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Актуальність упровадження логістичного 
підходу до управління інноваційною діяльністю 
при розробці та реєстрації лікарських засобів 
для лікування коронавірусної хвороби 
(COVID-19)

Мета роботи: аналіз й узагальнення існуючих наукових підходів і механізмів щодо управління 
інноваційною діяльністю при розробці та реєстрації лікарських засобів для лікування коронаві-
русної хвороби (COVID-19) на основі упровадження логістичного підходу і створення інтегрованої 
логістичної інноваційно-інформаційної системи.

Матеріали та методи: бази даних у мережі Інтернет: PubMed, Адміністрації з контролю за ліка-
ми та харчовими продуктами (Food and Drug Administration), Європейського агентства лікарських 
засобів (European Medicines Agency). Використано ретроспективний, логічний, графічний методи 
дослідження, контент-аналіз.

Результати. Із метою розв’язання існуючої у світі терапевтичної кризи використовуються дві стра-
тегії: перепрофілювання існуючих лікарських засобів (фавіпіравір, тоцилізумаб та ін.) і розробка кан-
дидатів у препарати з прямим таргетним механізмом дії на COVID-19 (ремдесивір, вакцини та ін.). 
Традиційні підходи до інноваційного процесу діяльності як закритого, орієнтованого на внутрішнє 
середовище інноваційної системи, стають неефективними. Із цією метою перспективно застосовува-
ти логістичний підхід до управління інноваційною діяльністю при розробці та реєстрації ЛЗ для 
лікування коронавірусної хвороби (COVID-19). В умовах відкритості інноваційних процесів кон-
курентну перевагу отримують ті організації і країни, які можуть швидко реалізувати інноваційну 
ідею. Необхідно управляти інноваційними процесами так, щоб при потраплянні на перший етап 
інноваційної ідеї відбувалася наскрізна трансформація цієї ідеї в кінцевий продукт з мінімально 
можливими термінами. Логістизація інноваційної діяльності передбачає постійне удосконалення 
та оптимізацію існуючих процесів, дозволяє організувати інноваційні процеси як наскрізний інте-
грований потік, знизити час і витрати на реалізацію інноваційних проєктів, отримати переваги за 
рахунок оптимізації інноваційно-інформаційних, матеріальних та інших потоків. 

Висновки. Результатом логістизації інноваційної діяльності у фармації буде: створення повно-
го циклу – від проведення наукових досліджень у наукових установах, університетах, фармацев-
тичних компаніях до освоєння виробництва інноваційних ЛЗ; оптимізація використання ресурсів, 
пов’язаних із реалізацією інноваційних проєктів, а також зменшення тривалості реалізації цих про-
єктів; створення сучасної інноваційної інфраструктури в галузі; більш широке залучення інвести-
цій у R&D із позабюджетних джерел; використання результатів R&D при підготовці фахівців.

Ключові слова: COVID-19; логістична інноваційно-інформаційна система; інноваційно-інформа-
ційні потоки; інноваційна діяльність; лікарський засіб.
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Relevance of implementing a logistic approach to innovation management 
in the development and registration of medicines for the treatment 
of coronavirus disease (COVID-19)
Aim. To analyze and summarize the existing scientific approaches and mechanisms for innovation manage-

ment when developing and registering medicines for the treatment of coronavirus disease (COVID-19) based 
on the implementation of a logistic approach and the creation of the integrated logistics innovation and 
information system.

Materials and methods. Databases of the Internet, such as PubMed, the Food and Drug Administra-
tion, the European Medicines Agency were used. The retrospective, logical, and graphical methods of re-
search, as well as the content analysis were applied. 

Results. In order to overcome the current therapeutic crisis in the world, 2 strategies are used: repur-
posing of the existing drugs (favipiravir, tocilizumab, etc.) and development of candidates for drugs with a 
direct targeted mechanism of action against COVID-19 (remdesivir, vaccines, etc.). Traditional approaches to 
the innovative process of activity as a closed one, oriented to the internal environment of the innovation sys-
tem become ineffective. For this purpose, it is promising to apply a logistic approach to innovation manage-
ment in the development and registration of medicines for the treatment of coronavirus disease (COVID-19). 
In the conditions of open innovation processes, those organizations and countries that can quickly implement 
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an innovative idea gain a competitive advantage. It is necessary to manage innovation processes so that 
when an innovative idea enters the first stage, the idea is transformed into the final product with the short-
est possible time. Logistization of innovation activities involves continuous improvement and optimization 
of the existing processes, allows you to organize innovation processes as a through integrated flow, reduce 
the time and costs for the implementation of innovative projects, gain benefits by optimizing innovative 
information, material and other flows.

Conclusions. The result of the logistics of innovation in pharmacy will be: the creation of a complete 
cycle – from scientific research in scientific institutions, universities, pharmaceutical companies to the 
development of the production of innovative drugs; optimizing the use of resources associated with the 
implementation of innovative projects, as well as reducing the duration of the implementation of these 
projects; creation of a modern innovative infrastructure in the industry; wider attraction of investments in 
R&D from extra-budgetary sources; use of R&D results in training specialists.

Key words: COVID-19; logistics innovation and information system; innovation and information flows; 
innovation; medicine.
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Актуальность внедрения логистического подхода к управлению 
инновационной деятельностью при разработке и регистрации 
лекарственных средств для лечения коронавирусной болезни (COVID-19)
Цель: анализ и обобщение существующих научных подходов и механизмов по управлению ин-

новационной деятельностью при разработке и регистрации лекарственных средств (ЛС) для лече-
ния коронавирусной болезни (COVID-19) на основе внедрения логистического подхода и создание 
интегрированной логистической инновационно-информационной системы.

Материалы и методы: базы данных в сети Интернет: PubMed, Администрации по контролю 
за лекарствами и пищевыми продуктами (Food and Drug Administration), Европейского агентства 
лекарственных средств (European Medicines Agency). Использованы ретроспективный, логический, 
графический методы исследования, контент-анализ.

Результаты. С целью преодоления существующего в мире терапевтического кризиса исполь-
зуются две стратегии: перепрофилирование существующих лекарственных средств (фавипиравир, 
тоцилизумаб и др.) и разработка кандидатов в препараты с прямым таргетным механизмом дей-
ствия на COVID-19 (ремдесивир, вакцины и др.). Традиционные подходы к инновационному про-
цессу деятельности как закрытому, ориентированному на внутреннюю среду инновационной систе-
мы, становятся неэффективными. С этой целью перспективно применять логистический подход 
к управлению инновационной деятельностью при разработке и регистрации ЛС для лечения коро-
навирусной болезни (COVID-19). В условиях открытости инновационных процессов конкурентное 
преимущество получают те организации и страны, которые могут быстро реализовать инноваци-
онную идею. Необходимо управлять инновационными процессами так, чтобы при попадании на 
первый этап инновационной идеи происходила сквозная трансформация этой идеи в конечный 
продукт с минимально возможными сроками. Логистизация инновационной деятельности пред-
полагает постоянное совершенствование и оптимизацию существующих процессов, позволяет органи-
зовать инновационные процессы как сквозной интегрированный поток, снизить время и затраты 
на реализацию инновационных проектов, получить преимущества за счет оптимизации инноваци-
онно-информационных, материальных и других потоков.

Выводы. Результатом логистизации инновационной деятельности в фармации будет: создание 
полного цикла – от проведения научных исследований в научных учреждениях, университетах, 
фармацевтических компаниях к освоению производства инновационных ЛС; оптимизация использо-
вания ресурсов, связанных с реализацией инновационных проектов, а также уменьшение продол-
жительности реализации этих проектов; создание современной инновационной инфраструктуры 
в отрасли; более широкое привлечение инвестиций в R&D с внебюджетних источников; использо-
вание результатов R&D при подготовке специалистов.

Ключевые слова: COVID-19; логистическая инновационно-информационная система; иннова-
ционно-информационные потоки; инновационная деятельность; лекарственное средство.

Постанова проблеми. Сьогодні загро- 
за коронавірусу COVID-19 є надзвичайно ве- 
лика і має величезні негативні наслідки 
для населення планети. Унаслідок епідемії 
у повсякденному житті багатьох країн від-
булися глибокі зміни, почався економічний  
спад, безпрецедентне навантаження відчу- 
вають традиційні системи соціальної, еко-
номічної підтримки і суспільної охорони 

здоров’я. Наразі не існує терапевтичних за- 
собів або вакцин із доведеними можливос-
тями лікування або запобігання COVID-19, 
хоча уряди різних країн, ВООЗ та її партне-
ри терміново координують прискорену роз-
робку медичних заходів протидії поширен-
ню коронавірусної епідемії [1].

У зв’язку із зазначеним необхідна ав-
торитетна та актуальна інформація щодо 
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епідеміологічної ситуації та ризиків, най-
актуальніших технічних рекомендацій 
та передових практик, експертних знань. 
ВООЗ працює з партнерами над створенням  
концепції координованих досліджень та ін- 
новацій і над аналізом розміру інвестицій,  
які необхідні для фінансування досліджень  
і розробок щодо створення необхідних лі-
карських засобів (ЛЗ). Це вимагає розвитку 
співпраці між учасниками інноваційної ді- 
яльності в системі охорони здоров’я та фар- 
мації, створення спільних міжвідомчих і дер- 
жавно-приватних партнерств з достатнім фі- 
нансуванням і наданням відкритого досту-
пу до даних і обміну інформацією.

У сучасних умовах результативність ін- 
новаційної діяльності багато в чому зале- 
жить від можливостей суб’єктів цієї діяль- 
ності щодо оперативності доступу, надій- 
ності збереження й ефективного викорис-
тання якісної інформації. В умовах тих ви-
кликів, з якими сьогодні зіткнулася систе-
ма охорони здоров’я, необхідне об’єднання 
ресурсів, зокрема інформаційних та інте-
лектуальних, з метою найшвидшого вирі- 
шення проблеми створення ефективних віт- 
чизняних ЛЗ для лікування таких соціаль-
но загрозливих захворювань, як COVID-19, 
СНІД, туберкульоз та ін. Це потребує як роз- 
витку механізмів державно-приватного парт- 
нерства, так і створення сучасної інновацій- 
но-інформаційної системи у фармації. Справа  
в тому, що у процесі розробки, доклінічних  
і клінічних досліджень ЛЗ, а також у налаго-
дженні їх виробництва беруть участь бага-
то різних учасників. Збалансована, прозо-
ра й оперативна їх взаємодія неможлива без  
використання сучасних логістичних техно- 
логій. Актуальність цієї проблеми підсилю- 
ється високою наукоємністю фармацевтич- 
ного виробництва, величезними витрата-
ми і ризиками, які пов’язані з розробкою 
та реалізацією «проривних» інноваційних 
проєктів і обмеженістю ресурсів, які сьо-
годні знаходяться у розпорядженні вітчиз-
няних фармацевтичних компаній (ФК), нау- 
ково-дослідних установ, університетів, дер- 
жави. Саме упровадження логістичних під- 
ходів в управління інноваційною діяльніс-
тю у фармації дозволить оптимізувати ви-
користання наявних ресурсів і підвищити 
результативність цієї діяльності.

У сфері інноваційної діяльності найваж- 
ливішими ресурсами, а відповідно і їх пото-
ками, на нашу думку, є інформаційні пото-
ки, оскільки інноваційна діяльність на по- 
чаткових і центральних стадіях інновацій- 
ного процесу насамперед пов’язана з оброб-
кою, перетворенням і одержанням нових  
знань та інформації. Вищезазначене обумов- 
лює актуальність формування логістичної 
інноваційно-інформаційної системи (ЛІІС) 
у фармації.

Аналіз останніх досліджень і публікацій.  
Різні аспекти управління інноваційною ді-
яльністю при розробці та реєстрації лікарсь- 
ких засобів є предметом вивчення багатьох  
вітчизняних і зарубіжних дослідників [2, 3].  
Слід зазначити, що пандемія зачепила логіс-
тичні ланцюги виробництва і поставок ак- 
тивних фармацевтичних інгредієнтів (АФІ)  
і компонентів для синтезу АФІ. Так, понад 
60 % АФІ, які використовуються європейсь- 
кою фармацевтичною промисловістю для 
виробництва ліків, надходять з Китаю та Ін-
дії. Європейські країни, такі, як Франція і Ні-
меччина, вже оголосили про перенесення 
виробництва АФІ в Європу [4].

Отже, сьогодні перспективним є вико- 
ристання логістики як науки про оптималь- 
не управління матеріальними та інновацій- 
но-інформаційними потоками, логістични- 
ми системами та процесами для оптиміза- 
ції здійснення інноваційної діяльності у фар- 
мації [5, 6].

Виділення не вирішених раніше час-
тин загальної проблеми. Для подальшо-
го дослідження ліків і вакцин для бороть-
би з пандемією COVID-19 і прискорення їх  
розробки першорядне значення має швид- 
ка і повна доступність інформації, також  
і тієї, що надається регуляторними органами.  
Так, дослідники з Інституту якості і еконо- 
мічної ефективності в охороні здоров’я Ні- 
меччини (Institut für Qualität und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen, IQWiG),  
учасники Кокрейнівської співпраці (Cochra- 
ne Collaboration) звернулися до Європейсь- 
кого агентства з лікарських засобів (European  
Medicines Agency, ЕМА) з відкритим листом.  
У ньому вони закликають публікувати всі 
звіти про клінічні дослідження всіх ліків  
і вакцин проти COVID-19 невідкладно, у день 
видачі дозволів на маркетинг. Традиційні  
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підходи до інноваційного процесу як закри- 
того, орієнтованого на внутрішнє середови- 
ще системи, стають не просто неефектив-
ними, а в умовах світової пандемії – непри-
пустимими. З цією метою перспективною 
є побудова ЛІІС для підвищення ефектив-
ності інноваційної діяльності у фармації. 

Формулювання цілей статті. Метою ро- 
боти є аналіз і узагальнення існуючих нау-
кових підходів і механізмів щодо управлін-
ня інноваційною діяльністю при розробці 
та реєстрації лікарських засобів для ліку-
вання коронавірусної хвороби (COVID-19) 
на основі упровадження логістичного під-
ходу і створення інтегрованої ЛІІС.

Дослідження проводилися з використан- 
ням баз даних у мережі Інтернет: PubMed, 
Адміністрації з контролю за ліками та хар- 
човими продуктами (Food and Drug Admini- 
stration), Європейського агентства лікарсь- 
ких засобів (European Medicines Agency). 
Використано ретроспективний, логічний, 
графічний методи дослідження, контент-
аналіз.

Викладення основного матеріалу до- 
слідження. Із метою розв’язання терапев- 
тичної кризи, що сьогодні виникла, вико- 
ристовуються 2 стратегії: перепрофілюван- 
ня існуючих ЛЗ та розробка кандидатів у пре- 
парати з прямим таргетним механізмом дії 
на COVID-19 [7, 8]. Найбільш швидкий та де- 
шевий варіант рішення – це дослідження іс- 
нуючих препаратів з метою пошуку такого,  
який можна застосовувати як засіб лікуван- 
ня COVID-19. Для медикаментозної терапії 
COVID-19 сьогодні у світі використовують 
препарати, які застосовуються для лікуван- 
ня інфекцій, викликаних ВІЛ, вірусом Ебо- 
ла, гепатитів, малярії, ревматоїдного артри- 
ту. У Китайському протоколі діагностики та  
лікування перераховані такі препарати: α-ін- 
терферон, лопінавір / ритонавір, рибавірин  
у комбінації з лопінавіром / ритонавіром, 
хлорохіну фосфат, арбідол. Рівнозначне міс- 
це в зазначених рекомендаціях відведено 
китайській традиційній медицині [9].

Численні клінічні випробування для ви-
значення ефективного лікування COVID-19  
пов’язані з ризиком можливості припинен- 
ня роботи над розробкою ЛЗ у разі вияв- 
лення його токсичності, недостатньої клі-
нічної ефективності. Так, FDA 15 червня 

2020 року відкликала дозвіл на екстрене  
використання протималярійних препара- 
тів хлорохіну фосфату та гідроксихлорохін 
сульфату для розповсюдження зі Страте-
гічного національного запасу для лікуван-
ня госпіталізованих пацієнтів з COVID-19 
через серйозні побічні ефекти, які спосте-
рігаються у пацієнтів з боку серця та інших  
органів [10]. В Україні ФК «Дарниця» че-
рез це призупинила проєкт з виробництва 
препарату гідроксихлорохін для лікування 
COVID-19.

ВООЗ зазначає, що немає жодних дока-
зів, які б рекомендували будь-яке специфіч-
не лікування проти COVID-19 для пацієнтів  
із підтвердженим діагнозом. Однак у межах  
концепції науково-дослідної роботи ВООЗ  
ремдесивір визначено як найбільш перспек- 
тивний кандидат для лікування COVID-19. 
Ремдесивір – не зареєстрований у жодній 
країні світу синтетичний противірусний пре- 
парат, який наразі проходить клінічне ви- 
вчення щодо лікування COVID-19 [8, 11]. 
Ремдесивір має широку активність in vitro  
щодо різних РНК-вірусів, включаючи  
SARS-CoV-2 [12]. Спочатку препарат був роз- 
роблений для лікування хвороби Ебола. 
Він був доступний до застосування лише 
через програму співчутливого використан- 
ня (сompassionate use program) компанії-роз- 
робника «Gilead» (США). Так, FDA видало  
дозвіл на екстрене використання (Emer-
gency Use Authorization) ремдесивіру для лі- 
кування дорослих та дітей із підозрою або 
лабораторно підтвердженим COVID-19, гос- 
піталізованих із тяжким перебігом захво-
рювання. EMA також надало рекомендації  
щодо включення ремдесивіру до програми  
співчутливого використання для лікування  
COVID-19. Наразі «Gilead» веде переговори 
з деякими провідними ФК про виробницт- 
во ремдесивіру для Європи, Азії та країн, 
що розвиваються, за ліцензією як мінімум 
до 2022 р.

Як препарат другої лінії ВООЗ рекомен- 
дувала комбінацію противірусних препара- 
тів для лікування СНІДу – лопінавір / рито- 
навір [8]. Але 4 липня 2020 року ВООЗ ухва- 
лила рекомендацію Міжнародного керівно- 
го комітету про припинення клінічних ви-
пробувань гідроксихлорохіну та лопінаві-
ру / ритонавіру.
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ВООЗ як перспективні стратегії, що пе-
ребувають на ранніх стадіях досліджень, ви- 
значені моно- і поліклональні антитіла [8].

Вітчизняний протокол, затверджений на- 
казом МОЗ України від 02.04.2020 р. № 762,  
крім вищевказаних препаратів (ремдесивір,  
лопінавір / ритонавір), включає також фа-
віпіравір, тоцилізумаб, осельтамівір [13].

Фавіпіравір – синтетичний противірус-
ний препарат. Він був схвалений в Японії  
у 2014 році для лікування пандемічного ві- 
русу грипу. ВООЗ підкреслює, що необхідні 
подальші дослідження, щоб зробити висно- 
вок про його ефективність та безпеку для 
лікування пацієнтів із COVID-19. Станом на 
17.07.2020 р. у базі даних клінічних дослід- 
жень (https://www.covid-trials.org/) в режи- 
мі реального часу показано, що всього у сві- 
ті зареєстровано 40 клінічних випробувань  
з участю фавіпіравіру. Міжнародна інтегро- 
вана фармацевтична компанія «Glenmark 
Pharmaceuticals Ltd.» оголосила про виве-
дення на ринок Індії противірусного препа-
рату фавіпіравіру (торгова назва Fabiflu) 
для лікування пацієнтів із COVID-19 легко-
го та середнього ступеня тяжкості [11, 14].

Як відомо, найчастішою причиною смер- 
ті хворих COVID-19 є гострий респіраторний  
дистрес-синдром, викликаний надмірним 
виділенням запальних цитокінів. Із метою 
пригнічення IL-6 використовують імуно- 
супресант тоцилізумаб [11, 15]. Наразі ВООЗ  
не включає тоцилізумаб до списку пріори-
тетних ЛЗ.

Існують експериментальні досліджен-
ня, де на фоні застосування кверцетину про- 
ілюстровано зниження рівня прозапальних  
цитокінів. На сьогодні розпочато відкрите,  
багатоцентрове, рандомізоване дослід- 
ження з вивчення ефективності препара-
ту Корвітин, порошок ліофілізований для 
приготування розчину для ін’єкцій по 0,5 г  
(ПАТ НВЦ «Борщагівський ХФЗ») із подаль- 
шим застосуванням препарату Квертин, таб- 
летки жувальні по 40 мг (ПАТ НВЦ «Борща- 
гівський ХФЗ») у пацієнтів із пневмонією, асо- 
ційованою з 2019-nCoV гострою респіратор- 
ною хворобою, на фоні базової терапії [16].

Проривом у лікуванні COVID-19 ВООЗ на- 
звала результати дослідження британських  
лікарів із дексаметазоном. За попередніми 
результатами рандомізованого клінічного  

дослідження (Randomised Evaluation of 
COVID-19 Therapy – RECOVERY), близько 
2000 пацієнтів отримали препарат у дослі-
дженні, це знизило смертність серед най- 
тяжчих хворих на 35 % [17]. Проте необхід-
ні додаткові дослідження, щоб відтвори-
ти результати, які показані в дослідженні 
RECOVERY, для істотного висновку.

Вакцини проти COVID-19 наразі не іс-
нує, тому її розробка є критично важливим 
завданням для системи охорони здоров’я. 
На кінець березня 2020 року різними ме-
дичними установами та ФК проводяться 
розробки близько 40 потенційних вакцин. 
У кінці лютого 2020 року ВООЗ заявила, що  
очікує, що вакцина проти вірусу SARS-CoV-2  
стане доступною менш ніж через 18 міся-
ців [18].

В Україні при реєстрації ЛЗ для лікуван- 
ня коронавірусної хвороби (COVID-19) необ- 
хідно враховувати рекомендації ДП «Дер-
жавний експертний центр Міністерства охо- 
рони здоров’я України», які ґрунтуються на  
чинних нормативних вимогах щодо поряд- 
ку проведення експертизи реєстраційних 
матеріалів на ЛЗ, що подаються на держав- 
ну реєстрацію, та рекомендації ЕМА, FDA  
і ВООЗ. Відповідно до вимог чинного зако- 
нодавства України при державній реєстра- 
ції ЛЗ, аналогічного референтному препа-
рату, реєстраційна форма має відповідати 
генеричному ЛЗ. Фармацевтична розроб-
ка має бути проведена згідно з вимогами 
чинного законодавства України, рекомен-
даціями Настанови СТ-Н МОЗУ 42-3.0:2011 
«Лікарські засоби. Фармацевтична розроб- 
ка (ICH Q8)», затвердженими наказом МОЗ 
№ 634 від 03.10.2011 р., та іншими наста-
новами щодо якості, рекомендаціями На-
станови СТ-Н МОЗУ 42-7.2:2018 «Лікарські 
засоби. Дослідження біоеквівалентності», 
затвердженими наказом МОЗ № 2014 від 
02.11.2018 р. Також необхідно враховувати  
властивості та вимоги до запланованого ти- 
пу ЛЗ (генеричний ЛЗ) і, відповідно, влас-
тивості референтного препарату. Підходи 
до доказу генеричності: однаковий якісний 
та кількісний склад діючих речовин і така 
сама лікарська форма, як і у референтного  
ЛЗ, біоеквівалентність із референтним пре- 
паратом має бути продемонстрована на-
лежними дослідженнями біодоступності.
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ЛЗ, за повним реєстраційним досьє, – це  
ЛЗ, який містить нову діючу речовину або 
відому(і) діючу(і) речовину(и), що входить  
до складу іншого зареєстрованого ЛЗ. Для цих  
ЛЗ реєстраційні досьє містять: повні моду-
лі 1 та 2, у модулі 3 – результати власних 
фармацевтичних випробувань (фізико-хі-
мічних, біологічних або мікробіологічних), 
у модулях 4 та/або 5 – або результати влас-
них доклінічних випробувань (фармаколо- 
гічних і токсикологічних) і клінічних до-
сліджень, або власних обмежених доклініч- 
них випробувань (фармакологічних і ток-
сикологічних) і клінічних досліджень, до-
кладні бібліографічні дані.

Із позиції логістичного підходу іннова- 
ційні процеси створення ЛЗ для лікування 
коронавірусної хвороби (COVID-19) у дов- 
гостроковому періоді можуть бути представ- 
лені у вигляді потоків. Система потоків вклю- 
чає в себе, крім матеріальних, фінансових  
і сервісних потоків, які належать до класич-
них логістичних об’єктів управління, інно-
ваційно-інформаційні потоки, від ефектив- 
ності управління якими багато в чому за-
лежить результативність науково-іннова-
ційної діяльності.

Формування інтегрованих ЛІІС у фарма- 
ції, які включають у себе локальні ЛІІС роз- 
робників ЛЗ, центрів проведення доклініч- 
них та клінічних досліджень, ФК, уповно-
важених державних органів та ін., спира-
ючись на можливості сучасних телекому- 
нікацій і корпоративні механізми обміну ін- 
формацією, дозволить створити сучасне роз- 
винуте інформаційно-управлінське середо- 
вище, функціонування якого буде ефектив- 
но інтегрувати всі наявні ресурси для більш  
швидкого вирішення проблеми – розроб-
ки ефективних ЛЗ для лікування та запо-
бігання такого загрозливого захворюван-
ня, як COVID-19 (рис.).

Логістичні інформаційні системи (ЛІС) –  
це комунікаційне середовище, що дозволяє  
в потоковому режимі приймати, генерувати, 
аналізувати відомості про стан системи по- 
ставок, прогнозувати кількісні та якісні ста- 
ни елементів системи, своєчасно вживати 
профілактичні заходи, спрямовані на запо-
бігання ризиків [19]. 

Стосовно ЛПС у фармації – це також 
комунікаційне середовище, що дозволяє 

в потоковому режимі приймати, генерува-
ти, аналізувати інформацію щодо об’єктів 
і суб’єктів (учасників) інноваційної діяль- 
ності, моделювати найбільш ефективні ва- 
ріанти комбінацій використання ресурсів,  
прогнозувати ризики і витрати, які пов’я- 
зані з непередбачуваністю результатів на-
укових процесів і досліджень, пов’язаних зі  
створенням нових ЛЗ. Побудова подібних 
систем дозволяє суттєво підвищити про-
дуктивність інноваційної діяльності і ско-
ротити витрати на її адміністрування.

Складовими інтегрованої ЛІІС у фарма-
ції, призначеної для об’єднання ресурсів і зу- 
силь різних стейкхолдерів щодо створення  
необхідних ЛЗ для боротьби із соціально за- 
грозливими захворюваннями, мають бути:
•	 багаторівневе телекомунікаційне сере- 

довище обміну даними через техноло-
гічні центри комутації і засоби збору і на- 
копичення різноманітних даних на ос- 
нові загальносистемних стандартів і кла- 
сифікаторів, угод щодо протоколів на- 
дання й обміну інформацією та виходом 
на регіональні і міжрегіональні бази да- 
них (БД), включаючи міжнародні інфор- 
маційні мережі (насамперед Internet);

•	 інформаційні системи збору, надання й 
обробки інформації про результати нау- 
кових досліджень, об’єкти інтелекту-
альної власності, інноваційні програми 
і проєкти, спрямовані на створення ЛЗ 
для лікування соціально загрозливих 
захворювань і подолання пандемій;

•	 системи інформаційних технологій і ав- 
томатизованих банків даних наукових 
досліджень і розробок на галузевому, 
державному і міждержавному рівнях 
для забезпечення взаємодії з інформа-
ційним середовищем значної кількості 
стейкхолдерів – учасників інноваційних 
процесів у фармації;

•	 банки суспільно-корисних і професійно  
значущих даних, які забезпечують ав-
томатизовану обробку документопо-
токів, автоматизовану багатоаспектну 
обробку вихідних даних з питань інно-
вацій, наукових досліджень і розробок,  
об’єктів інтелектуальної власності у фар- 
мації;

•	 системи інформаційно-аналітично-
го обслуговування для прийняття  
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скоординованих рішень учасниками ін- 
новаційних процесів тощо;

•	 система безпеки даних (data security) – 
механізм захисту даних від випадкової 
або спрямованої зміни, знешкодження 
розголошення або несанкціонованого 
використання даних.
При відкритості інноваційних процесів 

конкурентну перевагу отримують ті орга-
нізації, які можуть швидко реалізувати ін-
новаційну ідею.

В умовах глобальної загрози керувати  
інноваційними процесами у фармації необ- 
хідно так, щоб при потраплянні на перший  
етап інноваційної ідеї відбувалася її наскріз- 
на трансформація в кінцевий продукт з мі- 
німально можливими термінами. Управління  
матеріальними та інноваційно-інформа-
ційними потоками із застосуванням логіс-
тичних підходів при створенні ЛЗ для ліку-
вання коронавірусної хвороби (COVID-19) 
можна розділити на основні етапи:

1. Виявлення необхідних матеріальних 
та інноваційно-інформаційних ресурсів.

2. Планування матеріальних та іннова- 
ційно-інформаційних ресурсів на довгостро- 
ковий період (з огляду на передбачуваний 
життєвий цикл проєкту).

3. Довгострокове планування матеріаль- 
них та інноваційно-інформаційних потоків,  
які необхідні для реалізації інноваційних про- 
єктів, а саме планування закупівельної, ви- 
робничої, транспортної, складської та інфор- 
маційної логістики інноваційного проєкту.

4. Організація матеріальних та іннова-
ційно-інформаційних потоків, які необхідні 
для реалізації інноваційних проєктів, а са- 
ме організація закупівельної, виробничої, 
транспортної, складської та інформаційної 
логістики інноваційного проєкту.

5. Стратегічний контроль за логістични- 
ми процесами інноваційного проєкту (час-
тота контролю залежить від тривалості 
життєвого циклу інноваційного проєкту).

6. Стратегічний аналіз матеріальних та 
інноваційно-інформаційних потоків (час-
тота аналізу залежить від тривалості жит-
тєвого циклу інноваційного проєкту).
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Рис. Схема управління інноваційною діяльністю при розробці та реєстрації лікарських засобів  
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Для інтегрованої логістичної підтрим-
ки упровадження у виробництво ЛЗ для 
лікування коронавірусної хвороби можуть 
бути використані концепція управління 
ланцюгами поставок, концепція «Value 
added logistics» та основні методичні прин-
ципи створення системи моніторингу лан-
цюгів поставок.

Висновки та перспективи подальших 
досліджень 

1. Установлено, що з метою розв’язання 
існуючої у світі терапевтичної кризи вико- 
ристовуються дві стратегії: перепрофілю-
вання існуючих ЛЗ (фавіпіравір, тоцилізу-
маб та ін.) та розробка кандидатів у препа-
рати з прямим таргетним механізмом дії 
на COVID-19 (ремдесивір, вакцини та ін.).

2. Обґрунтовано, що традиційні підходи  
до інноваційного процесу як закритого, орі- 
єнтованого лише на внутрішнє середови- 
ще інноваційної системи, в умовах глобаль- 
них загроз для людства стають неефектив- 
ними. Актуальною стає проблема об’єднан- 
ня зусиль і ресурсів різних зацікавлених 
сторін. Тому перспективним є упровад- 
ження логістичного підходу в управління 
інноваційною діяльністю при розробці та 

реєстрації ЛЗ для лікування коронавірус-
ної хвороби (COVID-19) та інших соціально 
загрозливих хвороб. 

3. Визначено сутність і побудовано схе- 
му інтегрованої логістичної інноваційно-ін- 
формаційної системи у фармації. Обґрунто- 
вано, що її запровадження дозволить орга-
нізувати інноваційні процеси як наскрізний  
інтегрований потік, знизити час і витрати  
на реалізацію інноваційних проєктів у фар- 
мації, отримати переваги за рахунок опти-
мізації інноваційно-інформаційних, мате- 
ріальних та інших потоків. Результатом 
логістизації інноваційної діяльності у фар-
мації буде: створення повного циклу – від 
проведення наукових досліджень у науко-
вих установах, університетах, ФК до осво-
єння виробництва інноваційних ЛЗ; опти-
мізація використання ресурсів, пов’язаних 
із реалізацією інноваційних проєктів, а та-
кож зменшення тривалості реалізації цих 
проєктів; створення сучасної інноваційної 
інфраструктури в галузі; більш широке за-
лучення інвестицій у R&D із позабюджет-
них джерел; використання результатів 
R&D при підготовці фахівців.

Конфлікт інтересів: відсутній.
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