напрям здобув після декіль-
кох медикаментозних «катастроф», пов’язаних 
із застосуванням ліків: «еліксиру сульфаніла-
міду», «талідомідовою трагедією», прийомом 
фленфлюраміну / фентерміну та інш. Наведені 
приклади спонукали суспільство та законодавчі 
органи багатьох країн світу створити відповід-
ні інститути для регулювання обігу лікарських 
засобів, що супроводжувалось також розробкою 
певних законодавчих вимог та створенням нових 
професій у галузі охорони здоров’я.

Яскравим прикладом народження нової про-
фесії стало виникнення на початку 70-х років 
минулого століття у країнах Західної Європи 
спеціальності «Клінічна фармація». Основною 
передумовою для її появи був стрімко зростаю-

чий обсяг знань в області медикаментозної те-
рапії накопичення нових даних відносно вже 
існуючих та інноваційних лікарських засобів, 
впровадження у медичну та фармацевтичну 
практику засад доказової медицини. У той же 
час, згідно до визначення ВООЗ у галузі GPP 
(Good Pharmaceutical Practice – належна фар-
мацевтична (аптечна) практика) — провізор не 
є суто продавцем ліків, але є носієм спеціалізо-
ваних знань, що ро бить його помічником як па-
цієнта, так і лікаря, тому участь в лікувальному 
процесі та належна ступінь відповідальності 
такого фахівця не може зводитися тільки до від-
пуску лікарських засобів. Досвід цих країн пере-
конливо свідчить, що в сучасних умовах, коли 
фармацевтичний ринок насичується новими і 
новими препаратами з високою біологічною ак-
тивністю, інтереси пацієнта вимагають чіткої 
взаємодії всіх ланок системи «лікар-провізор-
хворий». Документи ВООЗ, що стосуються ролі 
клінічного фармацевта, стверджують, що він є 
«членом команди з підтримки здоров’я пацієн-
та» і що турбота про здоров’я людей для нього — 
більший пріоритет, ніж реаліза ція лікарських 
засобів. Цей фахівець нового покоління покли-
каний забезпечувати ефективне та максимально 
безпечне індивідуальне лікування людини, на 
нього покладається функція зміцнення тріумві-
рату «лікар-провізор-хворий». Тому підготовка 
клінічного провізора — це перспективний на-
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прямок розвитку фармацевтичної освіти в Укра-
їні [1, 2].

Розвиток педагогічної інноватики в нашій 
країні пов’язаний із соціально-економічними 
змінами, а також формуванням нових суспіль-
них цінностей, що сприяло створенню масового 
суспільно-педагогічного руху щодо продукуван-
ня й реалізації нового як протиріччя між потре-
бою у швидкому розвитку школи й труднощами 
педагогів у його впровадженні [7].

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

Аналіз наукової літератури та результатів 
дисертаційних досліджень показав, що най-
більш ефективними формами навчання при ви-
вченні клінічної фармації у вищих фармацевтич-
них навчальних закладає є лекції, лабораторні, 
практичні та семінарські заняття, консультації, 
самостійна робота та інші [3, 4, 5, 8, 10, 11].

У науковій літературі прийнято розрізняти 
поняття «нове», «новшество» (які вважають за 
синоніми), і «нововведення», «інновація». На 
думку дослідників цього феномена, зокрема М. 
Поташніка, новшество – це засіб (новий метод, 
програма, технологія), а інновація – процес осво-
єння цього засобу. Аналогічної думки дотриму-
ється й А. Пригожин, який розглядає нововве-
дення як процес цілеспрямованої діяльності 
людей – інноваторів.

Одним з видів інноваційних технологій в на-
вчанні – є введення в хід занять ділових ігор. Ді-
лова гра – це моделювання реальної діяльності у 
спеціально створеній проблемній ситуації. Вона 
є засобом і методом підготовки та адаптації до 
трудової діяльності та соціальних контактів, 
методом активного навчання, який сприяє до-
сягненню конкретних завдань, структурування 
системи ділових стосунків учасників. її кон-
структивними елементами є проектування ре-
альності, конфліктність ситуації, активність 
учасників, відповідний психологічний клімат, 
міжособистісне та міжгрупове спілкування, 
розв’язання сформульованих на початку гри 
проблем.

Ділова гра є комплексною, багатофункціо-
нальною дією, у межах якої сполучено декілька 
взаємопов’язаних видів діяльності: аналіз і по-
шук розв’язання проблем, навчання, розвиток, 
дослідження, консультування, формування ко-
лективної діяльності.

Традиційні ділові ігри мають заздалегідь 
розроблений сценарій, орієнтовані на вирішення 
типових проблемних ситуацій, мають на меті на-
вчити учасників гри оптимально розв’язувати ці 
проблеми.

У навчальному процесі ділову гру викорис-
товують з метою закріплення знань, які студент 
здобуває у процесі лекційних і семінарських за-
нять, самостійної роботи. Застосування ділових 
ігор під час навчання дає змогу максимально 
наблизити навчальний процес до практичної ді-
яльності, врахувати реалії сьогодення, прийма-
ти рішення в умовах конфліктних ситуацій, від-
стоювати свої пропозиції, розвивати в учасників 
гри колективізм та відчуття команди, отримати 
результати за досить обмежений час. У спеці-
ально створених умовах студент «проробляє» 
найрізноманітніші життєві ситуації, які дають 
йому змогу сформувати світогляд, відстояти 
свою позицію.

Характерними ознаками ділових ігор є: отри-
мання результатів, спрямованих на розв’язання 
проблем за короткий проміжок часу; зацікавле-
ність учасників гри, а отже, й підвищена, порів-
няно з традиційними методами, ефективність 
навчання; науково-педагогічний працівник без-
посередньо перевіряє знання студентів, їхню 
підготовку, уміння розв’язувати проблеми.

ВИДІЛЕННЯ НЕВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ ТА 

ФОРМУВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Введення в основу удосконалення методики 

викладання клінічної фармації у вищих фарма-
цевтичних навчальних закладах інноваційних 
технологій навчання є доцільним і обґрунто-
ваним. Такий висновок базується на тому, що 
при великому обсязі теоретичного матеріалу, 
проведенні узагальнення матеріалу, який на-
дається при вивченні блоку медико-біологічних 
дисциплін, акцентування студентів на виконан-
ня тестових завдань при проведенні поточних 
та підсумкових контролів відводиться замало 
часу для живого спілкування зі студентами та 
з викладачем. Головним завданням підготовки 
майбутніх фахівців фармації, які здебільшого 
орієнтовані на подальшу професійну діяльність 
в аптеці є – підготувати їх до надання кваліфіко-
ваної допомоги відвідувачам аптеки. Для цього 
необхідно якомога більше вже під час навчання 
приділяти увагу спілкуванню студентів між со-
бою за темою заняття та з людьми, які стражда-
ють на якусь патологію, та є потенційними від-
відувачами аптек. Для цього доцільно втілювати 
інноваційні технології навчання, які базуються 
на спілкуванні, висловлюванні своїх думок, уза-
гальненні отриманих знань та навичок [5, 6].

Таким чином на сьогодні введення у педаго-
гічний процес інноваційних форм навчання є до-
сить актуальним.
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Метою дослідження стало теоретично об-
ґрунтувати та експериментально перевірити не-
обхідність удосконалення методику викладання 
клінічної фармації на прикладі введення в педа-
гогічний процес інноваційних методів проведен-
ня занять з використання ділових ігор.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

Дослідження було проведено на базі кафедри 
клінічної фармакології та клінічної фармації 
Національного фармацевтичного університету. 
Експериментальні дослідження проводились за 
участю студентів спільності «Фармація» 4 кур-
су (денна форма навчання). Дослідженням було 
охоплено 54 особи.

У своїй роботі ми прагнули врахувати вимоги 
до виділення й обґрунтування критеріїв ефек-
тивності методики дослідження майбутнього 
провізора, котрі зводяться до того, що критерії 
повинні відбивати основні закономірності фор-
мування особистості; за допомогою критеріїв 
повинні встановлюватися зв’язки між усіма ком-
понентами досліджуваної системи; якісні показ-
ники повинні виступати в єдності з кількісними; 
критерії повинні бути розкриті через низку спе-
цифічних ознак, які відбивають усі структурні 
компоненти; критерії повинні відбивати динамі-
ку вимірюваної якості в часі.

Для оцінки ефективності методики дослі-
дження ми визначили основні критерії та по-
казники: мотивація до професійної діяльності, 
сформованість системи знань з дисципліни, сту-
пінь активності на навчальному занятті. 

Удосконалена методика дослідження перед-
бачає проведення рольової гри «Симптоми і син-
дроми при основних захворюваннях ендокрин-
ної системи». У подальшому було встановлено, 
що в ході рольової гри студенти, базуючись на 
отриманих навичках під час клінічних розбо-
рів, навчились логічно та послідовно задавати 
питання для диференціювання станів при захво-
рюваннях ендокринної системи. Особливу увагу 
вони приділяли виявленню «загрозливих» симп-
томів та ускладнень тих чи інших захворювань. 
Важливо відмітити, що під час гри студенти на-
магались використовувати етико-деонтологічні 
моделі спілкування «Лікар» – «Пацієнт». Серед 
моделей, які були використані студентами є: па-
терналіська, колегіальна, контрактна та інже-
нерна. Для здійснення обраної моделі студенти 
залучали своїх «колег», тобто студентів групи, 
що пожвавлювало хід ділової гри та викликало 
непідробний інтерес аудиторії.

Під час констатувального етапу експеримен-
ту шляхом опитування та спостереження, ана-

лізу стану підготовки майбутніх провізорів у 
вищому навчальному закладі встановлено, що у 
практиці професійної підготовки фахівців для 
фармацевтичної галузі спостерігається:

а) безсистемність застосування форм, мето-
дів, засобів і технологій навчання;

б) недостатній рівень сформованості компе-
тентностей і професійно важливих якостей ви-
пускників; 

в) недостатня реалізація у навчальному про-
цесі інноваційних технологій навчання.

При проведенні експерименту студенти були 
розподілені на дві групи (контрольна та експери-
ментальна). В контрольній групі занятті прово-
дились за традиційним планом, а в експеримен-
тальній в хід проведення заняття було введено 
ділові ігри.

В обох групах на початку експерименту про-
водився тестовий контроль для встановлення ви-
хідного рівня знань студентів. Його результати 
представлені в табл. 1.

Таблиця 1

РЕЗУЛЬТАТИ ТЕСТОВОГО 
КОНТРОЛЮ ЗНАНЬ

Групи n Середній бал

Контрольна група 26 3,35 ± 0,02

Експериментальна група 28 3,37 ± 0,01

Примітка. n – кількість студентів в групі.
З метою отримання орієнтованих даних про 

загальний рівень активності студентів була ви-
користана методика самооцінки активності. 
Методика  проводилась анонімно, було створено 
всі умови для того, щоб респонденти відверто 
відповідали на поставлені питання, чим забез-
печувався рівень достовірності відповідей. Дані 
дослідження зведено до табл. 2.

Отже, активність студентів на початку експе-
рименту суттєво не відрізняється.

Порівняльний експеримент проводився з ме-
тою з’ясування впливу впровадження методики 
дослідження на успішність навчання. Для цього 
необхідною умовою було виключення нульової 
гіпотези та заміна її на альтернативну. Сформу-
люємо нульову гіпотезу — отримані студентами 
результати успішності є статистично однорідни-
ми. У якості альтернативної гіпотези приймаєть-
ся положення, що впровадження удосконаленої 
методики дослідження в процес навчання суттє-
во впливає на результати навчання, активізацію 
роботи студентів. Результати вихідних даних 
порівняльного експерименту приведені в табл. 3.

Результати підтверджують раціональність 
впровадження удосконаленої методики в про-
цес викладання дисципліни «Клінічна фарма-
ція». Результати порівняльного експерименту 
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дали можливість виявити суттєву різницю між 
якістю навчання по традиційній і розробленій 
методиці. Якісна успішність експериментальної 
групи вище якісної успішності контрольної гру-
пи на 27 %. Це обумовлено більшою кількістю 
студентів які отримали оцінку «відмінно» в екс-
периментальній групі порівняно з контрольною 
12 та 4 відповідно. Середній бал в експеримен-
тальній групі збільшився у порівнянні з контр-
ольною групою на 0,4. У контрольній групі він 
склав 3,9, а в експериментальній 4,3 бали.

Результати даних щодо загального рівню ак-
тивності студентів після застосування нашої ме-
тодики представлені в табл. 4.

Аналіз отриманих результатів показує, що 
після впровадження в процес навчання методи-
ки дослідження, активність студентів зросла. 
Кількість студентів експериментальної групи 
в порівнянні з контрольною, які постійно  при-
ймають активну участь на навчальному занятті 
більше на 7 %, кількість студентів, які періодич-
но активно приймають участь на занятті збіль-
шилась на 16 %, кількість студентів, які іноді 
приймають активну участь зменшився на 21 % 
і на 6 % зменшила кількість зовсім не активних 
студентів. Дані результати свідчать про те, що 

застосування нашої методики дійсно підвищило 
пізнавальну активність студентів.

ВИСНОВКИ
У ході роботи було доведено доцільність удо-

сконалення методики викладання клінічної 
фармації у вищих фармацевтичних навчальних 
закладах на засадах інноваційних технологій 
навчання, а саме введення в хід проведення за-
нять ділових ігор. Суттєвим аргументом у по-
шуку саме технологічних нововведень у нашому 
дослідженні ми вважаємо можливість викорис-
тання у процесі навчання клінічної фармації 
професійного контексту, що дозволяє форму-
вати професійні вміння вже на ранніх етапах 
навчальної діяльності, вдосконалювати їх за 
рахунок активних ігрових та інформаційних 
технологій на наступних, ініціюючи тим самим 
і розвиток професійно-значущих особистісних 
рис майбутніх фахівців. Гармонійне поєднання 
соціального й предметного контекстів забезпе-
чується через реалізацію відповідних дидак-
тичних вимог, однією з яких є проектування 
навчальної діяльності на основі модульної бу-
дови змісту та діалогової взаємодії викладача 
й студента.

Таблиця 2

САМООЦІНКА РІВНЯ АКТИВНОСТІ НА ПОЧАТКУ ЕКСПЕРИМЕНТУ, %

Групи 

Критерії самооцінки активності

Постійно 
активно при-

ймаю участь на 
навчальному 

занятті

Періодично 
активно при-

ймаю участь на 
навчальному 

занятті

Іноді активно 
приймаю участь 
на навчальному 

занятті 

Ніколи не при-
ймаю

активної участі 
на занятті

Контрольна група 13 24 57 6

Експериментальна група 9 21 61 9

Таблиця 3

ОЦІНКА ПОРІВНЯЛЬНИХ ПОКАЗНИКІВ УСПІШНОСТІ НАВЧАННЯ

Групи n
Показники

«3» «4» «5» «2» Середній бал Якість%

Контрольна група 26 10 (39 %) 12 (46 %) 4 (15 %) – 3,9 62

Експериментальна група 28 3 (13 %) 13 (40 %) 12 (47 %) – 4,3 89

Примітка. n — кількість студентів в групі.

Таблиця 4

САМООЦІНКА РІВНЯ АКТИВНОСТІ ПІСЛЯ ЕКСПЕРИМЕНТУ, %

Групи Критерії самооцінки активності

постійно активно 
приймаю участь 
на навчальному 

занятті

періодично активно 
приймаю участь 
на навчальному 

занятті

іноді активно при-
ймаю участь на на-
вчальному занятті 

ніколи не приймаю 
активної участі 

Контрольна група 13 27 54 6

Експериментальна група 20 37 40 3
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В статье рассматриваются проблемы современного фармацевтического образования ко-
торое зависит не только от содержания, но и от того, как усваивается учебный материал 
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учебных дисциплин в высших фармацевтических учебных заведениях. На примере 
введения в педагогический процесс деловых игр проанализировано позитивное влия-
ние на успешность учебы и самооценку активности студентов на занятии.
Ключевые слова: успешность обучения, самооценка активности, деловая игра, диаг-
ностика.

UDC 371.13
O. O. Andrieieva
RESEARCH OF STUDENTS’ STUDY PROGRESS AND ACTIVITY SELF-ASSESSMENT 
WHILE IMPROVEMENT OF “CLINICAL PHARMACY” COURSE TEACHING

The paper considers the problem of modern pharmaceutical education which is depends 
not only on content but on the way and the form in which study material is presented by 
reproductive and innovation learning. This becomes the reason for reviewing the approaches 
to study courses teaching methodology in higher pharmacy schools. By the example of 
simulation exercises implementation in teaching process there was analysed the positive 
impact on learning progress and students’ in-class work activity self-assessment.
Key words: learning progress, activity self-assessment, simulation exercise, diagnostics.

Адреса для листування:
61057 м. Харьков, ул. Пушкинская, 27
Кафедра клінічної фармакології та клінічної 
фармації НФаУ
Тел. (057)706-30-72 
E-mail: Olena04@ukr.net

Надійшла до редакції:
15.08.2014



[46]
Óïðàâë³ííÿ ³ åêîíîì³êà â ôàðìàö³¿Óïðàâë³ííÿ ³ åêîíîì³êà â ôàðìàö³¿

УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 5(37) 2014УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 5(37) 2014 УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 5(37) 2014



Маркетинг, логістика 
та фарма ко економічні дослідження

Рецензенти рубрики:

Доброва В. Є.
д. фарм. н., доцент

Слободянюк М. М.
д. фарм. н., проф.

Толочко В. М.
д. фарм. н., проф.



[48] Ìàðêåòèíã, ëîã³ñòèêà òà ôàðìàêîåêîíîì³÷í³ äîñë³äæåííÿÌàðêåòèíã, ëîã³ñòèêà òà ôàðìàêîåêîíîì³÷í³ äîñë³äæåííÿ

УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 5(37) 2014УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 5(37) 2014 УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 5(37) 2014

УДК 615.1:658.7

О. В. ПОСИЛКІНА, А. Г. ХРОМИХ, О. В. КОЗИРЄВА, Ю. Є. НОВИЦЬКА

Національний фармацевтичний університет, м. Харків

УДОСКОНАЛЕННЯ УПРАВЛІННЯ ЛОГІСТИЧНОЮ 
ДІЯЛЬНІСТЮ ФАРМАЦЕВТИЧНИХ ПІДПРИЄМСТВ 
НА ПІДСТАВІ ВПРОВАДЖЕННЯ СИСТЕМИ 
ЗБАЛАНСОВАНИХ ПОКАЗНИКІВ
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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Із зростанням масштабів ринкових відносин 

в Україні все більшого значення набуває така 
конкурентна перевага підприємств, як страте-
гічне управління, засноване на прогресивних 
підходах до оцінки та прогнозування ефектив-
ності прийнятих управлінських рішень.

Тривалий час більшість підходів до оцінки 
ефективності діяльності підприємств базува-
лося в основному на використанні фінансових 
індикаторів, що виключало з аналізу такі важ-
ливі чинники успіху будь-якої організації, як 
її нематеріальні активи, в т. ч. знання та досвід 
співробітників, якість відносин з клієнтами і 
партнерами, потенціал інновацій та інші крите-
рії. Крім того, оцінка ефективності бізнесу, ґрун-
туючись на аналізі поточного моменту і минулих 
результатів, була слабко пов’язана зі стратегією 
розвитку бізнесу. Тому більшість оцінок ефек-
тивності не тільки не враховували низку важли-
вих факторів успішної діяльності підприємства, 
але й мали серйозний розрив з його прагненням, 
місією та цілями [5].

Розуміння того, що напрацьовані раніше 
методи оцінки ефективності бізнесу вже не від-
повідають цілям стратегічного управління під-
приємствами, обумовило появу нових підходів 
та технологій управління. Зокрема це сприяло 
появі нового та перспективного методу страте-
гічного управління, який отримав назву система 
збалансованих показників (СЗП) [1]. Вже з по-
чатку впровадження СЗП у практику управлін-

ня високо оцінили в наукових і ділових колах. 
Сьогодні цей метод управління успішно впрова-
джений у найбільш успішних компаніях світу: 
AT&T, Cham-Proта, Coca-Cola, Handleman, Hewl-
ert Packard, Financial Services Company, Madeta, 
Metrostav, Mobil, Ricon, Siemens та ін. [2]. Це, зі 
свого боку, стало поштовхом упровадження СЗП 
і на підприємствах України, зокрема й на фарма-
цевтичних.

Як приклад успішного впровадження кон-
цепції СЗП можна навести досвід ПрАТ «ФФ 
«Дарниця». Так, у результаті впровадження СЗП 
на ПрАТ «ФФ «Дарниця» відбулося зростання 
обсягу продажів на 20 % й збільшення виробітку 
на одного працівника на 60 % [8].

Як показує практика, впровадження СЗП на 
зарубіжних ФП дозволяє реалізувати вимоги 
стандартів серії ISO 9001:2000 з питань орієнта-
ції на споживача, сприяє залученню всіх праців-
ників до ефективної реалізації стратегії компа-
нії, аналізу й оцінки основних бізнес-процесів 
та постійного поліпшення результатів діяль-
ності підприємства. Але при цьому побудовані 
СЗП не поширюються на логістичну діяльність 
фармацевтичних підприємств (ФП), не врахову-
ють вимоги міжнародних стандартів якості ISO 
9001:2000 стосовно впровадження процесного 
підходу до управління, не націлені на розвиток 
інтеграційних процесів тощо. Це підтверджує 
актуальність подальших розробок щодо вико-
ристання СЗП для стратегічного управління ін-
тегрованими логістичними системами, зокрема 
інтегрованими фармацевтичними логістичними 
ланцюгами (ІФЛЛ).
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АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

 Проблеми впровадження СЗП в управління 
логістичною діяльністю ФП на теперішній час 
ще не знайшли широкого розповсюдження, тому 
ця проблема практично не висвітлена у працях 
вітчизняних і зарубіжних вчених. Серед вчених, 
які досліджували теоретичні та практичні ас-
пекти щодо впровадження та застосування СЗП 
в управління логістичними процесами можна 
виділити роботи [1, 2, 4-5, 11, 14]. У фармації 
окремі аспекти використання СЗП в різних сфе-
рах діяльності суб’єктів фармацевтичного ринку 
(СФР) висвітлені в роботах [3, 7, 8, 9, 10].

НЕ ВИРІШЕНІ ЧАСТИНИ 
ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Аналіз наукової літератури свідчить про до-
статньо вагоме теоретико-методологічне обґрун-
тування проблем, що пов’язані із забезпеченням 
якості лікарських засобів (ЛЗ) в системі управ-
ління їх поставками. Проте питання щодо впро-
вадження та застосування СЗП для стратегічно-
го управління ІФЛЛ потребують удосконалення 
та подальшого розвитку.

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Метою даної статті є обґрунтування науково-

практичних підходів щодо побудови і впрова-
дження СЗП у логістичну діяльність як окре-
мих ФП, так і ІФЛЛ для підвищення ефектив-
ності управління потоковими процесами, що 
пов’язані із лікарським забезпеченням населен-
ня України.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

Основними функціями СЗП для ІФЛЛ мають 
бути: забезпечення ефективного управління по-
токовими процесами в межах ІФЛЛ; забезпе-
чення необхідною інформацією учасників ІФЛЛ 
для прийняття ефективних управлінських рі-
шень тощо [7]. Впровадження СЗП в управління 
ІФЛЛ починається з побудови стратегічної карти 
ефективності. Розробка стратегічної карти ефек-
тивності включає: визначення місії ІФЛЛ; фор-
мування цілей, які визначаються місією за та-
кими ключовими компетенціями як «Клієнти», 
«Партнери», «Фінанси», «Внутрішньологістичні 
процеси» та «Розвиток»; встановлення факторів 
ефективності функціонування ІФЛЛ, які забез-
печують реалізацію його стратегічних цілей; 
обґрунтування переліку оцінних показників за 
вищезазначеними ключовими компетенціями.

Кількісними та якісними характеристиками 
цілей СЗП для ІФЛЛ є показники. При форму-

ванні СЗП для ІФЛЛ необхідно дотримуватись 
головних принципів її побудови: простота сис-
теми показників; обмежена їх кількість (не біль-
ше 7); вимірюваність показників, тобто мож-
ливість надання у кількісному вираженні; ви-
значення «питомої ваги» кожного показника, 
тобто значущості його впливу на ефективність 
діяльності учасника ІФЛЛ в цілому. Специфіч-
ним принципом побудови СЗП для ІФЛЛ є також 
узгодженість системи показників з вимогами на-
лежних практик GxP і міжнародних стандартів 
якості ISO та урахування, крім економічного, со-
ціального аспекту діяльності всіх СФР [8].

На підставі аналізу літературних джерел та 
експертного опитування провідних фахівців у га-
лузі фармації авторами були попередньо відібра-
ні показники ефективності за кожною ключовою 
логістичною компетенцією, які втілюють вище-
зазначені принципи та відбивають головні соці-
ально-економічні пріоритети діяльності ІФЛЛ.

Експертна оцінка здійснювалась із залу-
ченням 250 респондентів. Експертами висту-
пали фахівці, що мають практичний досвід 
роботи в фармації — керівники та спеціалісти 
логістичних служб і підрозділів ФП, відділів 
матеріально-технічного забезпечення і збуту, 
дистриб’юторських компаній, аптечних мереж, 
спеціалізованих логістичних компаній тощо. 
Для оцінки узгодженості висновків експертів 
за матрицею рангів показників ефективності за 
кожною ключовою компетенцією ІФЛЛ розрахо-
ваний коефіцієнт конкордації дорівнює — 0,96, 
що свідчить про високу узгодженість висновків 
експертів. Критерій χ2 дорівнює 563,7. Оскіль-
ки фактичне значення критерію Пірсона для 
5 % рівня значущості дорівнює – 31,157, тобто 
χ2

ф
> χ2

табл
, то з вірогідністю 95 % можна ствер-

джувати, що узгодженість висновків експертів 
є не випадковою.

Для остаточного відбору показників викорис-
товувався метод парної кореляції. На підставі 
цього методу розраховувалися коефіцієнти пар-
ної кореляції між відібраними показниками за 
кожною ключовою логістичною компетенцією. 
Результати розрахунків показали, що значення 
коефіцієнтів парної кореляції за аналізованою 
вибіркою не перевищують 0,9. Це підтверджує 
доцільність відбору запропонованих показників 
оцінки логістичної ефективності ІФЛЛ, оскіль-
ки надто високий ступінь кореляції свідчить 
про наявність ефекту автокореляції між відібра-
ними показниками.

Рекомендована для ІФЛЛ стратегічна карта 
ефективності, яка містить місію, цілі, фактори 
та показники ефективності за ключовими логіс-
тичними компетенціями, наведена на рис. 1.



[50] Ìàðêåòèíã, ëîã³ñòèêà òà ôàðìàêîåêîíîì³÷í³ äîñë³äæåííÿÌàðêåòèíã, ëîã³ñòèêà òà ôàðìàêîåêîíîì³÷í³ äîñë³äæåííÿ

УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 5(37) 2014УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 5(37) 2014 УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 5(37) 2014

Р
и

с.
 1

. З
ап

ро
п

он
ов

ан
а

 с
т

ра
т

ег
іч

н
а

 к
а

рт
а

 е
ф

ек
т

и
вн

ос
т

і д
л

я 
ІФ

Л
Л

 

  
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
, 

 
 

, 
 

 
 

 
 

 

 
 

 

1.
 

 
 

. 
2.

 
 

 
. 

3.
 

 
 

 
 

 
 

4.
 

 
, 

 
 

 
 

 

1.
 

 
 

 
 

 
 

-
 

’
 

2.
 

 
 

 
3.

 
 

  
 

 

1.
 

 
 

 
2.

 
 

 
 

 

1.
 

 
 

 
 

 
-

 
2.

 
 

 
-

 
 

3.
 

 
 

 
 

1.
 

 
  

2.
 

 
 

3.
 

 
 

 

  
 

 
 

 
 1.

 
 

-
 

 
 

2.
 

 
 

 
 

 
-

 
 

3.
 

 
 

 
-

 
 

 
-

 
 

 
4.

 
 

 
-

 
 

 
 

1.
 

  
-

 
 

  
 

2.
 

 
 

-
 

 
3.

 
 

 
-

 
 

-
 

1.
 

 
  

 
2.

 
 

 
 

  
 

3.
 

 
  

 
4.

 
 

 
-

 

1.
 

 
 

 
   

 
2.

 
 

 
-

 
 

 
3.

 
 

 
- 

 
 

4.
 

 
 

-
 

 
 

 
 

 

1.
 

 
 

 
 

 
2.

 
 

 
, 

 
 

3.
 

 
 

 
-

 
 

 
4.

 
 

 
 

  
 

 
  

 

1.
 

 
  

 
 (

1) 
2.

 
 

  
 (

2) 
3.

 
 

 
-

 
 (

3) 
4.

 
 

 
 

 (
4) 

1.
 

 
  

-
 

  
-

 
 

 
(

1) 
2.

 
 

 
-

 
, 

 
 (

2) 
3.

 
 

 
 

  
 (

3) 
4.

 
 

 
 (

4) 

1.
 

 
 

 
 (

1) 
2.

 
 

 
 

(
2) 

3.
 

 
 

-
 

 (
3) 

4.
 

 
 

-
 (

4) 
5.

 
 

  
 (

5) 

1.
 

 
 

 
- 

 (
1) 

2.
 

 
 

 
- 

 
 

 
-

 (
2) 

3.
 

 
-

 
  

 (
3) 

4.
 

 
 

 
 

 (
4)

1.
 

 
 (

1) 
2.

 
 

 
 

 
 

 (
2) 

3.
 

 
 

-
 (

3) 
4.

 
 

 
 (

4) 

 
 

-  
 

 
 

  
 

 

 
 

 
 

(
 

 
)

  



[51]

УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 5(37) 2014 УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 5(37) 2014УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 5(37) 2014

Крім того, рекомендована СЗП дозволяє 
контролювати вирішення актуальних сьогоден-
них проблем, які постають перед ІФЛЛ. Серед 
них: підвищення регламентованості зовнішніх 
логістичних процесів (відсоток зовнішніх ло-
гістичних операцій, забезпечених СОП); підви-
щення ефективності використання фінансових 
ресурсів (рівень загальної рентабельності; кое-
фіцієнт обіговості дебіторської заборгованості); 
автоматизація та стандартизація логістичних 
процесів (коефіцієнт збалансованості внутріш-
ньологістичних підпроцесів за пропускною здат-
ністю; коефіцієнт регламентованості внутріш-
ньологістичних процесів); збільшення частки 
ринку, що контролюється ІФЛЛ; розробка й реа-
лізація стратегії інноваційного розвитку (рівень 
інноваційної активності); управління інвести-
ційною привабливістю (коефіцієнт інвестицій-
ної привабливості) тощо. Отже, впровадження 
СЗП для стратегічного управління ІФЛЛ дозво-
лить, по-перше, об’єктивно оцінювати стан реа-
лізації загальної логістичної стратегії як кож-
ного окремого учасника, так ІФЛЛ у цілому та 

підвищити ефективність використання ресурсів 
на всіх рівнях управління; по-друге, наблизити 
процес управління ІФЛЛ до вимог міжнародних 
стандартів якості [2, 12, 15].

Приклад побудови СЗП для ІФЛЛ ПАТ «Фар-
мак» на підставі запропонованої стратегічної 
карти ефективності наведено на рис. 2 і у табл. 1.

Для оцінки результативності діяльності 
ІФЛЛ щодо реалізації стратегії спочатку пови-
нні розраховуватися бажані (еталоні) в межах 
розробленої логістичної стратегії значення ло-
кальних показників ефективності логістичної 
діяльності за кожною ключовою компетенцією. 
Вони визначаються з урахуванням очікувань і 
побажань клієнтів та інших зацікавлених сто-
рін, прогнозованих змін, факторів внутрішнього 
та зовнішнього середовища, а також на підставі 
кращих фактичних значень цих показників за 
попередні періоди.

Спираючись на бажані (еталонні) значення 
локальних показників ефективності логістичної 
діяльності кожного з учасників ІФЛЛ визнача-
ються бажані (еталонні) комплексні показники 

Таблиця 1

ПРИКЛАД ОПРАЦЮВАННЯ СТРАТЕГІЧНОЇ КАРТИ ЛОГІСТИЧНОЇ ЕФЕКТИВНОСТІ
ДЛЯ ІФЛЛ ПАТ «ФАРМАК» (ФРАГМЕНТ)

К
л

ю
чо

ва
 

к
ом

п
ет

ен
ц

ія

Стратегічні показники ефективності
Б

а
ж

ан
е 

зн
ач

ен
н

я
 

П
оз

и
ти

вн
а 

те
н

де
н

ц
ія

Ф
а

к
ти

ч
н

е 
зн

ач
ен

н
я

«К
л

іє
н

ти
» Коефіцієнт розширення клієнтської бази (К

1
) 0,15 ↑ 0,14

Коефіцієнт постійності клієнтів (К
2
) 0,90 ↑ 0,89

Відсоток несвоєчасно виконаних замовлень (К
3
) 5 ↓ 7

Відсоток якісно виконаних замовлень (К
4
) 7 ↑ 10

«П
ар

тн
ер

и Коефіцієнт інтеграції логістичних процесів з логістичними процесами 
партнерів (П

1
)

0,95 ↑ 0,83

Відсоток зовнішніх логістичних операцій, забезпечених СОП (П
2
) 0,75 ↑ 0,58

Індекс динаміки укладених угод (П
3
) 1,12 ↑ 1,13

Індекс доданої цінності (П
4
) 1,08 ↑ 1,01

«Ф
ін

а
н

си
» Індекс динаміки логістичних витрат (Ф

1
) 0,88 ↓ 0,93

Коефіцієнт обіговості запасів (Ф
2
) 7,4 ↑ 6,8

Коефіцієнт обіговості дебіторської заборгованості (Ф
3
) 6,7 ↑ 6,3

Рівень загальної рентабельності (Ф
4
) 0,21 ↑ 0,18

Коефіцієнт фінансової стійкості (Ф
5
) 0,95 ↑ 0,89

«В
н

ут
р

іш
н

ьо
-

л
ог

іс
ти

ч
н

і 
п

р
оц

ес
и

»

Коефіцієнт результативності внутрішньологістичних підпроцесів (ВП
1
) 0,85 ↑ 0,71

Коефіцієнт збалансованості внутрішньологістичних підпроцесів 
за пропускною здатністю (ВП

2
)

0,95 ↑ 0,73

Коефіцієнт регламентованості внутрішньологістичних підпроцесів (ВП
3
) 0,95 ↑ 0,68

Показник виконання бюджету з логістики (ВП
4
) 1,00 ↑ 0,85

«Р
оз

ви
-

то
к»

Ринкова частка (Р
1
) 3,5 ↑ 3,7

Темпи зростання обсягів реалізації фармацевтичної продукції (Р
2
) 1,15 ↑ 1,18

Рівень інноваційної активності (Р
3
) 1,10 ↑ 1,05

Коефіцієнт інвестиційної привабливості (Р
5
) 0,95 ↑ 0,82
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Рис. 2. Побудова СЗП на прикладі ІФЛЛ ПАТ «Фармак» (фрагмент)
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ефективності логістичної діяльності за кожною 
ключовою компетенцією. На підставі цих показ-
ників визначаються бажані (еталонні) значення 
інтегральних показників ефективності логістич-
ної діяльності за кожним учасником ІФЛЛ. За 
кожною ключовою компетенцією в межах ІФЛЛ 
розрахунки здійснюються за аналогічним алго-
ритмом. Порівняння фактичного інтегрального 
показника ефективності логістичної діяльності 
з бажаним відбиває ступінь реалізації стратегії 
ІФЛЛ у звітному році. Якщо отримане значення 
більше або дорівнює одиниці, це свідчить про 
успішну реалізацію логістичної стратегії ІФЛЛ.

З метою якісної оцінки результатів аналізу 
комплексного показника ефективності логістич-
ної діяльності логістичного ланцюга за кожною 
ключовою компетенцією для кожного учасника 
ІФЛЛ запропонована така шкала:

1i
jK =  — стратегічна мета ІФЛЛ за ключовою 

компетенцією повністю реалізована;
1i

jK. ≤≤950  — стратегічна мета ІФЛЛ за клю-
човою компетенцією практично реалізована;

0.94i
jK. ≤≤850  — припустимий рівень реаліза-

ції стратегічної мети ІФЛЛ за ключовою компе-
тенцією;

0.84i
jK ≤  — стратегічна мета ІФЛЛ за ключо-

вою компетенцією потребує переосмислення та 
коригування.

Запропоновану шкалу доцільно використову-
вати і для якісної оцінки інтегрального показни-
ка ефективності функціонування ІФЛЛ в цілому 
(І

ІФЛЛ
).

Результати узагальненої оцінки ефектив-
ності функціонування ІФЛЛ на прикладі ПАТ 
«Фармак» наведені в табл. 2. Як видно з даних, 
наведених у табл. 2, фактичне значення інте-
грального показника ефективності логістичної 
діяльності у ПАТ «Фармак» свідчить про зба-

лансованість процесів логістичної інтеграції. 
Причому найбільша збалансованість спостеріга-
ється за ключовими компетенціями функціону-
вання ІФЛЛ «Внутрішньологістичні процеси» та 
«Фінанси». Вузьким місцем в управлінні логіс-
тичними процесами ПАТ «Фармак» є ключова 
компетенція «Розвиток».

Для оцінки ступеня реалізації загальної стра-
тегії ІФЛЛ досліджуваного ФП було розраховане 
фактичне значення інтегрального показника 
ефективності логістичної діяльності за аналі-
зований період, яке дорівнювало 0,850. Бажане 
(еталонне) значення інтегрального показника за 
цей період було встановлено на рівні 0,868. Спів-
відношення фактичного значення інтегрального 
показника ефективності логістичної діяльності 
та бажаного його рівня в аналізованому періоді 
дорівнювало 0,98, що свідчить про те, що ПАТ 
«Фармак» приділяє достатньо уваги та зусиль 
для успішної реалізації стратегії всього ІФЛЛ.

Таким чином, використання запропонованої 
СЗП здатне вирішити найголовніші питання для 
розвитку як окремих СФР, так і ІФЛЛ в цілому, а 
саме: сприяти впровадженню стратегічного пла-
нування в логістичну діяльність, забезпечити 
оцінку ефективності логістичного менеджменту, 
сформувати систему контролю за виконання по-
ставлених завдань в межах ІФЛЛ, стимулюва-
ти зростання продуктивності роботи учасників 
ІФЛЛ тощо.

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗРОБОК

1. Доведено, що одним із найбільш ефек-
тивних інструментів стратегічного управління 
ІФЛЛ в сучасних умовах є впровадження систе-
ми СЗП. Головна перевага впровадження СЗП в 
управління ІФЛЛ полягає в тому, що ця система 

Таблиця 2

РЕЗУЛЬТАТИ УЗАГАЛЬНЕНОЇ ОЦІНКИ ЕФЕКТИВНОСТІ 
ФУНКЦІОНУВАННЯ ІФЛЛ ПАТ «ФАРМАК» (ФРАГМЕНТ)

Ключові компетенції

Фактичне значення 
комплексного показника 

ефективності за ключовою
компетенцією

Бажане (еталонне) 
значення комплексного 
показника ефективності 

за ключовою
компетенцією

Ступінь реалізації 
стратегії ІФЛЛ за 

ключовою 
компетенцією

«Клієнти» 0,881 0,872 1,0

«Партнери» 0,853 0,812 1,0

«Фінанси» 0,896 0,899 1,0

«Внутрішньологістичні про-
цеси»

0,948 0,973 0,97

«Розвиток» 0,696 0,794 0,88

Інтегральний показник ефектив-
ності функціонування ІФЛЛ

0,850 0,868 0,980
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опирається на управління по ключових компе-
тенціях, які спрямовані на задоволення як по-
треб клієнтів, так і партнерів, і власників СФР 
та передбачає залучення всіх учасників в реа-
лізацію загальних цілей ІФЛЛ. Все це сприяє 
підвищенню мотивації працівників до якісного 
виконання своїх функціональних обов’язків. 
По-друге, СЗП забезпечує реалізацію стратегії 
розвитку не тільки на рівні окремого СФР, але й 
ІФЛЛ в цілому на підставі побудови відповідних 
мотиваційних механізмів.

2. Визначено стратегічні показники ефектив-
ності за ключовими компетенціями логістичної 
діяльності, з врахуванням специфіки діяльності 
СФР. Побудовано стратегічну карту ефективнос-
ті, яка відбиває та дозволяє реалізувати головні 
соціально-економічні пріоритети логістичної ді-
яльності як окремих учасників ІФЛЛ, так й лан-
цюга в цілому в умовах впровадження менедж-
менту якості.

3. Доведено, що впровадження запропонова-
ної СЗП на вітчизняних СФР дозволить як діа-
гностувати вузькі місця в управлінні логістич-
ними процесами в окремих учасників ІФЛЛ, так 
і виявляти недоліки у функціонуванні ІФЛЛ у 
розрізі ключових компетенцій логістичного лан-
цюга.
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У статті проаналізовано основні завдання  єдиного інформаційного поля у сфері обігу ЛЗ, його 
інформаційна спрямованість та пріоритетні напрями удосконалення. Виявлено, що специфіка 
існуючих інформаційних потоків на фармацевтичному ринку зазнала певної зміни за рахунок як 
високої соціальної значимості сегменту, так й за рахунок його законодавчо-регламентуючої скла-
дової. Проведено дослідження з використання інформаційних технологій в аптечних установах, 
що спрямовані на вдосконалення лікарської допомоги населенню та підвищення власної конкурен-
тоспроможності. Виявлено наявність чотирьох типів розривів у маркетингових комунікаціях 
аптечного закладу: розрив в інформаційній обізнаності провізора і споживача, у сприйнятті засо-
бів стимулювання збуту, у стандартах обслуговуванні, у комунікаційному процесі провізора та 
споживача за таким чинником як «дефектура аптеки». Зазначені заходи з їх мінімізації.
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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ У 
ЗАГАЛЬНОМУ ВИГЛЯДІ

Умовою реалізації соціальної політики дер-
жави є забезпечення доступності та якості фар-
мацевтичної допомоги населенню, що можливо 
тільки на основі формування цивілізованого ін-
формаційного простору як запоруки ефективнос-
ті комунікаційного процесу між сторонами сфе-
ри обігу лікарських засобів (ЛЗ). Тому вивчення 
теоретико-практичних положень проведення 
ефективних маркетингових комунікацій на рів-
ні роздрібного сектору фармацевтичного ринку 
набуває важливого значення, враховуючи за-
гальну тенденцію зростання уваги споживачів до 
реальних мотиваційних заходів певної аптеки.

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

Серед безлічі комунікаційних технологій, що 
використовуються на світовому ринку, найбільш 
передовим і ефективним способом вирішен-
ня маркетингових завдань, на думку фахівців 
(Д. Шульц, С. Тоненнбаум, 1992; Ф. Котлер, 1997; 

Р. Крістіан, 1997; Р. Фіздейл, 1998; С. Моріар-
ті, 1999 та ін.) є інтегровані комунікаційні тех-
нології (ІКТ), які дозволяють при синхроному 
і адаптованому спільному використанні окремих 
прийомів просування ЛЗ, об’єднати і посилити 
їх переваги, отримати ефект синергізму з більш 
значними результатами, ніж при їх різновалент-
ному розумінні. Розробкою окремих напрямів 
з інформаційного забезпечення та використання 
комунікаційних технологій у фармації займа-
лися такі вітчизняні вчені, як З. М. Мнушко, 
В. М. Толочко, О. М. Шуванова та ін.

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Сучасних досліджень з просування ЛЗ 
з урахуванням трансформаційних процесів на 
фармацевтичному ринку, нових маркетингових 
і комунікаційних технологій, не проводилося. 
У зв’язку з цим дослідження з використання 
маркетингових комунікацій в аптечних уста-
новах, спрямовані на вдосконалення лікарської 
допомоги населенню та підвищення власної кон-
курентоспроможності є актуальною проблемою.
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ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Метою даного дослідження є теоретичне об-

ґрунтування збільшення ефективності кому-
нікативних технологій за рахунок мінімізації 
розривів, що мають місце в маркетинговій діяль-
ності роздрібної мережі фармацевтичного ринку. 
У процесі досліджень використовувалися такі 
методи: системний підхід, порівняльний, ретро-
спективний, експертний, структурно-логічний 
аналіз, безпосереднє і вибіркове спостереження, 
соціологічні методи дослідження та інші. 

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

Однією з особливостей сучасного фармацев-
тичного ринку України є велика кількість мар-
кетингової інформації. Тому, головна складова 
проведення аналітичних досліджень фармацев-

тичного ринку полягає у використанні специфіч-
них інформаційних ресурсів, у зв’язку з чим сис-
тематизація цих ресурсів є однією з актуальних 
методологічних завдань. Для її вирішення нами 
були виділено основне завдання єдиного інфор-
маційного поля у сфері обігу ЛЗ, його інформа-
ційна спрямованість та пріоритетні напрямки 
удосконалення (табл. 1).

Загальновідомо, що комунікації у сфері охо-
рони здоров’я дозволяють створювати інформа-
ційний ланцюг між виробником – аптекою — 
лікарем – споживачем.  Комплексний аналіз 
інформаційних джерел дозволив нам конкре-
тизувати, що функціонуюча сьогодні на фар-
мацевтичному ринку система інформаційних 
комунікативних потоків (ІКП), представлена 
наступними підсистемами: комунікаційною, 
системою просування і системою цільової ауди-

Таблиця 1

СПРЯМОВАНІСТЬ  ТА ПРОГРАМНІ ЗАВДАННЯ 
ІНФОРМАЦІЙНОГО ПОЛЯ У СФЕРІ ОБІГУ ЛЗ [6] 

Законодавча та нормативна база України (загальна, галузева)

Статистично – інформаційна база України, регіону, області, міста (загальна, галузева)

Єдине інформаційне поле у сфері обігу ліків
Основне завдання: забезпечення заявників, виробників фармацевтичної продукції, оптово-посередницьких 
підприємств, аптечних закладів, медичних та фармацевтичних, науково-педагогічних працівників, спожи-
вачів об’єктивною, оперативною, повною, обґрунтованою, доказовою та доступною інформацією, спрямованою 
на якісне медикаментозне обслуговування населення

Інформаційна спрямованість
Макро та мікроекономіч на інформація розвитку фармацевтичного ринку.
Динаміка розвитку сегментів ринку; економіка підприємств – суб’єктів ринку.
Виробництво ЛЗ та виробів медичного призначення (виробники, їх пропозиція та рейтинг, асортиментна, 
збутова та цінова політики, обсяги виробництва та збуту, стратегія розвитку, інноваційна політика).
Експорт/імпорт (обсяги у натуральному та грошовому вимірі, рейтинг фірм, стратегія розвитку).
Оптова реалізація (оптові фірми, обсяги збуту, рейтинг фірм, асортиментна, цінова  та збутова політики).
Роздрібна сфера (аптеки, аптечні мережі, профіль, асортиментна та цінова політики, рейтинг, обсяги реаліза-
ції ЛЗ та ВМП).
Соціально – демографічна та статево – вікова інформація.

Пріоритетні напрями та програмні завдання щодо удосконалення єдиного інформаційного поля 
фармацевтичного сектору

ФОРМУВАННЯ РОЗРОБКА

комплексу заходів щодо розробки національних стан-
дартів та системи сертифікації програмного забезпе-
чення фармацевтичних підприємств України; 
складових систематизації інформаційного забезпе-
чення процесів постачання, дистриб’юції, реалізації 
та споживання лікарських препаратів;
національних довідників цін на основні лікарські 
засоби: для забезпечення порівняльного аналізу цін 
на національному фармацевтичному ринку пропагу-
вати використання Міжнародного довідника цін на 
лікарські засоби, довідників про ціни на сировину 
для більшості основних лікарських засобів; 
прозорості та відкритості інформації про наявність 
на ринку неякісних чи фальсифікованих лікарських 
засобів; 
національної бази даних лікарських препаратів, 
виробництво яких здійснюється в умовах GMP з до-
слідженням біоеквівалентності; 
єдиного реєстру працівників фармацевтичного секто-
ру галузі охорони здоров’я.

комплексу заходів щодо реклами лікарських засобів 
відповідно до рекомендацій ЄС та ВООЗ;
централізованої бази інформації про постмаркетинго-
ві дослідження нових ЛЗ, про неефективну фармако-
терапію із залученням до цієї роботи лікувально-про-
філактичних та аптечних закладів;
програми заходів підвищення інформованості та 
обізнаності споживачів ЛЗ з метою впровадження 
відповідального самолікування, підвищення безпеки 
застосування препаратів;
комплексу заходів для обґрунтування та забезпечен-
ня інформаційних ресурсів для фармацевтичного 
сектору галузі охорони здоров’я України;
системи оперативних досліджень та інформуван-
ня всіх зацікавлених учасників фармацевтичного 
ринку щодо призначення та використання основних 
ЛЗ; рівня їх доступності, ефективності діяльності 
управлінських та контролюючих органів, лабораторій 
з контролю якості ЛЗ.
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торії, до складу яких у взаємозв’язку включені 
суб’єкти фармацевтичного ринку: аптечні уста-
нови, проміжні та кінцеві споживачі [1, 2].

При цьому виявлено, що комунікаційна під-
система регіонального фармацевтичного ринку 
представлена двома структурами: суб’єктами 
фармацевтичного ринку та виробниками, дистри-
б’юторами, роздрібними ланкою, споживачами, 
суб’єктами рекламного ринку, що пропонують 
послуги по створенню комунікації, послуги з ви-
робництва рекламного продукту, послуги з до-
сліджень в галузі комунікацій. 

Вхід в систему ІКП представлений різними 
видами ресурсів: товарними, інформаційними, 
фінансовими та кадровими. Вихід із системи ви-
значається двома рівнями результативності реалі-
зації ІКП: проміжним рівнем — соціальною ефек-
тивністю (задоволеність попиту на ЛЗ) і кінцевою 
ефективністю (комунікаційної та економічної). 

Маємо констатувати, що сьогодні специфіка 
існуючих інформаційних потоків на фармацев-
тичному ринку та загальна маркетингова кон-
цепція товароруху від виробника до споживача 
зазнала певної зміни як за рахунок високої со-
ціальної значущості сегменту (фармринку), так 
й за рахунок його законодавчо-регламентуючої 
складової. 

Гостра конкуренція на регіональному фарма-
цевтичному ринку змушує активно займатися 
просуванням ЛЗ, що необхідно для забезпечення 
соціальної ефективності та конкурентоспромож-
ності аптечних установ. 

Надання інформації про лікарські засоби 
(ЛЗ) населенню є прямим обов’язком фахівця 
аптеки, закріпленим у ряді правових і норма-
тивних документів. Головна мета спілкування 
з пацієнтом — правильне розуміння пацієнтом 
наданої йому інформації про ЛЗ. Інформацій-
не спілкування прийнято вважати ефективним 
у разі, коли послання значить одне і те ж як для 
відправника (лікаря, провізора), так і для одер-
жувача інформації (пацієнта).

Для проведення дослідження з використання 
інформаційних технологій в аптечних устано-
вах, спрямованих на вдосконалення лікарської 
допомоги населенню та підвищення власної кон-
курентоспроможності, було розроблено дві анке-
ти, спрямованих на опитування об’єктів дослі-
дження, в разі яких виступили провізори аптек 
(м. Харків і область) і клієнти цих же аптек. 

Для подальшого аналізу і з метою обґрунту-
вання методологія вивчення ІКП нами була за-
стосована загальновідома теорія розриву, яка 
дозволяє розглядати ІКП на принципах та осо-
бливостях реалізації комунікаційної концепції 
маркетингу у фармації [4, 5, 7, 9]. 

У результаті проведеного дослідження нами 
виявлено наявність чотирьох типів розривів: 
розрив в інформаційній обізнаності провізо-
ра і споживача, розрив у сприйнятті засобів 
стимулювання збуту, розрив у стандартах 
обслуговуванні, розрив у комунікаційному про-
цесі провізора і споживача за таким чинником 
як «дефектури аптеки» [12, 13, 14]. 

Розрив між споживчими очікуваннями 
і їх сприйняттям працівниками аптеки було 
виявлено як відмінність в перевагах вибору ап-
течної організації споживачами та подальшої 
їх лояльності саме до даної аптеки. При цьому 
встановлено, що для населення кращими є такі 
мотивуючі засоби до здійснення покупки в пев-
ній аптеці як знижки (у будь-якій формі реалі-
зації), а, на думку фармацевтичних працівників 
лояльність клієнтів до аптеки формує культура 
обслуговування, а знижки є приємним бонусом 
сервісу обслуговування. 

Розрив між сприйняттям засобів стиму-
лювання збуту визначався нами як відмінності 
між відношенням споживачів та провізорів до 
значимості прийомів просування фармацевтич-
ного товару. 

Аналіз даного типу розривів у нашому до-
слідженні показав, що аптечні організації тра-
диційно ставляться до реклами як до самого ді-
євого прийому просування товарів в роздрібній 
ланці, а споживачів більше приваблює стиму-
лювання збуту. У рамках стимулювання збуту 
і працівники аптек і відвідувачі вважають най-
ефективнішим заходом безкоштовні додаткові 
послуги, а саме — консультації лікаря-фахівця. 

Розрив між специфікаціями послуг і якос-
ті наданих послуг в дослідженні визначався 
як розходження в оцінці якості обслуговуван-
ня відвідувачів в аптечній організації  з точки 
зору відвідувачів аптеки і фармацевтичних пра-
цівників. Маємо констатувати, що лише 19 % 
відвідувачів анкетованих аптек були задово-
лені якістю обслуговування, а, на думку спів-
робітників аптек, таких споживачів має бути 
не менше 80 %.

Розрив між наданими послугами і зовніш-
ньою інформацією визначався як розходження 
між фактично наданим рівнем обслуговування і 
рівнем, заявленим у програмах просування. Да-
ний розрив визначався наступними способами: 
вивченням незадоволеного попиту в результаті 
наявної дефектури аптеки. Негативне ставлення 
виявлено у 85% анкетованих, в той час як пра-
цівники аптек (75%) вважають, що даний факт 
не впливає на лояльність клієнта до їх аптеки і 
тільки 25% ставляться до відмов ЛЗ (внаслідок 
їх дефектури) негативно (рис. 1).
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Деталізація типів розривів за гендерною 
ознакою показала, думка жіночої половини клі-
єнтів аптеки значно відрізняється від думки від-
відувачів аптеки чоловічої статі (табл. 2).  

Таким чином, за результатами діагностики 
на основі виявлених і описаних типів розривів 

можна обґрунтувати оптимальні моделі інфор-
маційних комунікативних потоків (ІКП) для 
аптечної організації. При цьому,  слід мати на 
увазі, що оптимальна модель ІКП, повинна бути 
спрямована на усунення третього типу розривів 
(дефектура асортименту) та  включати такі мар-

Таблиця 2

РОЗПОДІЛ ДУМОК СПОЖИВАЧІВ ЛЗ ВІДНОСНО МАРКЕТИНГОВИХ 
КОМУНІКАЦІЙ АПТЕЧНОЇ УСТАНОВИ ЗА ГЕНДЕРНОЮ ОЗНАКОЮ

Тип розриву Зміст розриву
Думка респондентів, %

Жінки Чоловіки

Інформаційна
обізнаність

Культура обслуговування 60 35

Знижки 70 42

Дисконтні картки 85 51

Накопичувальна система 27 0

Сприйняття засобів 
стимулювання збуту

Реклама у ЗМІ     70 25

Додаткові послуги     75 10

Замовлення ЛЗ, їх доставка     
До 50 років-25%; 

51рік та старше - 67%
До 60 років-15%; 

61рік та старше - 54%

Стандарти обслуговування Задоволені 35 75

Порушення комунікаційного 
процесу за чинником «Дефекту-
ра аптеки» 

Негативне 90 45

Байдуже 10 55

Рис. 1. Типи розривів комунікаційного процесу «провізор – споживач»
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кетингові прийоми забезпечення як комуніка-
ційного процесу «провізор – відвідувач аптеки», 
так і просування ЛЗ як: рекламу на місці прода-
жу (мерчандайзинг), стимулювання збуту (еконо-
мічні методи), прямий маркетинг, додаткові по-
слуги (попереднє замовлення ЛЗ та їх доставка). 

Перелічені вище чотири типа розривів визна-
чають загальний розрив у рівні обслуговування 
аптечної установи, для скорочення якого необ-
хідно зменшити величину кожної складової, 
орієнтуючись на максимальне задоволення по-
треби споживачів з урахуванням їх (споживачів) 
платоспроможності. Сьогодні, орієнтація на па-
цієнта при проведенні комунікаційного проце-
су — це не тільки сучасна стратегія практичної 
фармацевтичної діяльності, що декларується на 
рівні ВООЗ, а й нагальна необхідність [8,11].

У кожного бізнесу є так звана ідентичність — 
набір інформаційних характеристик, що ви-
значають сприйняття не тільки споживачів, 
а й самого персоналу. Ідентичність підприємств 
фармацевтичного профілю формується з сукуп-
ності багатьох факторів, які складають концеп-
туальну основу соціальних детермінант. Саме 
ці детермінанти і є ключовими, саме вони мають 
найважливіший вплив на споживача з точки 
зору моделі розривів. При цьому концептуаль-
ними детермінантами для роздрібного сектора 
фармацевтичного ринку, як правило, висту-
пає ціна фармпродукції, повнота асортименту, 
рівень і сервіс обслуговування, бонусні пропози-
ції, розташування аптеки та графік роботи, що 
потребує впровадження комплексного стандарту 
маркетингових комунікацій [3]. 

У сучасних умовах таким поєднуючим еле-
ментом може виступати інтрамаркетинг як 
поєднання особливого стилю вирішення прак-
тичних завдань маркетингу з когнітивним під-
ходом, методичну базу якого становить органіч-
на логіка: «Маркетинг» + «Органічна логіка» = 
= «Інтрамаркетинг». 

У інтрамаркетингу є правила пошуку та мо-
дифікації контекстуальних детермінант, що до-
зволяють з найменшими втратами радикально 
модифікувати сприйняття даної аптеки як клі-
єнтами, так і персоналом. Якщо ідентичність 
всіх складових інтермаркетингу чітко вибу-
дувана і не страждає від внутрішніх конфлік-
тів, споживач відповідає лояльністю і довірою 
(рис. 2) [5, 9, 10].

Причому, модель детермінант є моделлю 
пошуку і цілеспрямованої корекції детермінант 
ринкової сталості організації, модель аморфних 
каналів зв’язку представляє канали руху інфор-
мації, яка залишаються поза контролем: невер-
бальні особливості поведінки людей (з метою 

зміцнення лояльності споживачів і співробітник 
зміст аморфних каналів має бути приведений 
у згоду з вмістом явних каналів інформації), 
модель перехресної проекції підприємства ві-
дображає те, що відбувається на ринку, тобто  
підприємство і ринок перехресно відображають 
один одного та можуть впливати на ринок через 
внутрішні операції з підприємством

Практична реалізація означених на рис. 2 чо-
тирьох секторів дозволяє: 

 

Рис. 2. Моделі інтрамаркетингу як складові 
цілісної системи маркетингу організації

у секторі «А» (перехрещення моделі детермі-
нант з моделлю аморфних каналів зв’язку) — 
визначити формулу оптимальної моделі функ-
ціонування аптечної організації на ринку: 
З

стаб.  →  
  max, З

н/стаб. →  min (де З
стаб. 

та З
н/стаб. 

 – зона 
стабільності та зона нестабільності відповідно), 
за умовою приведення аморфних каналів у від-
повідність зі змістом явних каналів інформації;

у секторі «В» (перетинання моделі детермі-
нант та моделі перехресної проекції)  – акти-
візувати внутрішній маркетинг та застосувати 
його потенціал на закріплення сталого положен-
ня на ринку при умові збереження та практичної 
реалізації формули оптимальної моделі функці-
онування аптечної організації на ринку; 

у секторі «С» (взаємозв’язок моделі пере-
хресної проекції та моделі аморфних каналів 
зв’язку) — встановити зв’язок та відповідність 
внутрішнього маркетингу з інформаційним на-
повнення аморфних каналів з метою їх контр-
олю та ефективності ринкової спрямованості;

сектор «D» (сектор взаємозв’язку усіх моде-
лей системи маркетингу організації) - є ідеаль-
ним полем для реалізації маркетингової стра-
тегії організації, що дозволяє маневрувати на 
ринку при змінах зовнішнього та внутрішнього 
середовищ.

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗРОБОК

Теоретично обґрунтована система інфор-
маційних комунікаційних потоків (ІКП) на 
фармацевтичному ринку, визначено, що вона 
представлена наступними підсистемами: кому-
нікаційною, системою просування та цільової 
аудиторії. 
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Із застосуванням теорії розривів обґрунтова-
на методологія вивчення ІКП, що базується на 
принципах і особливості реалізації комуніка-
ційної концепції маркетингу у фармації. Визна-
чені основні типи розривів, що специфічні для 
роздрібного сектору фармацевтичного ринку, 
а саме: розрив в інформаційній обізнаності про-
візора і споживача, у сприйнятті засобів стиму-
лювання збуту, у стандартах обслуговуванні, 
у комунікаційному процесі провізора і спожива-
ча за таким чинником як «дефектура аптеки». 

Встановлено, що у сучасних умовах осно-
вним сполучним елементом, що об’єднує такі 
ринкові детермінанти як ціна фармацевтичної 
продукції, повнота асортименту, рівень і сервіс 
обслуговування, бонусні пропозиції, розташу-
вання аптеки та графік роботи, може виступати 
інтрамаркетинг як поєднання особливого сти-
лю вирішення практичних завдань маркетингу 
з когнітивним підходом, методичну базу якого 
становить органічна логіка: «Маркетинг» + «Ор-
ганічна логіка» = «Інтрамаркетинг». 

Освоєння принципів подання інформаційних 
послуг з метою ефективного проведення кому-
нікаційного процесу є особливо актуальним в 
умовах подальшого розвитку ринкових відносин 
в системі лікарського забезпечення. Повнота, 
точність, адекватність інформації, що надається 
її споживачам, характеризують якість інфор-
маційно-консультативної послуги, є запорукою 
ефективної співпраці провізора та споживача і, 
в кінцевому рахунку, якості  та конкурентоспро-
можності аптечної організації.
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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Сьогодні в умовах обов’язкового впроваджен-

ня належних практик GxP і міжнародних стан-
дартів якості ISO перед суб’єктами фармацевтич-
ної галузі (СФГ) Україні гостро постає проблема 
забезпеченості відповідним персоналом, в тому 
числі і логістичним, який задовольняє всім ви-
сунути до нього вимогам.

ВИДІЛЕННЯ НЕВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Відповідність працівників висунутим вимо-
гам дозволить СФГ досягти значних результатів 
діяльності та гарантувати збереження якості 
лікарського засобу (ЛЗ) на всіх стадіях їх жит-
тєвого циклу. Помилки в роботі логістів при-
зводять до відсутності необхідних ЛЗ в аптеках 
і закладах охорони здоров’я (ЗОЗ), невиправда-
ного збільшення товарних запасів на складах 
оптових фармацевтичних фірм, зростання цін на 
ЛЗ внаслідок високого рівня логістичних витрат 
і прямих збитків (наприклад, через закінчення 
термінів придатності ЛЗ, порушення темпера-
турного режиму при доставці медичних імунобі-
ологічних препаратів, неправильного зберігання 
або транспортування ЛЗ та ін.) та вимагають до-
даткових зусиль і витрат.

До сучасних проблем управління логістич-
ним персоналом СФГ належать відсутність на 
багатьох ЛЗ фахівців з логістики, які мають про-
фесійну освіту; низький рівень регламентації ді-
яльності логістичного персоналу; неправильне 

розуміння місця логістики в системі управлін-
ня СФГ; відсутність комплексного підходу до 
управління всіма видами ресурсів СФГ, чіткої 
взаємодії та злагодженості дій структурних під-
розділів у процесі управління ресурсами, прак-
тичного досвіду з побудови ефективних логістич-
них фармацевтичних систем тощо [1, 5].

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Метою статті є дослідження сучасного стану 

забезпечення СФГ в Україні логістичним персо-
налом.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

Аналіз ринку праці України дозволив вияви-
ти, що серед найзатребуваніших спеціальностей 
сьогодні є логістика, адміністративний менедж-
мент, юриспруденція (рис. 1) [2, 3, 4].

До найбільш затребуваних на сьогодні в фар-
мацевтичній галузі належать технологи, які пра-
цюють за вимогами належної виробничої практи-
ки (GMP), наукові дослідники, управлінці різних 
рівнів, логісти, організатори виробництва, ме-
неджери з продажу ЛЗ, медичні представники, 
менеджери для роботи з ключовими клієнтами, 
монітори клінічних досліджень, менеджери із 
сертифікації/реєстрації (табл. 1) [2, 3, 4, 6].

Як видно з наведених даних, потреба в логіс-
тах у фармацевтичній галузі практично в три 
рази перевищує надані резюме. Це свідчить про 
те, що вітчизняні фармацевтичні підприємства 
(ФП) стали приділяти увагу управлінню пото-
ковими процесами, що сприяє зменшенню собі-
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вартості ЛЗ і підвищенню своєчасності забезпе-
ченнями населення якісними та доступними ЛЗ. 
Проте, аналіз вакансій показує, що їх частка за 
напрямом з логістики від загального обсягу до-
рівнює лише 3,8 %. 

Структура вакансій логістичного персоналу 
в залежності від сфери діяльності наведена на 
рис. 2 [2, 3, 4]. 

Як видно, попит на фахівців з логістики роз-
поділяється нерівномірно за сферами діяльнос-
ті, найбільш затребувані сьогодні такі напрями 
логістичної діяльності, як «Транспортування» 
(30,01 % від загальної кількості вакансій у сфері 
логістики), безпосередньо «Логістика» (20,05 %) 
і «Складування» (18,01 %). При цьому спостері-
гається збільшення вакансій порівняно з 2008 р. 

на 12 % у сфері логістики і на 20 % у сфері за-
купівель.

Проте, крім постійного зростання кількості 
вакансій, спостерігається й збільшення кількос-
ті резюме фахівців з логістики за всіма спеціалі-
заціями (на 4,5 % порівняно з 2008 р.). Структу-
ра резюме з логістики наведена на рис. 3 [2, 3, 4].

Найбільша чисельність поданих резюме у 
сфері логістики спостерігається за такими на-
прямками як транспортування і складування.

Для забезпечення достовірності наданої ін-
формації доцільно оцінити стан потенційного 
конкурсу на вакансії, який здійснюється за до-
помогою індексу HeadHunter (Hh). Оптимальне 
значення цього показника для ринку праці ста-
новить 2-3, тим часом в Україні цей показник 

Рис. 1. Динаміка попиту та пропозицій на ринку праці в Україні за певними спеціальностями 
2013/2012 рр.: 1 – логістика; 2 – адміністративна сфера; 3 – юриспруденція; 4 – інформаційні 
технології; 5 – фармація; 6 – управління персоналом; 7 – продажі/обслуговування клієнтів; 

8 – технічні спеціалісти; 9 – фінансова сфера; 10 – маркетинг, PR

Таблиця 1

СТРУКТУРА ВАКАНСІЙ ТА РЕЗЮМЕ ДЛЯ УМОВ ФАРМАЦЕВТИЧНОЇ ГАЛУЗІ

№ 
з/п

Назва рубрики (підрубрики)
Кількість 

резюме вакансій

1 Медичний представник 4179 6146

2 Провізор/фармацевт 3445 4253

3 Фармацевтичне виробництво 580 472

4 Завідувач аптекою 507 1068

5 Регіональний менеджер 437 653

6 Клінічні дослідження 394 453

7 Менеджер по роботі з ключовими клієнтами 272 461

8 Реєстрація ЛЗ 178 196

9 Маркетинг / PR (product manager) 130 649

10 Логістика в фармації 111 291

11 Фахівці з якості 53 146
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у середньому дорівнює 4,7 [2, 3, 4, 7, 8]. При цьо-
му, і прогнозний тренд індексу Hh свідчить про 
те, що і в наступні періоди в Україні він буде пе-
ребувати на рівні 3,5–4 (рис. 4). 

Така динаміка характеризує поступову змі-
ну думок керівників підприємств, в тому числі 
і фармацевтичних, про логістику й розуміння 
ними необхідності приділення належної уваги 

Рис. 2. Структура вакансій фахівців з логістики в Україні залежно від сфер логістичної 
діяльності станом на 01.01.2014 рік
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Рис. 3. Структура резюме менеджерів з логістики залежно від сфер логістичної діяльності 
в Україні станом на 01.01.2014 рік 

Рис. 4. Динаміка індексу HeadHunter у сфері логістики в Україні

y = 4E-06x 2 - 0,348x + 7171,
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логістичній концепції в управлінні підприєм-
ством (компанією).

Динаміка індексу HeadHunter за логістични-
ми сферами діяльності наведена в таблиці 2 [2, 3].

Таблиця 2

СПІВВІДНОШЕННЯ ПОПИТУ Й ПРОПОЗИЦІЇ 
НА ФАХІВЦІВ З ЛОГІСТИКИ В УКРАЇНІ

Логістична сфера
Індекс HeadHunter

2008 р. 2010 р. 2012 р. 2013 р.

Логістика 8,4 1,0 3,0 1,3

Зовнішньоеконо-
мічна діяльність

1,8 1,3 2,0 1,2

Складське 
господарство

0,6 0,8 2,0 0,6

Автоперевезення 1,0 1,2 3,0 0,9

Авіаперевезення 2,0 1,2 3,0 1,25

Митне оформлення 2,3 0,7 2,0 0,7

Закупки/
постачання

1,1 1,5 5,0 1,6

Таким чином, проведені дослідження дозво-
лили зробити висновок, що сьогодні в Україні 
спостерігається значна потреба у фахівцях з ло-
гістики з таких напрямків, як митне оформлен-
ня, складське господарство, автоперевезення, а 
також ліцензування й сертифікації логістичної 
діяльності СФГ, що викликано особливими умо-
вами їх функціонування. 

Проте, аналіз діяльності вітчизняних СФГ 
висвітлив, що в Україні фахівці з логістики за-
ймаються переважно проблемами, пов’язаними 
з вибором постачальників активних фармацев-
тичних інгредієнтів (АФІ) та матеріалів, опти-
мізацією складських процесів й управління за-
пасами АФІ і ЛЗ. При цьому на більшості СФГ 
відсутні відділи (служби) логістики і логістичні 
функції виконуються іншими відділами, про що 

свідчать результати проведеного анкетування 
(рис. 5).

Так, лише на 21 % досліджуваних вітчизня-
них ФП у штатному розкладі є посади фахівців 
з логістики (ПрАТ «ФФ «Дарниця», ПАТ НВЦ 
«Борщагівський ХФЗ», ТОВ «ФК «Здоров’я», 
ПАТ «Фармак», корпорація «Артеріум», ТОВ 
«Фіто-Лек», ФК «Фалбі», ТОВ «БаДМ» та ін.) 
(рис. 6а). При цьому керівники 88 % досліджу-
ваних СФГ вважають за необхідне підготовку 
фахівців з логістики для потреб фармацевтичної 
галузі й понад 90 % – доцільним створення від-
ділу логістики (рис. 6б). Але тільки 2 % фахівців 
цих відділів мають освіту за спеціальністю «Ло-
гістика». Це викликано труднощами в підборі 
(знаходженні) висококваліфікованого фахівця 
з логістики, обізнаного на специфіці фармацев-
тичної галузі, з необхідним досвідом роботи, 
незважаючи на зростання кількості резюме, 
що пов’язано з відсутністю до 2011 р. відповід-
ної спеціальності у вищих навчальних закладах 
(ВНЗ) медичного й фармацевтичного профілю.

Винятком є Національний фармацевтичний 
університет, який у 2011 р. одержав ліцензію 
на підготовку магістрів зі спеціальності «Логіс-
тика» і готує їх на підставі навчальних планів, 
варіативна складова яких розроблена й опра-
цьована на кафедрі управління та економіки 
підприємства НФаУ з урахуванням специфі-
ки фармацевтичної галузі. Крім того, спільно 
з Українською логістичною асоціацією кафе-
дрою управління та економіки підприємства 
НФаУ розроблені посадові інструкції працівни-
ків з управління потоковими процесами у фар-
мацевтичній галузі, затверджені проблемною 
комісією «Фармація» МОЗ та АМН України та 
Українською логістичною асоціацією.

Рис. 5. Виконання логістичних функцій іншими (нелогістичними) відділами СФГ
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ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

Досліджено динаміку попиту та пропозиції 
на ринку праці в Україні за різними спеціаль-
ностями. Проаналізовано структуру вакансій 
та резюме у фармацевтичній галузі. Дослідже-
но структуру вакансій і резюме фахівців з ло-
гістики в Україні залежно від сфер логістичної 
діяльності.

Досліджено сучасні проблеми управління ло-
гістичним персоналом СФГ, до основних з яких 
належать відсутність на більшості фармацев-
тичних підприємств і фармацевтичних компа-
ній фахівців з логістики, які мають профільну 
освіту; низький рівень регламентації діяльності 
логістичного персоналу та ін.

Визначено наслідки, до яких приводять по-
милки в роботі логістів, наприклад відсутність 
необхідних ЛЗ в аптеках і закладів охорони 
здоров’я, невиправдане збільшення товарних за-
пасів на складах оптових фармацевтичних фірм, 
зростання логістичних витрат та ін.

Охарактеризовано динаміку індексу 
HeadHunter у сфері логістики в Україні та по-
будовано його прогноз на наступний рік, який 
свідчить про поступову зміну думок керівників 
підприємств, в тому числі і фармацевтичних, 
про місце логістики в системі управління сучас-
ним підприємством і необхідності приділення 
належної уваги впровадженню логістичних тех-
нологій управління.
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Рис. 6. Аналіз стану забезпеченості СФГ менеджерами з логістики: а — наявність у штатному 
розкладі СФГ посади логіста; б — висновки експертів щодо доцільності  створення відділу 

логістики у СФГ
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В сучасних умовах розвитку наукових напрямів і технічних рішень важливу роль відіграє своєчас-

ність одержання інформації. Національний фармацевтичний університет випускає науковий журнал, 
який входить в перелік ДАК (ВАК), де можуть публікуватися матеріали дисертаційних робіт. 

Ми запрошуємо Вас до плідної співпраці.
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«Якість, стандартизація і сертифікація у фармації» – в цій рубриці освітлюють питання  ліцен-

зування, сертифікації, стандартизації і акредитації на фармацевтичних підприємствах. Створення 
нормативних документів для забезпечення гарантованої якості фармпродукції, і впровадження між-
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УВАЖАЕМЫЕ КОЛЛЕГИ!
В современных условиях развития научных направлений и технических решений важную роль игра-

ет своевременность получения информации. Национальный фармацевтический университет выпуска-
ет научный журнал, который входит в перечень ДАК (ВАК), где могут публиковаться материалы дис-
сертационных работ. 

Мы приглашаем Вас к плодотворному сотрудничеству.
Ïàðàìåòðû æóðíàëà Îá èçäàíèè.

«Óïðàâëåíèå, ýêîíîìèêà è îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà 
â ôàðìàöèè» – æóðíàë äëÿ ðóêîâîäèòåëåé è ðàáîòíè-
êîâ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåäïðèÿòèé (ïðîèçâîäñòâ, îðãà-
íèçàöèé îïòîâîé è ðîçíè÷íîé òîðãîâëè ëåêàðñòâåííûõ 
ñðåäñòâ); ñîòðóäíèêîâ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ ôàðìàöåâ-
òè÷åñêîé îòðàñëè; ïðåïîäàâàòåëåé è àñïèðàíòîâ ôàðìà-
öåâòè÷åñêèõ ÂÓÇîâ; äëÿ òåõ, êòî çàèíòåðåñîâàí â ïîëó÷å-
íèè îïåðàòèâíîé èíôîðìàöèè î ñòàíäàðòèçàöèè ñóáñòàí-
öèé è ãîòîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ; ñòàíäàðòèçàöèè 
òåõíîëîãè÷åñêèõ ïðîöåññîâ; àòòåñòàöèè îáîðóäîâàíèÿ, 
ïåðñîíàëà; íîâûõ ïîäõîäàõ â ìåíåäæìåíòå, ìàðêåòèíãå 
è ëîãèñòèêå; îïòèìèçàöèè óïðàâëåíèÿ òðóäîâûìè ðåñóð-
ñàìè, öåíîîáðàçîâàíèè; ýêîíîìè÷åñêîì ïëàíèðîâàíèè 
è àíàëèçå, è ìíîãîì äðóãîì.

            Æóðíàë âûïóñêàåòñÿ ñ 2008 ãîäà

Òèðàæ: 1500 ýêç

Ôîðìàò: À4

ßçûê:  óêð.
 ðóñ.
 àíãë.

Ïåðèîäè÷íîñòü: 6 ðàç
â ãîä

Ðàñïðîñòðàíåíèå Óêðàèíà

Îñíîâíûå ðóáðèêè è ðàçäåëû:
«Êà÷åñòâî, ñòàíäàðòèçàöèÿ è ñåðòèôèêàöèÿ â ôàðìàöèè» – â ýòîé ðóáðèêå îñâåùàþòñÿ 

âîïðîñû  ëèöåíçèðîâàíèÿ, ñåðòèôèêàöèè, ñòàíäàðòèçàöèè è àêêðåäèòàöèè íà ôàðìàöåâòè-÷å-
ñêèõ ïðåäïðèÿòèÿõ. Ñîçäàíèå íîðìàòèâíûõ äîêóìåíòîâ äëÿ îáåñïå÷åíèÿ ãàðàíòèðîâàííîãî êà-
÷åñòâà ôàðìïðîäóêöèè, è âíåäðåíèÿ ìåæäóíàðîäíûõ ñòàíäàðòîâ ïî ñîçäàíèþ ñèñòåì ìåíåä-
æìåíòà ïî îõðàíå òðóäà è îêðóæàþùåé ñðåäû ïðè ïðîèçâîäñòâå ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîäóêöèè. 
«Óïðàâëåíèå è ýêîíîìèêà ôàðìàöèè» – â äàííîì ðàçäåëå âû èçó÷èòå îñíîâû ìåíåäæìåíòà 
ïðîåêòîâ è ðèñêîâ. Ïëàíèðîâàíèå è ïðîãíîçèðîâàíèå ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè. Îïòèìèçàöèþ 
óïðàâëåíèÿ òðóäîâûìè ðåñóðñàìè. Ðàñ÷åòû çàòðàò íà îáåñïå÷åíèå è óïðàâëåíèå êà÷åñòâîì â ôàð-
ìàöåâòè÷åñêîé ïðàêòèêå è ò.ä. 

«Ìàðêåòèíã, ëîãèñòèêà è ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ» – ðóáðèêà çíàêîìèò 
ñ àíàëèçîì ñîñòîÿíèÿ ôàðìðûíêà; ñ ôàðìàöåâòè÷åñêèì ìàðêåòèíãîì è ëîãèñòèêîé; ñ àññîðòè-
ìåíòíîé, öåíîâîé, ñáûòîâîé è êîììóíèêàòèâíîé ïîëèòèêîé ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåäïðèÿòèé; ñ èñ-
ñëåäîâàíèÿìè âíåøíåýêîíîìè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè â îáëàñòè ôàðìàöèè.

 Ïðàéñ-ëèñò íà ðàçìåùåíèå ðåêëàìû  (öåíû óêàçàíû â ãðèâíàõ)

Ôîðìàò ðàçìåùåíèÿ
Ðàçìåð áëîêà

1/10 1/4 1/2 1/1
2-ÿ ñòðàíèöà îáëîæêè – – 1 750 3 500
3-ÿ ñòðàíèöà îáëîæêè – – 1 750 3 500
4-ÿ ñòðàíèöà îáëîæêè – – 2 000 4 000
Âíóòðåííèå ñòðàíèöû 500 1 000 2 000

Âèçèòêà/ âíóòð.êàðòîí 350 – – –
Ñïåöïðåäëîæåíèå:

äâå îáëîæêè (2-õ èëè 3-õ) 3000 6000
äâå îáëîæêè 4-õ 3500 7000

Подписка на журнал «Управление, экономика и обеспечения качества» на год происходит через: 
1. Подписное агенство «Фактор пресса», тел. 057 758-52-36
2. Подписное агенство «Периодика», тел. 044 449-05-50
3. Подписное агенство «Идея», тел. 062 381-09-32

Главный редактор журнала,
зав. кафедрой управления качества НФаУ,
доктор химических наук, профессор                                                                  Коваленко С. Н.

Управление, экономика и обеспечение качества в фармации 
ЖУРНАЛ для руководителей и работников фармацевтиче-
ских предприятий

Адрес редакции:
61166,г. Харьков,
пр. Ленина, 58
ООО «НТМТ»

Телефон:
(057) 7630380,
(057) 7630372
Наталья  
Вячеславовна
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ПРАВИЛА ПІДГОТОВКИ МАТЕРІАЛІВ ДО ПУБЛІКАЦІЇ В ЖУРНАЛІ 
«УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ»

1. До розгляду приймаються оригінальні та інші види статей (до 10-11сторінок), присвячені управлінню, еконо-
міці та забезпеченню якості в фармації. Перевага в опублікуванні надається статтям з економіки, менеджмен-
ту, управлінню якістю в фармації.

2. Текст статті друкується кеглем №14 через 1,5 інтервали на аркуші формату А4 (береги: ліве — 3 см, праве — 
1 см, верхнє та нижнє — по 2 см) і починається з таких даних: індекс УДК, ініціалів та прізвищ всіх авторів 
(рівняти по лівому краю), назви організацій, в яких виконана робота (якщо авторів декілька, відомості про 
кожного подаються окремими рядками), (курсив, рівняти по лівому краю), назви статті (жирним шрифтом, 
рівняти по лівому краю), анотації українською  мовою (по центру — АНОТАЦІЯ; з абзацу — текст анотації; з 
абзацу — Ключові слова: перелік ключових слів (понять) у кількості 3–8). Далі з абзацу (через пустий рядок) 
текс статті.

3. Згідно з постановою ВАК України № 7-05/1 від 15.01.2003р. «Про підвищення вимог до фахових видань, вне-
сених до переліків України», автори повинні дотримуватись загального плану побудови статті й виділяти 
обов’язкові елементи:
3.1. ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ у загальному вигляді та її зв’язок із важливими науковими або практичними 

питаннями.
3.2. АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ І ПУБЛІКАЦІЙ, в яких започатковано розв’язання даної проблеми 

і на які спирається автор.
3.3. ВИДІЛЕННЯ НЕВИРІШЕНИХ РАНІШЕ ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ, котрим присвячена стаття.
3.4. ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ( завдання) СТАТТІ.
3.5. ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ ДОСЛІДЖЕННЯ (методів та об’єктів) з обґрунтуванням отриманих 

результатів.
3.6. ВИСНОВКИ з даного дослідження ТА ПЕРСПЕКТИВИ ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК у даному напрямку. 
3.7. ПЕРЕЛІК ВИКОРИСТАНИХ ДЖЕРЕЛ ІНФОРМАЦІЇ, розташованої за алфавітом (спочатку – роботи ві-

тчизняних авторів, потім — зарубіжних). Посилання на джерела позначаються в тексті цифрами (у ква-
дратних дужках). Джерел інформації повинно бути не менше п’яти.

4. Стаття супроводжується трьома анотаціями: українською (на початку статті), російською та англійською мо-
вами (після статті, в кінці статті). Анотації повинні містити: індекс УДК, ініціали та прізвища всіх авторів, 
назву статті, ключові слова. Оформлення анотацій:

УДК….

Инициалы и фамилия авторов
НАЗВАНИЕ СТАТЬИ

АННОТАЦИЯ

Текст (с абзаца)…

Ключевые слова:

UDC…

L. P. Dorokhova
DIRECTIONS OF THE……..

RESUME

The view the constant….

Key words: …

5. Формули сполук подаються окремими файлами у форматі Согеl Draw (версія не пізніше 11); діаграми та 
рисунки — у форматі Ехсеl або Согеl Draw (версія не пізніше 11); рисунки у вигляді фотографій можуть 
бути представлені файлами ТІFF 300–600 dpі Gray Scale (256 градацій сірого), JРG не менше 1 Мб. Ширина 
графічного матеріалу повинна бути розміром 5,5 см, 11,5 см або 17,4 см. 

6. У статтях повинна використовуватись система одиниць СІ.
7. Таблиці повинні мати нумерацію і заголовок. Інформація, наведена у таблицях і на рисунках, не повинна 

дублюватися.
8. У статті не повинно бути автоматичних посилань на перелік джерел інформації.
9. Стаття подається до редакції у друкованому екземплярі та в електронній копії. Друкований екземпляр 

статті  оформлюється так як передбачено авторами всього графічного і текстового матеріалу та підписується 
всіма авторами. 

10. Стаття супроводжується експертним висновком, рецензією та направленням від організації (для авторів 
НФаУ- це розпорядження «До друку» на друкованому варіанті статті з підписом  відповідальної особи НФаУ 
та засвідченою печаткою). 

11. До статті на окремому аркуші та в електронному вигляді додаються відомості про авторів, які містять: вчене 
звання, вчений ступінь; прізвище, ім’я та по батькові (повністю); місце роботи та посаду, яку обіймає автор; 
адресу для листування, номери телефонів і факсів, Е-mаіl. 

12. До статті автори додають письмову згоду («АВТОРСЬКИЙ ДОГОВІР про передачу невиключних майнових 
прав на наукову статтю») на її розміщення у відкритому доступі наукометричних баз.

13.  Редакція залишає за собою право редакційної правки статті.
14. Статті, відіслані авторам на виправлення, повинні бути повернені до редакції не пізніше,  ніж через   5 днів  

після  одержання.  В  авторській  коректурі допускаєтьсявиправлення лише помилок набору.
15. До друкованого варіанту статті додається електронна копія  мовою оригіналу й англійською мовою  на СD 

диску (або на іншому виді електронного носія) у форматі МS Word. 12. Електронні варіанти статті та відо-
мості про авторів обов’язково надсилаються по Е-mаіl відповідальному секретарю.

16. Статті приймаються відповідальним секретарем журналу Проскурнею О. М. (к. т. 8-067 863-10-08, 
Е-mаіl: proskurlena@yandex.ru).
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