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Формування соціально орієнтованої логістичної 
моделі організації Фармацевтичного виробництва  

Метою наукового дослідження є аналіз існуючих підходів до організації виробництва, ви-
явлення галузевих особливостей та вимог до організації сучасного фармацевтичного вироб-
ництва, а також розробка моделі організації фармацевтичного виробництва згідно з вимо-
гами GMP.

Матеріали та методи: методи експертних оцінок, емпіричні методи, контент-аналіз. 
Результати. Дослідження існуючих підходів до організації виробництва показало, що вони 

можуть застосовуватися для організації виробництва на підприємствах різних галузей. Але з 
метою підвищення ефективності функціонування виробничих систем необхідно враховувати, 
по-перше, галузеві особливості підприємств, по-друге, сучасний стан розвитку суспільства, 
який вимагає соціальної орієнтації діяльності. До галузевих особливостей організації фар-
мацевтичного виробництва відносяться: серійний тип виробництва; підвищені вимоги до 
чистоти технологічної апаратури; необхідність затвердження технічної та технологічної доку-
ментації; необхідність розміщення та впорядкування приміщень відповідно до технологічних 
зон; високі вимоги до персоналу; високий рівень автоматизації виробництва; сувора регламентова-
ність технологічних стадій; розташування приміщень та устаткування відповідно до вимог 
рівнів чистоти. Іншою вимогою часу до організації сучасного фармацевтичного виробництва 
є забезпечення належного рівня корпоративної соціальної відповідальності. Врахування існую-
чих підходів до організації виробництва та наведених особливостей фармацевтичних підпри-
ємств дозволило запропонувати соціально орієнтовану логістичну модель організації фарма-
цевтичного виробництва. 

Висновки. Перевагами моделі організації фармацевтичного виробництва є збалансованість 
інтересів ФП, стейкхолдерів, бізнес-партнерів і персоналу; спрямованість діяльності підпри-
ємства на сталий розвиток, забезпечення як економічної, так і соціальної ефективності ви-
робництва. 

Ключові слова: принципи організації виробництва; галузеві особливості; вимоги GMP; 
корпоративна соціальна відповідальність

О. V. Posylkina, V. G. kotlyaroVa

Formation oF socially oriented logistic model oF pharmaceutical 
production organization
The purpose of the scientific research: analysis of existing approaches to organization of produc-

tion, identification of industry peculiarities and requirements for the modern pharmaceutical pro-
duction organization and model development for pharmaceutical enterprise production organization 
in accordance with the requirements of GMP.

Materials and methods. Expert assessments method, empirical ones and method of content 
analysis.

Results. The study of existing approaches showed they can be used for different industry en-
terprises production organization. But in order to increase the production systems functioning ef-
ficiency, it is necessary to take into account, firstly, enterprise industry peculiarities, and secondly, 
society development current state, which requires a social orientation of activities. Industry peculiari-
ties of pharmaceutical enterprise production organization include: production serial type; increased 
requirements for the technological equipment purity; need for approval of technical and technologi-
cal documentation; need for placement and ordering of premises in accordance with technological 
zones; high requirements for personnel; high level of production automation; strict regulation of 
technological stages; location of premises and equipment in accordance with cleanliness levels re-
quirements. Another time requirement to organize modern pharmaceutical production is to ensure 
an appropriate level of corporate social responsibility. Accounting of the principles of existing ap-
proaches to production organization and pharmaceutical enterprise peculiarities resulted in a socially 
oriented logistic model of the pharmaceutical production organization.
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Conclusions. The advantages of pharmaceutical production organization model are the interests 
balance of the pharmaceutical enterprise, stakeholders, business partners and personnel; the enter-
prise focus on sustainable development, provision of both economic and social production efficiency.

Key words: production organization principles; industry peculiarities; requirements of GMP; cor-
porate social responsibility

О. В. ПОсылкина, В. Г. кОтлярОВа

Формирование социально ориентированной логистической модели 
организации Фармацевтического производства 
Цель научного исследования: анализ существующих подходов к организации производ-

ства, выявление отраслевых особенностей и требований к организации современного фарма-
цевтического производства и разработка модели организации фармацевтического производ-
ства согласно требованиям GMP.

Материалы и методы: метод экспертных оценок, эмпирические методы, контент-анализ.
Результаты. Исследование существующих подходов к организации производства показало, 

что они могут использоваться для организации производства предприятий разных отраслей. 
Но с целью повышения эффективности функционирования производственных систем необ-
ходимо учитывать, во-первых, отраслевые особенности предприятий, во-вторых, современ-
ное состояние развития общества, которое требует социальной ориентации деятельности. 
К отраслевым особенностям организации фармацевтического производства относятся: се-
рийный тип производства; повышенные требования к чистоте технологической аппаратуры; 
необходимость утверждения технической и технологической документации; необходимость 
размещения и упорядочения помещений в соответствии с технологическими зонами; высокие 
требования к персоналу; высокий уровень автоматизации производства; строгая регламента-
ция технологических стадий; расположение помещений и оборудования в соответствии с тре-
бованиями уровней чистоты. Еще одним требованием времени к организации современного 
фармацевтического производства является обеспечение надлежащего уровня корпоративной 
социальной ответственности. Учет существующих подходов к организации производства и при-
веденных особенностей фармацевтических предприятий позволил сформировать социально 
ориентированную логистическую модель организации фармацевтического производства. 

Выводы. Преимуществами модели организации фармацевтического производства явля-
ется сбалансированность интересов фармацевтического предприятия, стейкхолдеров, бизнес-
партнеров и персонала; направленность деятельности предприятия на устойчивое развитие, 
обеспечение как экономической, так и социальной эффективности производства.

Ключевые слова: принципы организации производства; отраслевые особенности; требо-
вания GMP; корпоративная социальная ответственность

ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ 
Метою будь-якого виробничого підприєм-

ства є забезпечення потреб споживачів у про-
дукції підприємства. Для цього «організація по- 
винна визначити, створити і підтримувати ін- 
фраструктуру, потрібну для забезпечення до-
тримання вимог до продукту» [1]. 

Дослідження організації виробничих систем  
проводилися ще за давніх часів. За цей час нау- 
ковцями розроблені і окремі принципи, і підхо- 
ди до організації виробництва. Аналіз розроб- 
леного раніше методичного забезпечення по-
казав, що, недивлячись на те, що розроблено 
воно було для підприємств не фармацевтичної 
галузі, застосовувати його доцільно і на підпри-
ємствах, які виробляють лікарські засоби. 

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Дослідження виробничих систем підпри-
ємств різних галузей показало, що необхідною 

умовою забезпечення їх результативності є вра-
хування галузевих особливостей.  

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Мета статті – дослідження існуючих підхо-

дів до організації виробництва, виявлення га-
лузевих особливостей та вимог до організації 
сучасного фармацевтичного виробництва та 
розробка моделі організації виробництва фар-
мацевтичного підприємства згідно з вимогами 
GMP.

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ  
І ПУБЛІКАЦІЙ

Найбільш значущі відкриття у сфері органі-
зації виробництва відбулися у XVIII-XX століт-
тях. За результатами досліджень можна умовно 
виділити три етапи розвитку теорії організації 
виробництва (табл. 1).

Впродовж першого етапу у період з 1760 по 
1800 рр. ученими були представлені розробки,  
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спрямовані на вирішення окремих питань ор- 
ганізації виробничої системи. Ці розробки були  
покладені в основу підходу до організації ви-
робництва, який в подальшому був названий 
«традиційним». А. Сміт припускав, що розподіл 
підвищує продуктивність праці, а це, в свою чер-
гу, підвищує кількість виробленої продукції. 
Ця теорія пізніше була розвинута Ф. Тейлором.

Р. Оуен ще задовго до розробки концепції 
корпоративної соціальної відповідальності до-
водив, що соціальне забезпечення працівників 
є необхідною умовою для підвищення продук-
тивності праці. 

Необхідність встановлення взаємозв’язку 
оплати та результатів була покладена в основу 
наукового менеджменту та мотиваційних теорій. 

Системні дослідження з удосконалення 
організації виробництва почалися з середини 
XIX століття і ознаменували початок другого 
етапу, який, в першу чергу, пов’язаний з ім’ям 
Ф. Тейлора. На рис. 1 наведена схема запропо-
нованої моделі організації виробництва за сис-
темою Ф. Тейлора. Ця система отримала роз-
виток у працях Х. Емерсона, Г. Ганта, Г. Форда, 
К. Адамецького, Г. Б. Мейнарда, С. П. Митро-
фанова та ін. [2-5].

Як видно зі схеми, мета підприємства при 
використанні традиційного підходу – максимі-

зація прибутку у короткостроковому періоді. 
Досягається вона шляхом підвищення ефектив-
ності виробництва та рівня використання ресурсів. 

Паралельно з розвитком традиційного підхо-
ду до організації виробництва з початку ХХ сто- 
ліття фахівці вирішували окремі питання щодо 
управління якістю, матеріальними потоками, 
управління підприємством на основі процесів. 
До таких рішень можна віднести: математичну 
модель для управління запасами (Ф. У. Харріс),  
метод планування матеріальних потреб (MRP) 
з використанням комп’ютерної техніки (Д. Ор- 
лик та О. Уайт), концепцію «нуль дефектів»  
(Ф. Кросбі), «TQM» (Е. Демінг, У. Шухарт) та ін. [6].  
У середині ХХ століття ці теорії розвинулися та  
втілилися у виробничу систему, запропонова-
ну компанією «Тойота», яка була покладена в 
основу логістичного підходу до організації ви-
робництва [7]. На рис. 2 наведена модель логіс-
тичного підходу до організації виробництва, 
запропонована компанією «Тойота». Як видно зі  
схеми, мета підприємства при даному підході – 
максимізація прибутку, але в довгостроковому 
періоді. Досягається вона задоволенням потреб 
споживачів шляхом скорочення періоду між над-
ходженням замовлення та його виконанням. 

На думку авторів, саме такий науковий під-
хід повинен стати методологічним підґрунтям 

Таблиця 1

РЕТРОСПЕКТИВНИЙ АНАЛІЗ ЕТАПІВ ТЕОРІЇ ОРГАНІЗАЦІЇ ВИРОБНИЦТВА

Автор Досягнення  
1760-1800 рр.

А. Сміт Учення про поділ праці як основну складову організації виробництва
Р. Оуен Необхідність соціального забезпечення працівників для підвищення продуктивності праці 

Ч. Беббідж Методика вивчення витрат робочого часу під час здійснення різних операцій, обґрунтування 
доцільності застосування преміювальної системи оплати праці

Е. Уїтні Концепція «взаємозамінюючих частин» шляхом застосування  стандартизації виробів 
Ш. Кулон Необхідність проведення хронометражу для встановлення відрядної оплати праці

1850-1930 рр.
Ф. Тейлор Шляхи раціонального використання праці працівників і засобів виробництва

Г. Гант
Теорія значення нематеріального стимулювання працівників.
Система планування виробничих операцій
Застосування почасової оплати праці 

Х. Емерсон Перелік організаційних умов, виконання яких забезпечує підвищення результатів у тій або 
іншій сфері діяльності

Г. Форд Принципи організації потоково-безперервної системи виробництва 
1920 р. – по теперішній час

Д. Орлик 
та О. Уайт

Метод планування матеріальних потреб (MRP) з використанням комп’ютерної техніки. 
Комп’ютерна програма дала змогу оперативно коригувати графіки виробничого процесу та 
закупок матеріалів

Точно в строк Єдиний комплекс заходів матеріально-технічного забезпечення в умовах крупного 
виробництва та мінімальних товарно-матеріальних запасів

Виробнича 
система Тойота Логістичний підхід до організації виробничої системи підприємства

Доопрацьовано на підставі джерел [2, 3, 4].
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організації сучасного фармацевтичного вироб-
ництва. Але особливості фармацевтичного ви-
робництва і вимоги, що висуваються до нього 
правилами GMP, потребують адаптації логіс-
тичної моделі організації виробництва до спе-
цифіки галузі. 

ВИКЛАДЕННЯ ОСНОВНОГО  
МАТЕРІАЛУ ДОСЛІДЖЕННЯ 

Базовою основою діяльності сучасного фар-
мацевтичного підприємства (ФП) є побудова 
та розвиток системи управління якістю (СУЯ) 
та забезпечення належного рівня корпоратив-
ної соціальної відповідальності. 

Функціонування підприємств фармацевтич- 
ної галузі, як ніякої іншої, врегульоване зако- 
нодавством України та галузевими стандарта-
ми. До основних нормативних актів, які містять 
вимоги до організації фармацевтичного вироб-
ництва, належать Закон України «Про лікарські 
засоби», Наказ Державного комітету з питань 
регуляторної політики «Про затвердження Лі- 
цензійних умов здійснення господарської діяль-
ності з виробництва лікарських засобів, опто-
вої, роздрібної торгівлі лікарськими засобами»,  
Настанови ICH Q8, Q9, Q10, Державна фарма- 
копея України та ін. Аналіз показав, що до ос- 
новних особливостей фармацевтичного вироб- 
ництва (ФВ) можна віднести наступне:
•	 серійний тип виробництва;
•	 підвищені вимоги до чистоти технологічної 

апаратури;
•	 необхідність затвердження технічної та тех- 

нологічної документації у відповідних ор-
ганах;

•	 необхідність розміщення та впорядкуван-
ня приміщень відповідно до технологічних 
зон: виробничих, складських, контролю якос-
ті, допоміжних;

•	 високі вимоги до кількості, досвіду, навчан-
ня, здоров’я, гігієнічних процедур і техно-
логічного одягу персоналу;

•	 високий рівень автоматизації виробництва;
•	 сувора регламентованість технологічних 

стадій; 
•	 розташування приміщень та устаткування 

не тільки у послідовності виконання опе-
рацій технологічного процесу, але й відпо-
відно до вимог рівнів чистоти та унемож- 
ливлення перехрещення технологічних, ма- 
теріальних та людських потоків.
Всі ці вимоги викладені у галузевих стан-

дартах якості і їх дотримання є гарантією висо-
кої якості продукції, що виробляється: постій- 
не вдосконалення системи якості; гігієна, залу-
чення персоналу і розуміння ключових компе- 
тенцій; належні приміщення, обладнання та ін- 
женерні системи; системність і простота доку- 

ментації; керовані виробничі процеси, надій- 
ність і достовірність контролю якості; взаємо-
дія з партнерами (управління аутсорсингови-
ми роботами); реакція на скарги та ефектив- 
ний відклик продукції; постійна самооцінка ді- 
яльності; валідація процесів; роль уповноваже-
ної особи; прийняття рішень на основі фактів 
з урахуванням потенційних ризиків стосовно 
якості [8].

Іншою вимогою часу до організації сучас- 
ного фармацевтичного виробництва є забезпе- 
чення належного рівня корпоративної соціаль- 
ної відповідальності. З 2006 р. Україна приєдна-
лася до реалізації Глобального договору ООН, 
спрямованого на сприяння соціальній відпові- 
дальності бізнесу. Згідно з ним, корпоративна со- 
ціальна відповідальність компанії (КСВ) роз- 
глядається як відповідальність бізнесу за вплив  
на суспільство. Основними принципами КСВ є:  
підзвітність, прозорість, етична поведінка, по-
вага до інтересів зацікавлених сторін, дотри-
мання верховенства закону, дотримання між-
народних правил поведінки, дотримання прав 
людини. 

Деякі принципи КСВ, такі як підзвітність, 
дотримання верховенства закону, дотримання  
міжнародних правил поведінки, дотримання прав  
людини є обов’язковими для виконання всіма 
суб’єктами фармацевтичної діяльності (СФД) та 
врегульовані чинним законодавством: КЗоТом 
України, Господарським кодексом, Законом Ук- 
раїни «Про охорону праці», Законом України 
«Про колективні договори та угоди», Наказом  
Державного комітету з питань регуляторної по- 
літики «Про затвердження Ліцензійних умов 
здійснення господарської діяльності з виробниц- 
тва лікарських засобів, оптової, роздрібної тор- 
гівлі лікарськими засобами» тощо. При пору-
шенні положень цих актів на керівників ком- 
паній накладається адміністративна або кри-
мінальна відповідальність.

Реалізація такого принципу як прозорість 
виробничої системи ФП практично не стосу-
ється. Його реалізація є функцією управлінсь- 
кої сфери діяльності ФП. Такі ж принципи як 
етична поведінка та повага до інтересів заці-
кавлених сторін (стейкхолдерів) реалізуються 
саме виробничою системою ФП. Особливості 
реалізації принципів КСВ в умовах ФП наве-
дені в табл. 2.  

Реалізація принципів соціальної відпові-
дальності ФП передбачає використання логіс-
тичного підходу до організації виробництва. 
Традиційно логістична концепція організації 
виробництва спрямована на задоволення по-
треб споживачів за рахунок зменшення часу 
між отриманням замовлення та оплатою за 
його виконання.
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Базовим принципом побудови сучасної ор- 
ганізаційної системи ФП має бути задоволен-
ня інтересів усіх стейкхолдерів. Поряд з цим, 
серед переліку традиційних принципів органі-
зації виробництва на засадах логістики в умовах  
фармацевтичного виробництва не мають рації та- 
кі принципи, як використання системи «витягу-
вання», рівномірний розподіл роботи та зупинка 
виробничого процесу при необхідності. Причи-
ни недоцільності використання ФП цих принци-
пів організації виробництва  наведені у табл. 3.

У той же час ФП, незважаючи на соціальну 
спрямованість своєї діяльності, є комерційними 
підприємствами, тобто ефективна діяльність 
є запорукою їх стабільного функціонування.  
Це дозволяє зробити висновки: по-перше, мас- 
штаб виробництва на ФП не може бути джерелом  
підвищення ефективності, по-друге, організація 
виробництва повинна забезпечувати мобільність 
переналагодження устаткування для запуску у 
виробництво нових серій лікарських засобів, гі-
гієнічну підготовку контрольно-вимірювальних 
приборів і апаратури, приміщення та ін. 

Таким чином, аналіз вимог до організації 
виробництва ФП та принципів організації ви-
робництва дозволив сформулювати мету, кон-
цептуальні принципи та передумови організа-
ції сучасного виробництва ФП.

Мета ФП – забезпечення сталого соціаль- 
но-економічного розвитку підприємства і зро- 
стання ринкової капіталізації. Концепція органі-
зації виробництва – задоволення інтересів всіх  
стейкхолдерів. Передумовою організації вироб-
ництва є сприйняття життя людини як голов-
ної цінності, побудова логістичної системи ФП 
та інтегрованої логістичної системи фармацев-
тичного ланцюга постачань. 

З метою визначення переліку логістичних 
принципів до організації виробництва ФП, які  
б враховували галузеві особливості, було про-
ведене експертне опитування працівників про- 
відних ФП (рис. 3). У процесі формування експерт-
ної групи було відібрано 96 експертів, які показали 
дуже високий (понад 90 %) рівень компетентно- 
сті. Збіжність висновків експертів була невипад-
ковою, що характеризується рівнем коефіцієнту  

Таблиця 2

ПРИНЦИПИ КСВ ФП

Принцип Реалізація принципу 
Етична поведінка Виробництво, транспортування та зберігання лікарських засобів у відповідності 

зі стандартами GхP; гарантування якості лікарських засобів 
Повага до інтересів:
•	 внутрішніх зацікавлених 

сторін
Підвищення кваліфікації, збагачення роботи; розширення сфери відповідаль-
ності; кар’єрний ріст

•	 зовнішніх зацікавлених 
сторін, в т. ч.

      споживачів Безпека лікарських засобів; пріоритет інтересів споживачів порівняно з надпри-
бутковістю; розробка та впровадження у виробництво більш безпечних та ефек-
тивних препаратів; розробка нових форм лікарських засобів з метою підвищення 
зручності застосування та ін.

      громади Захист навколишнього середовища, створення додаткових робочих місць
      партнерів Партнерські відносини між учасниками ланцюга поставок, взаємодія між про-

фесіоналами та організаціями сфери охорони здоров’я, прозорий обмін інфор-
мацією між партнерами 

Таблиця 3

АНАЛІЗ ПРИЧИН НЕДОЦІЛЬНОСТІ ВИКОРИСТАННЯ ФП ДЕЯКИХ ПРИНЦИПІВ  
ЛОГІСТИЧНОГО ПІДХОДУ ДО ОРГАНІЗАЦІЇ ВИРОБНИЦТВА 

Принцип Обґрунтування причин недоцільності використання 

Використання системи 
«витягування»

Практично всі технологічні процеси на ФП здійснюються в автоматизованому ре-
жимі, тому ручне управління обсягами матеріального потоку, який функціонує між 
окремими операціями, неможливе

Рівномірний розподіл 
робіт

Принцип застосовується при масовому типі  виробництва, на ФП має місце серійний 
тип виробництва 

Зупинка виробничого 
процесу при 
необхідності

На ФП протікають в основному хімічні, гідромеханічні, теплообмінні та інші про-
цеси. Їх особливістю, яка обґрунтовується фізико-хімічними характеристиками, є 
інерційність (його миттєво зупинити неможливо), а в деяких випадках і небезпечно 
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конкордації – 0,84 та підтверджується критері-
єм Пірсона, який складає 134,5. 

Відібрані принципи в подальшому були кла- 
сифіковані за відповідними групами: принци-
пи, що забезпечують оптимальне просування ма- 
теріального потоку, ефективність виробницт- 
ва, задоволення інтересів внутрішніх та зовніш-
ніх сторін, а також бізнес-партнерів. 

З метою визначення ступеня застосування  
зазначених принципів та ефективності запро- 
понованої моделі організації виробництва про- 
понується система показників, які оцінюють 
як економічну ефективність моделі: коефіцієнт 
обіговості запасів, матеріало- та фондоємність 
продукції, тривалість виробничого та операцій- 
ного циклів та ін., так і соціальну ефективність: 
своєчасність та повнота виконання замовлен-
ня, рівень паспортизації відходів, якість фар-
мацевтичної продукції та ін. 

В результаті дослідження логістичних під-
ходів до організації виробництва та аналізу ви- 
мог стандартів якості до побудови виробничої  
системи ФП була запропонована соціально-орі- 
єнтована логістична модель організації фарма-
цевтичного виробництва (рис. 4).

Перевагами запропонованої моделі органі- 
зації фармацевтичного виробництва є збалан- 
сованість інтересів ФП, стейкхолдерів, бізнес- 
партнерів і персоналу; спрямованість діяльно- 
сті підприємства на сталий розвиток, забезпе- 
чення як економічної, так і соціальної ефек-
тивності виробництва. 

ВИСНОВКИ
1. Встановлені особливості, притаманні орга- 

нізації фармацевтичного виробництва: се- 

рійний тип виробництва; підвищені вимоги  
до чистоти технологічної апаратури; необ- 
хідність затвердження технічної та техноло-
гічної документації у відповідних органах; 
необхідність розміщення та впорядкуван-
ня приміщень відповідно до технологічних  
зон: виробничих, складських, контролю яко- 
сті, допоміжних; високі вимоги до кількос-
ті, досвіду, навчання, здоров’я, гігієнічних 
процедур і технологічного одягу персоналу;  
високий рівень автоматизації виробництва;  
сувора регламентованість технологічних ста- 
дій; розташування приміщень та устатку-
вання не тільки у послідовності виконан-
ня операцій технологічного процесу, але й 
відповідно до вимог рівнів чистоти та уне-
можливлення перетину технологічних, ма-
теріальних та людських потоків.

2. Доведено, що ефективна організація фар-
мацевтичного виробництва потребує поєд- 
нання принципів логістики та корпоратив-
ної соціальної відповідальності для забез- 
печення сталого соціально-економічного роз- 
витку ФП.

3. Обґрунтовано, що оцінка ефективності мо- 
делі організації фармацевтичного виробниц- 
тва повинна спиратися як на критерії еко-
номічної ефективності (коефіцієнт обіго-
вості запасів, матеріало- та фондоємність 
продукції, тривалість виробничого та опе-
раційного циклів та ін.,), так і на критерії  
соціальної ефективності (своєчасність та пов- 
нота виконання замовлення, рівень паспор-
тизації відходів, якість фармацевтичної про- 
дукції та ін.).
Конфлікт інтересів: відсутній.
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