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The conclusion about possibility and specificity of using a new medicine can be made only by the results of clinical trials. The 
organization and conducting of the clinical trials process should be effective in order to develop qualitative, efficient and safe 
medicines. Current quality guidelines requirements such as ISO and GMP consider organizational and managerial factors as 
key-factors in providing and maintaining the quality of medicines starting with their development. Thus, application of pro
gressive methods in clinical trials management becomes actual. In this research the phase I of clinical trials had been consid
eredfrom the sponsors' point of view, as far as he is responsible for clinical trials planning, conducting and results. The process 
model of clinical trials of phase I (involving healthy volunteers) has been suggested, all sub-processes, inputs and outcomes 
have been identified; their interrelation and interaction have been justified. The phase I clinical trials process model suggested 
provides profound understanding of the clinical trials process, determines the sponsors' role in it, facilitates effective clinical 
trials management and coordination. The application of the process model suggested in clinical trials management provides 
the high quality level of clinical trials organization and conducting and allows optimizing of their terms and costs. 

Розробка т а впроваджен
ня у виробництво нових 

лікарських засобів (ЛЗ) вклю
чає багато досить тривалих, різ
нопланових та коштовних нау¬
кових досліджень, серед яких 
слід окремо виділити етап клі
нічних випробувань (КВ). Вис¬
новок про можливість та особ¬
ливості медичного застосуван¬
ня новоствореного ЛЗ можна зро
бити лише за результатами КВ. 
Згідно з даними сучасної фар
мацевтичної науки та клінічної 
практики вартість процесу КВ 
сягає до 7 0 % сукупної варто
сті створення нового ЛЗ [6]. 

Вищезазначене обумовлює 
провідну роль КВ у процесі роз¬
робки якісних, е ф е к т и в н и х т а 
безпечних ЛЗ, а в ідтак - особ¬
ливі вимоги до якості, ефектив¬
ності т а результативност і ор¬
ганізації та проведення КВ. 

Питанням підвищення ефек¬
тивності планування, організа-

ції та проведення КВ присвяче
ні наукові праці І.А.Зупанця [9, 
10], Т.Г.Калинюка [11], О.М.За-
ліської, Б.Л.Парновського [8], 
В.Є.Добрової [6, 7] т а ін. 

У наукових публікаціях остан
ніх років досить широко висвіт¬
лені різні аспекти застосуван¬
ня процесного підходу у фарма¬
ції, зокрема в роботах Громови¬
ка Б.П. [3], Трохимчука В.В. [18], По-
силкіної О.В. [13-15], Костюка ГВ., 
Деренської Я.М. [5], Світличної К.С. 
[12], Братішко Ю.С. [14], Гудзен-
ко О.П., Барнатович С.М., Горбуно-
вої О.Ю. [4], Юрченко А.Ю. [15]. 

Оскільки чинні вимоги га¬
лузевих настанов наголошують 
на ключовій ролі організаційних 
та управлінських чинників у за¬
безпеченні та збереженні яко¬
сті ЛЗ, починаючи з їх розроб¬
ки, набуває актуальності питан¬
ня застосування прогресивних 
методів зокрема і в управлінні 
КВ. Як свідчать дані наукової лі-

тератури, найбільш ефективним 
за сучасних умов є процесний 
підхід в управлінні [1, 2, 19], то 
ж необхідно дослідити можли¬
вості його застосування в ор¬
ганізації та управлінні КВ. 

Однак питання застосуван¬
ня процесного підходу в управ
лінні КВ нових ЛЗ в Україні де¬
тально не опрацьовувалося, що 
й обумовило актуальність на
ших досліджень. 

Матеріали та методи 

Проблема впровадження про
цесного підходу в управління КВ 
зумовлює необхідність розроб¬
ки відповідної процесної моде
лі, ідентифікації підпроцесів та 
відповідних їм входів т а вихо¬
дів з метою якнайефективнішої 
декомпозиції процесу КВ, що ста
не підґрунтям для його подаль
шої регламентації. 

Максимально повному ро¬
зумінню сутності процесу, а та
кож його взаємозв'язків з інши
ми об'єктами сприяє застосуван¬
ня графічних моделей, найбільш 
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розповсюдженою з яких у прак¬
тиці сучасних компаній є модель, 
запропонована методологією 
функціонального моделювання 
IDEF0. Графічна мова, застосо
вана для опису процесів, дозво¬
ляє чітко, лаконічно і наочно ін¬
терпретувати різні види проце¬
сів і взаємодію між ними, при цьо
му вона достатньо проста у ви
вченні і використанні, що сприя¬
тиме взаєморозумінню між різ¬
ними групами персоналу, заді-
яними в організації т а прове¬
денні КВ. 

Результати та їх 
обговорення 

Появі на фармацевтичному 
ринку нового ЛЗ як оригіналь¬
ного, т а к і г е н е р и ч н о г о пере¬
дує довготривалий т а багато-
аспектний процес наукових до¬
сліджень з його розробки та ви¬
вчення. КВ є дуже важливим та 
в ідповідальним етапом цього 
процесу, під час якого необхід¬
но отримати д о с т а т н і й обсяг 
науково-обґрунтованої інфор¬
мації щодо ефективності та без¬
печності ЛЗ (коли йдеться про 
оригінальний ЛЗ) або біоекві-
валентності (у випадку розроб¬
ки генеричного ЛЗ). 

Сучасний стан і тенденції роз
витку наукової сфери у вітчиз
няній фармацевтичній галузі ха¬
рактеризуються провідною рол¬
лю великих фармвиробників в 
ініціюванні досліджень та роз¬
робок, на проведення яких ви¬
трачаються чималі кошти. Саме 
вищезазначеним і обумовлена 
необхідність побудови відповід¬
ної системи управління науко¬
вими дослідженнями і розроб¬
ками, суб'єктом у якій виступа¬
тиме фармацевтична компанія-
виробник. 

Як свідчить практика, фінан¬
сування КВ у більшості випад
ків здійснюється саме виробни
ком і становить близько 2/3 су
купного бюджету створення ЛЗ. 
У подібній ситуації необхідно 
докласти максимум зусиль до 
відповідної організації КВ, адже 
тільки завдяки ефективному 

управлінню цим процесом мож¬
на уникнути значних фінансо¬
вих збитків і соціальних ризи¬
ків, пов'язаних, по-перше, з імо¬
вірністю виводу на ринок не¬
ефективного і небезпечного ЛЗ, 
а, по-друге, із загрозою заподі¬
яння шкоди (погіршення здо¬
ров'я) учасників КВ. 

Для проведення КВ фарма¬
цевтична компанія-виробник 
(спонсор КВ) може створити влас
ну внутрішню структуру, на яку 
будуть покладені усі обов'язки, 
пов'язані з плануванням, орга¬
нізацією і проведенням КВ, або 
залучити контрактну дослідни¬
цьку організацію (КДО), яка спе¬
ціалізується виключно на орга¬
нізації та проведенні КВ. Але в 
обох випадках функції коорди
нації діяльності всіх учасників 
процесу КВ, контролю за вико¬
ристанням фінансових та мате
ріальних ресурсів, а також від¬
повідальність за кінцевий ре¬
зультат КВ покладені саме на 
спонсора. Успішно реалізувати 
означені функції можна через 
ефективне управління КВ, яке 
має базуватися на процесному 
підході [1, 2, 16, 18], оск ільки 
саме він здатен забезпечити: 
• регламентацію процесу КВ; 
• ч ітку взаємодію між учас¬

никами під час здійснення 
КВ з а в д я к и за б е зп е че н н ю 
«прозорості» процесу; 

• оптимізацію системи доку¬
ментообігу при проведен¬
ні КВ; 

• ефективну систему плану¬
вання ресурсів за процесом 
КВ та виключення їх неефек¬
тивного використання; 

• впровадження системи мо¬
ніторингу, оцінки та аналі¬
зу процесу КВ як найбільш 
дієвих інструментів контро¬
лю та управління в сучасних 
умовах; 

• зниження ймовірності по¬
милок т а невідповідностей 
у процесі КВ; 

• оптимізацію витрат при про¬
веденні КВ. 
Побудова процесної моделі 

передбачає ідентифікацію та де-

композицію підпроцесів, що вхо¬
дять до процесу КВ, визначення 
їх взаємозв'язку, входів та вихо¬
дів. У рамках даного досліджен
ня увагу буде зосереджено зок
рема на процесі КВ І фази (КВ-І), 
які проводяться за участі здо¬
рових добровольців. 

Оскільки, як св ідчить про¬
ведений аналіз, наукові дослі¬
дження т а розробки супрово¬
джують весь життєвий цикл 
(ЖЦ) ЛЗ [12], побудові процес-
ної моделі КВ-І має передува¬
ти визначення їх місця в про¬
цесі досліджень і розробок т а 
взаємозв'язку з певною стадією 
ЖЦ ЛЗ. 

Проаналізувавши структу¬
ру ЖЦ ЛЗ та спираючись на ви¬
моги чинних гармонізованих га
лузевих настанов ICH серії Q, слід 
зазначити, що КВ (І-ІІІ фази) є 
етапом такої стадії ЖЦ ЛЗ, як 
«Промислове виробництво», 
оскільки клінічному вивченню 
підлягає виготовлена в промис¬
лових умовах серія ЛЗ (рис. 1). 

Оскільки метою даного до¬
слідження є визначення можли¬
востей впровадження процес-
ного підходу в управління КВ-І з 
позиції компанії виробника ЛЗ 
(спонсора КВ), вважаємо за до¬
цільне, перш за все, виділити в 
структурі процесу КВ-І підпро-
цеси «Підготовку до КВ-І» т а 
«Проведення КВ-І» і подальшу 
декомпозицію здійснювати, від¬
штовхуючись від пріоритету цих 
підпроцесів. 

Як свідчить накопичений до¬
свід, ефективність організації 
КВ-І в значній мірі залежить від 
підпроцесу «Підготовка до КВ-І», 
оскільки саме під час цього під-
процесу реалізується більшість 
найважливіших функцій суб'єк¬
т а управління (спонсора КВ), а 
також забезпечується відповід¬
ний р івень організації т а пла¬
нування КВ-І. 

Оскільки КВ-І розпочинають¬
ся лише після закінчення доклі-
нічних досліджень (ДкД), «вхо¬
дом» процесу КВ-І є результа¬
ти ДкД, а також необхідна ін¬
формація та зразки препаратів. 
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Після зак інчення КВ-І склада
ється зв іт т а формується вис
новок щодо безпечності т а пе-
реносимості ЛЗ, що і проілю
стровано у «виході» процесу. 

Перший рівень декомпозиції 
процесу КВ-І наведено на рис. 2. 

Дослідивши наукові літера
турні джерела, а також практи
ку організації та проведення КВ-І, 
вважаємо доцільним декомпо-
зувати підпроцес «Підготовка 
до КВ-І» на 9 підпроцесів ниж¬
чого рівня. Згідно із запропо¬
нованим варіантом декомпози-
ції «Підготовка до КВ-І» вклю¬
чає наступні підпроцеси: «Під
готовка протоколу КВ-І», «Отри¬
мання направлення на клініч¬
ну базу», «Встановлення відно¬
син з клінічною базою», «Збір 
та аналіз документів для КВ-І», 
«Страхування здорових добро
вольців», «Аналіз зразків у ла¬
бораторії Державного експерт¬
ного центру (ДЕЦ)», «Отриман
ня висновку комісії з питань ети
ки», «Погодження проекту КВ» 
та «Підготовка препаратів для 
КВ-І». Графічну інтерпретацію 
декомпозиції підпроцесу «Під¬
г о т о в к а до КВ-І» н а в е д е н о на 
рис. 3. 

Оскільки, як зазначалося ви¬
ще, саме на етапі підготовки до 
КВ-І реалізується більшість ор¬
ганізаційних та управлінських 
функцій спонсора, завдяки чому 
мають бути забезпечені якість, 
е ф е к т и в н і с т ь т а результатив
ність КВ-І, що плануються, вва¬
жаємо за потрібне здійснити де-
композицію наступного, більш 
глибокого рівня. 

Це забезпечить глибше ро¬
зуміння процесу КВ-І, адже на¬
ступний рівень декомпозиції пе¬
редбачає визначення конкрет¬
них операцій т а їх документу¬
вання і створює методичне під¬
ґрунтя для стандартизації КВ-І. 

Декомпозиція другого рів
ня підпроцесу КВ-І 1.1 «Підго¬
товка протоколу КВ» наведена 
на рис. 4. 

Перш ніж замовити прото¬
кол КВ-І, спонсор має здійснити 
оцінку т а вибір клінічної бази 

По
ш

ук
 ід

еї
 

но
во

го
 Л

З 1 Маркетингові дослідження | | 

По
ш

ук
 ід

еї
 

но
во

го
 Л

З 

1 Патентно-інформаційні дослідження | 

По
ш

ук
 ід

еї
 

но
во

го
 Л

З 

Пошукові експериментальні та КД 

Ф
ар

м
ац

ев
ти

чн
а 

ро
зр

об
ка

 

Розробка компонентів ЛП: 
1. Лікарська речовина (АФІ) 
2. Допоміжні речовини 

Ф
ар

м
ац

ев
ти

чн
а 

ро
зр

об
ка

 

Розробка Л П : 
1. Розробка складу 
2. Обґрунтування надлишків 
3. Дослідження фізико-хімічних та біологічних властивостей ЛП 

Ф
ар

м
ац

ев
ти

чн
а 

ро
зр

об
ка

 

Пілотні КД 

Ф
ар

м
ац

ев
ти

чн
а 

ро
зр

об
ка

 

Розробка виробничого процесу 

Ф
ар

м
ац

ев
ти

чн
а 

ро
зр

об
ка

 

Розробка системи контейнер/закупорювальний засіб 

Ф
ар

м
ац

ев
ти

чн
а 

ро
зр

об
ка

 

Дослідження мікробіологічних властивостей ЛП 

Ф
ар

м
ац

ев
ти

чн
а 

ро
зр

об
ка

 

Дослідження сумісності ЛП з розчинниками 

Ф
ар

м
ац

ев
ти

чн
а 

ро
зр

об
ка

 
Розробка та валідація МКЯ АФІ та ГЛФ 

Тр
ан

сф
ер

 
те

хн
ол

ог
и Перенесення технології нової продукції з розробки у виробництво 

Тр
ан

сф
ер

 
те

хн
ол

ог
и 

Перенесення технології наявної на ринку продукції всередині 
або між виробничими та випробувальними дільницями 

Пр
ом

ис
ло

ве
 в

ир
об

ни
цт

во
 

Придбання та контроль матеріалів 

Пр
ом

ис
ло

ве
 в

ир
об

ни
цт

во
 

Забезпечення технічними засобами, системами постачання та 
обладнанням 

Пр
ом

ис
ло

ве
 в

ир
об

ни
цт

во
 Технологічний процес (включаючи пакування та маркування) 

Пр
ом

ис
ло

ве
 в

ир
об

ни
цт

во
 

Валідація технологічного процесу 

Пр
ом

ис
ло

ве
 в

ир
об

ни
цт

во
 

Контроль якості та забезпечення якості 

Пр
ом

ис
ло

ве
 в

ир
об

ни
цт

во
 

Виробництво першої промислової серії 

Пр
ом

ис
ло

ве
 в

ир
об

ни
цт

во
 

] KB (І-ІІІ фази) Супутня валідація 

Пр
ом

ис
ло

ве
 в

ир
об

ни
цт

во
 

Реєстрація ЛЗ і одержання дозволу на випуск 

Пр
ом

ис
ло

ве
 в

ир
об

ни
цт

во
 

Серійне виробництво Пр
ом

ис
ло

ве
 в

ир
об

ни
цт

во
 

Зберігання 

Пр
ом

ис
ло

ве
 в

ир
об

ни
цт

во
 

Дистрибуція 

Пр
ом

ис
ло

ве
 в

ир
об

ни
цт

во
 

KB (IV фаза - постмаркетингові дослідження) 

Пр
ип

ин
ен

ня
 

ви
ро

бн
иц

тв
а 

ЛЗ
 

Збереження документації 

Пр
ип

ин
ен

ня
 

ви
ро

бн
иц

тв
а 

ЛЗ
 

1 Зберігання зразків | | 

Пр
ип

ин
ен

ня
 

ви
ро

бн
иц

тв
а 

ЛЗ
 

1 Подальша оцінка продукції та звітність | | 

Рис. 1. Модель ЖЦ ЛЗ згідно з галузевими настановами ICH серії Q 
і місце в ній КВ 
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Рис. 2. Перший рівень декомпозиції процесу КВ-І 
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Результати 
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Підготовка 
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Рис. 3. Декомпозиція підпроцесу «Підготовка до КВ-І» 

(КБ) (операція КВ-І 1.1.1). Про¬
токол КВ-І може бути замовле¬
ний як безпосередньо у КБ, так 
і опосередковано через КДО (опе¬
рація КВ-І 1.1.2), для чого необ¬
хідно скласти відповідний лист-
замовлення. Після розробки про¬
токолу КВ-І клінічною базою або 
КДО (операція КВ-І 1.1.3) він пе¬
редається для погодження спон¬
сору т а зацікавленим особам 
(операція КВ-І 1.1.4). 

Наступним підпроцесом у 
«Підготовці до КВ» є «Отриман-

ня направлення на клінічну ба¬
зу», яке видається розробнику 
ЛЗ Державним експертним цент¬
ром МОЗ України (ДЕЦ). Нами 
були визначені відповідні опе¬
рації цього підпроцесу (рис. 5). 

Спираючись на погоджений 
протокол КВ-І, необхідно підго¬
тувати відповідну заяву на КВ 
(операція КВ-І 1.2.1), потім сфор
мувати пакет документів для 
отримання направлення на КБ, 
до якого обов 'язково має вхо¬
дити звіт з ДкД (операція КВ-І 

1.2.2). Провівши експертизу на
даних документів, ДЕЦ надає на
правлення на клінічну базу для 
проведення КВ згідно із заявою 
(операція КВ-І 1.2.3). 

Наступним у запропонова¬
ній процесній моделі є підпро-
цес КВ-І 1.3. «Встановлення від¬
носин з клінічною базою», до 
якого входять операції: «Підго¬
т о в к а проекту договору з КБ» 
(КВ-І 1.3.1), «Погодження та за
твердження проекту договоруз 
КБ» (КВ-І 1.3.2) та «Укладання до-
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Лист-
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Розробка 
протоколу 
КВ-І КБ або 
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КВ-І 1.1.3 

Протокол KB 

Персонал, обладнання, інфраструктура, бази даних 

Погодження 
протоколу 

КВ-І 

КВ-І 1.1.4 

КВ-І 1.1 

Погоджений 
протокол КВ-І 

Рис. 4. Декомпозиція підпроцесу КВ-І 1.1 «Підготовка протоколу КВ» 
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Персонал, обладнання інфраструктура, бази даних 

Рис. 5. Декомпозиція підпроцесу КВ-І 1.2 «Отримання направлення на клінічну базу» 
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Рис. 6. Декомпозиція підпроцесу К-І 1.3 «Встановлення відносин з КБ» 

говору з КБ» (КВ-І 1.3.3) (рис. 6). 
Результатом здійснення вказа¬
ного підпроцесу є підписаний 
обома сторонами договір з КБ. 

Документація щодо КВ, які 
плануються, обов'язково має від
повідати вимогам ДЕЦ та інших 
регуляторних органів , тому в 

структурі підпроцесу КВ-І 1.4 
нами передбачені відповідні опе
рації (рис. 7). 

Необхідною умовою прове¬
дення КВ-І є обов'язкове стра¬
хування здорових доброволь¬
ців, для чого в структурі відпо¬
відного підпроцесу передбаче-

АНД, 
звіт з ДкД, 

проект 
мед. 

інструкції 

Зовнішня та внутрішня регламентувальна документація сфери КВ-І 

, • 

Перевірка документів 
на відповідність 

вимогам ДЕЦ та інших 
регуляторних органів 

КВ-І 1.4.1 

Проект КВ-І 

Надання резюме 
керівникові 

проекту щодо 
стану документації 

КВ-І 1.4.2 

КВ-І 1.4 

Резюме за 
проектом КВ-^ 

Персонал, обладнання, інфраструктура, бази даних 

Рис. 7. Декомпозиція підпроцесу КВ-І 1.4 «Збір та аналіз документів для КВ» 

ні операції КВ-І 1.5.1 «Вибір стра
хової компанії» та КВ-І 1.5.2 «Укла
дання договору зі страховою ком
панією» (рис. 8). 

Окрім проведення експер¬
тизи документації за КВ-І, ДЕЦ 
здійснює також аналіз зразків 
ЛЗ, який вивчається . З метою 
належного виконання як доку¬
ментальних, так і фінансових 
зобов 'язань перед ДЕЦ з боку 
спонсора КВ у структурі підпро
цесу КВ-І 1.6 нами передбаче¬
но 5 операцій, які враховують 
усі процедури та документи, не¬
обхідні для отримання виснов¬
ку лабораторії ДЕЦ. Декомпози-
ція підпроцесу «Аналіз зразків 
у лабораторії ДЕЦ» наведена на 
рис. 9 та включає наступні опе¬
рації: «Передавання комплекту 
документів та зразків до лабо-
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Рис. 8. Декомпозиція підпроцесу КВ-І 1.5. «Страхування здорових 
добровольців» 

раторії ДЕЦ», «Отримання ра¬
хунку на сплату послуг лабора
торії ДЕЦ», «Сплата рахунку за 
проведення аналізу в лаборато¬
рії ДЕЦ», безпосередньо «Про¬
ведення аналізу лабораторією 

Зовнішня та внутрішня регламентувальна 

ДЕЦ» т а «Отримання висновку 
лабораторії ДЕЦ». 

Наступним обов'язковим кро¬
ком, передбаченим чинним за¬
конодавством, що регламентує 
проведення КВ, є отримання вис-
документація сфери КВ-І 

новку комісії з питань етики, то
му в процесній моделі КВ-І нами 
передбачено та декомпозовано 
відповідний підпроцес (рис. 10). 

Згаданий підпроцес перед¬
бачає виконання наступних опе¬
рацій: «Підготовка листа до ко¬
місії з питань етики», «Комплек¬
тування т а передача докумен¬
тів до комісії з питань етики», 
«Отримання висновку комісії з 
питань етики». 

Ще однією обов'язковою про¬
цедурою є погодження проек¬
ту КВ-І з ДЕЦ. Декомпозиція від¬
повідного підпроцесу наведе¬
на на рис. 11. 

Наступним дуже важливим 
з точки зору взаємодії зі сторон¬
німи організаціями є підпроцес 
«Підготовка препаратів для КВ-І». 

Г 
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Рис. 9. Декомпозиція підпроцесу КВ-І 1.6 «Аналіз зразків у лабораторії ДЕЦ» 
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Рис. 10. Декомпозиція підпроцесу КВ-І 1.7 «Отримання висновку комісії з питань етики» 
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Рис. 11. Декомпозиція підпроцесу КВ-І 1.8 «Погодження проекту КВ» 
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снюється не лише вивчення до¬
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рівняння з референтним препа¬
ратом. Причому при розробці 
т а дослідженні оригінального 
ЛЗ у КВ-І необхідно довести пе¬
реваги нового ЛЗ перед анало¬
гом, а у випадку розробки та до
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Обидва випадки потребують не 
лише отримання зразків ЛЗ з 
дослідно-промислової серії, що 
супроводжуються відповідною 

Протокол 
аналізу 

ГЛФ 
Зразки 
д о с л і д 

жуваного! 
Л З 

О т р и м а н н я 
зразків Л З з 

д о с л і д н о -
промислово ї 

серії 

КВ-І 1.9.1 

Накладна на реалізацію товарів, 
даткова[накладна,сертифікат я к о с т Г 

Замовлення 
референтного 

Л З 

КВ-І 1.9.2 

Лист -замовлення 
на придбання 

референтного Л З 

О т р и м а н н я 
референтного 

Л З 

КВ-І 1.9.3 

Внесення 
референтного 

Л З в реєстр Л З , 
о т р и м а н и х 
суб 'єктом 

господарської 
д і я л ь н о с т і 

КВ-І 1.9.4 

КВ-І 1.9 

Зразки 
д о с л і д 

жуваного та 
референт

ного Л З д л я 
проведення 

КВ-І 

П е р с о н а л обладнання, інфраструктура, бази даних ' 

Рис. 12. Декомпозиція підпроцесу КВ-І 1.9 «Підготовка препаратів до КВ-І» 
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Рис. 13. Декомпозиція підпроцесу КВ-І 2 «Проведення КВ-І» 
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документацією, але й замовлен¬
ня та закупівлі референтних пре¬
паратів, тому в процесній мо¬
делі КВ-І необхідно передбачи¬
ти відповідний підпроцес та 
здійснити його декомпозицію 
до рівня операцій (рис. 12). 

Стосовно підпроцесу першо¬
го рівня КВ-І 2 «Проведення КВ-І» 
нами було здійснено його де-
композицію, яку н а в е д е н о на 
рис. 13. 

Слід зазначити, що не всі під-
процеси з наведених у структу
рі (рис. 13) здійснюються фар¬
мацевтичною компанією-спон-
сором безпосередньо. Але їх на¬
я в н і с т ь забезпечує розуміння 
сутності цього підпроцесу та ро
лі у ньому фармацевтичної ком-
панії-спонсора КВ, а також необ¬
хідність належного оформлення 
взаємовідносин компанії-спон-

сора КВ зі сторонніми органі¬
заціями. 

Йдеться, передусім, про під-
процес КВ-І 2.2 «Проведення 
КВ-І», який здійснюється клініч¬
ною базою, та підпроцес КВ-І 2.3 
«Аудит проведення КВ-І», здій¬
снюваний ДЕЦ. 

ВИСНОВКИ 
Враховуючи значущість ета¬

пу КВ у процесі розробки ново¬
го ЛЗ, а також високу вартість 
досліджень з клінічного вивчен¬
ня ЛЗ, вкрай гостро постають 
питання впровадження сучас¬
них підходів в управління ни¬
ми. З огляду на специфіку су¬
часного стану сфери досліджень 
і розробок у фармації необхід¬
но дослідити можливість засто¬
сування процесного підходу до 
управління КВ з позиції фарма
цевтичних компаній, які сьогод-
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ні є провідною ланкою не ли¬
ше у виробництві, але й у роз¬
робці нових ЛЗ, а в ідтак - фі¬
нансують організацію і прове¬
дення КВ. 

Дослідивши вимоги чинних 
галузевих настанов, що регла¬
ментують проведення КВ в Ук¬
раїні, а також сучасну клінічну 
практику, було побудовано про-
цесну модель КВ-І т а здійсне¬
но її декомпозицію. Наведена 
структура декомпозиції забез¬
печує глибоке розуміння про¬
цесу КВ-І, ролі в ньому фарма¬
цевтичної компанії-спонсора, по¬
легшує координацію т а управ¬
ління цим процесом, що в кін¬
цевому підсумку дозволить за¬
безпечити належний рівень яко¬
сті організації та проведення КВ-І, 
оптимізувати витрати і час на 
проведення цих досліджень. 
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ІМПЛЕМЕНТАЦІЯ ПРОЦЕСНОГО ПІДХОДУ Я К ФАКТОР ПІДВИЩЕННЯ ЕФЕКТИВНОСТІ УПРАВЛІННЯ КЛІНІЧНИМИ 
ВИПРОБУВАННЯМИ НОВИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ 
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Ключові слова: процесний підхід; процесна модель; клінічні випробування; новий лікарський засіб 

Висновок про можливість та особливості медичного застосування новоствореного лікарського засобу можна 
зробити лише за результатами клінічних випробувань. Це обумовлює їх провідну роль у процесі розробки якіс
них, ефективних та безпечних лікарських засобів, а також особливі вимоги до організації та проведення клі
нічних випробувань. Імплементація вимог стандартів ISO у настанови з належних фармацевтичних практик, 
яка відбулася в Європі та поступово поширюється і на вітчизняну регуляторну сферу, обумовлює необхідність 
впровадження процесного підходу зокрема й в управління клінічними випробуваннями нових лікарських засобів. 
На підставі аналізу сучасного стану сфери досліджень і розробок у фармації запропоновано процесну модель 
клінічних випробувань І фази, суб'єктом у якій виступає фармацевтична компанія-спонсор клінічних випробувань. 
Декомпозицію процесу клінічних випробувань І фази як найважливішої складової процесу розробки лікарського 
засобу здійснено з позиції компанії-спонсора та з урахуванням усіх необхідних підпроцесів, відповідних їх вхо¬
дів та виходів. Наведена структура декомпозиції забезпечує глибоке розуміння процесу клінічних випробувань 
І фази, ролі в ньому фармацевтичної компанії-спонсора, полегшує координацію та управління цим процесом. 
Застосування запропонованої процесної моделі в кінцевому підсумку дозволить забезпечити належний рівень 
якості організації та проведення клінічних випробувань за участі здорових добровольців, оптимізувати витра
ти і час на проведення цих досліджень. 

ИМПЛЕМЕНТАЦИЯ ПРОЦЕССНОГО ПОДХОДА КАК ФАКТОР П О В Ы Ш Е Н И Я ЭФФЕКТИВНОСТИ УПРАВЛЕНИЯ 
КЛИНИЧЕСКИМИ ИСПЫТАНИЯМИ Н О В Ы Х Л Е К А Р С Т В Е Н Н Ы Х СРЕДСТВ 
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Заключение о возможности и особенностях медицинского применения вновь созданного лекарственного сред¬
ства можно сделать только по результатам клинических испытаний. Это обусловливает их ведущую роль в 
процессе разработки качественных, эффективных и безопасных лекарственных средств, а также особые тре
бования к организации и проведению клинических испытаний. Имплементация требований стандартов ISO в 
руководства по надлежащим фармацевтическим практикам, которая произошла в Европе и постепенно рас¬
пространяется на отечественную регуляторную сферу, обусловливает необходимость внедрения процессного 
подхода, в том числе и в управление клиническими испытаниями новых лекарственных средств. На основании 
анализа современного состояния сферы исследований и разработок в фармации предложена процессная мо¬
дель клинических испытаний I фазы, субъектом в которой выступает фармацевтическая компания-спонсор 
клинических испытаний. Декомпозиция процесса клинических испытаний I фазы как важнейшей составляющей 
процесса разработки лекарственного средства осуществлена с позиции компании-спонсора и с учетом всех не
обходимый подпроцессов, соответствующих их входов и выходов. Приведенная структура декомпозиции обеспе
чивает глубокое понимание процесса клинических испытаний I фазы, роли в нем фармацевтической компании-
спонсора, облегчает координацию и управление этим процессом. Применение предложенной процессной модели 
в конечном итоге позволит обеспечить надлежащий уровень качества организации и проведения клинических 
испытаний с участием здоровых добровольцев, оптимизировать затраты и время на проведение этих иссле¬
дований. 
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