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АНОТАЦІЯ 

Розроблено проєкт управління ризиками для проведення клінічних 

досліджень. 

Структура і обсяг кваліфікаційної роботи: кваліфікаційна робота 

складається зі вступу, трьох розділів, загальних висновків, переліку посилань 

35 найменувань, 2 додатки, і містить 10 рисунків, 6 таблиць. Повний обсяг 

кваліфікаційної роботи складає 67 сторінок. 

Ключові слова: ризик-орієнтований підхід, клінічні дослідження. 

ABSTRACT 

A risk management project for clinical trials has been developed. 

Structure and scope of the qualification work: the qualification work consists 

of an introduction, three sections, general conclusions, a list of references of 35 

items, 2 appendices, and contains 10 figures, 6 tables. The full scope of the 

qualification work is 67 pages. 

Keywords: risk-based approach, clinical trials. 
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ПЕРЕЛІК УМОВНИХ СКОРОЧЕНЬ 

EMA – Європейська медична агенція (European Medicines Agency) 

FMEA – Failure Mode Effect Analysis (Аналіз видів та наслідків відмов);  

GCP – Good Clinical Practice (Належна клінічна практика)  

GMP – Належна виробнича практика (Good Manufacturing Practice 

ICH – Міжнародна конференція з гармонізації (International Conference 

on Harmonisation). 

ICH Q9 – Настанова Лікарські засоби. Управління ризиками для якості 

JC – Joint Commission (Об’єднана комісія з акредитації медичних 

установ);  

RPN – Risk Priority Number (пріоритетне число ризику);  

SAE - Serious Adverse Events (серйозні небажані явища)  

SUSAR - Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction (підозрювані 

непередбачені серйозні небажані реакції);  

ВООЗ – Всесвітня організація охорони здоров'я  

ДЕЦ – Державний експертний центр МОЗ України () 

КВ – клінічне випробування;  

КДО – контрактна дослідницька організація;  

МОЗ – Міністерство охорони здоров'я України () 

ПЧР – пріоритетне число ризику;  

СОП – стандартна операційна процедура;  

СУЯ – система управління якістю. 
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ВСТУП 

У сучасних умовах клінічні дослідження відіграють важливу роль у 

розвитку медицини, розробці нових лікарських засобів та забезпеченні 

інноваційних підходів до лікування. Однак цей процес супроводжується 

низкою викликів: від забезпечення безпеки пацієнтів до дотримання високих 

стандартів якості. У зв’язку з цим ризик-орієнтований підхід стає актуальним 

і необхідним інструментом для компаній та дослідницьких центрів, які 

працюють у цій сфері. 

Ризик-орієнтований підхід передбачає системне виявлення, оцінку, 

аналіз та управління потенційними ризиками, які можуть вплинути на 

безпеку, якість даних чи ефективність дослідження. Зростання складності 

клінічних випробувань, впровадження новітніх технологій і глобалізація 

цього процесу вимагають від дослідників не лише дотримання регуляторних 

вимог, але й активного управління можливими загрозами. 

Основними чинниками, що підкреслюють важливість ризик-

орієнтованого підходу, є: 

1. Зростання регуляторних вимог. Міжнародні стандарти, такі як 

ICH GCP (E6(R2)), вимагають інтеграції ризик-орієнтованих практик у всі 

етапи клінічних досліджень. Це дозволяє підвищити прозорість та 

ефективність управління процесами. 

2. Пріоритет безпеки пацієнтів. Учасники клінічних досліджень є 

головним пріоритетом. Забезпечення їхньої безпеки, зменшення ймовірності 

виникнення несприятливих подій і дотримання етичних принципів можливе 

лише за умов належного управління ризиками. 

3. Потреба в оптимізації ресурсів. В умовах обмежених фінансових і 

людських ресурсів ризик-орієнтований підхід дозволяє спрямовувати зусилля 

на критично важливі аспекти дослідження, що знижує витрати та підвищує 

ефективність. 

4. Зміни у середовищі досліджень. Використання цифрових 

технологій, персоналізованої медицини, а також зовнішні виклики, як-от 
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пандемії чи війни, створюють додаткові ризики, що потребують адаптивного 

управління. 

5. Мінімізація юридичних і фінансових наслідків. Проблеми, 

пов’язані з невиявленими ризиками, можуть призвести до санкцій, втрати 

довіри або значних фінансових втрат. 

Ризик-орієнтований підхід сприяє систематизації роботи дослідницьких 

центрів, зменшує ймовірність помилок, забезпечує відповідність стандартам і 

підтримує репутацію компаній на міжнародній арені. У майбутньому саме 

цей підхід стане ключовим елементом ефективного управління клінічними 

дослідженнями [1].  

Мета роботи. Наші дослідження спрямовані на встановлення механізму 

проведення оцінки ризиків в дослідницьких центах, які проводять клінічні 

випробування в Україні, тому метою роботи є визначення шляхів 

застосування ризик-орієнтованого підходу до проведення клінічних 

досліджень. 

Об’єкт та предмет дослідження. Як об’єкт дослідження ми зазначили 

діяльність ТОВ «МСД Україна», а предметом дослідження є формування 

процедури управління ризиками в дослідницькій організації. 

Основні завдання роботи. Для досягнення мети ми проводимо: 

• Аналіз нормативно-правової бази проведення клінічних 

досліджень. 

• Вивчення теоретичних аспектів ризик-орієнтованого підходу. 

• Дослідження діяльності установи з проведення клінічних 

досліджень. 

• Розробку методики проведення роботи з управління ризиками в 

організації. 

Методи дослідження, що використовувалися нами: 

• аналіз, метод збору та узагальнення інформації; 

• математичні та статистичні методи;  

• соціологічні методи;  
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• проблемно-орієнтований. 

Практичне значення отриманих результатів. Полягатиме у розробці 

практичних рекомендацій з формування процесу управління ризиками для 

дослідницьких установ, що здійснюють клінічні дослідження. 

Дослідження і публікації. «Огляд діяльності організації з проведення 

клінічних досліджень на основі управління ризиками» Збірник матеріалів 

Актуальні проблеми якості, менеджменту і економіки у фармації і охороні 

здоров’я: матер. ІІI наук.-практ. internet-конференції з міжнар. участю, Харків, 

17.01.2025 р. 

Структура і обсяг кваліфікаційної роботи: кваліфікаційна робота 

складається зі вступу, трьох розділів, загальних висновків, переліку посилань 

35 найменувань, 2 додатки, і містить 10 рисунків, 6 таблиць. Повний обсяг 

кваліфікаційної роботи складає 67 сторінок, з яких перелік посилань займає 4 

сторінки, додатки – 4 сторінки. 
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РОЗДІЛ 1  

ОСОБЛИВОСТІ ПРОВЕДЕННЯ КЛІНІЧНИХ ДОСЛІДЖЕНЬ 

1.1 Організація проведення клінічних досліджень  

Клінічні випробування (КВ) є важливим етапом у розробці 

інноваційних лікарських засобів. У країнах із розвиненою системою охорони 

здоров’я їх проводять у рази більше, ніж в Україні. Зазвичай в Україні 

клінічні дослідження проводяться на пізніх стадіях, коли вже встановлено 

рівень безпеки препарату та визначено оптимальне дозування, а основною 

метою є підтвердження ефективності засобу на масштабній вибірці. Участь 

пацієнтів у клінічних дослідженнях відбувається виключно на добровільній 

основі після надання інформованої згоди, а їхня безпека забезпечується 

дотриманням протоколу клінічного випробування [1, 2, 5, 7]. 

В Україні наразі проводиться трохи більше 500 клінічних досліджень, 

що значно менше порівняно з країнами Європи. Наприклад: 

• у Німеччині проводиться близько 19 тисяч випробувань, 

• у Великій Британії — понад 5 тисяч, 

• у Франції — більше ніж 5 тисяч, 

• у Польщі — понад 3,5 тисячі, 

• в Угорщині — майже 2,5 тисячі. 

Часто клінічні випробування проводяться одночасно в кількох країнах, 

у тому числі й в Україні. 

Причини популярності клінічних досліджень у розвинених країнах: 

1. Доступ до інноваційних ліків. Пацієнти отримують можливість 

лікування новітніми препаратами, що особливо важливо у випадках тяжких 

або рідкісних захворювань. Для багатьох це єдиний шанс на покращення 

здоров’я або якості життя. 

2. Безоплатна терапія. Учасники забезпечуються як досліджуваним 

препаратом, так і супутніми засобами для базової терапії. 

3. Медичний нагляд. Пацієнти постійно перебувають під контролем 
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лікарів, що передбачає регулярні обстеження та моніторинг стану здоров’я. 

4. Добровільність участі. Пацієнт бере участь у дослідженні лише 

після підписання інформованої згоди, має страховку на час випробування і 

може вийти з нього у будь-який момент. 

Протокол клінічного дослідження є основним документом, який 

гарантує безпеку пацієнтів. У ньому прописані: 

• результати доклінічних досліджень, 

• критерії відбору учасників, 

• частота обстежень, 

• нагляд за пацієнтом після завершення випробування. 

Протокол затверджується Міністерством охорони здоров’я України 

після детального аналізу експертами Державного експертного центру. Крім 

цього, перед початком випробування потрібно отримати дозвіл локальної 

етичної комісії закладу, де проводитиметься КВ. Також обов’язковим є 

укладення договору про страхування здоров’я та життя пацієнта. 

Клінічні випробування в Україні часто проводяться в обласних або 

міських лікарнях, науково-дослідних інститутах і базах медичних 

університетів. Ці заклади повинні мати відповідну матеріально-технічну базу 

та кваліфікований персонал [3, 4, 8, 9]. 

Інформацію про активні клінічні випробування в Україні можна знайти: 

• на сайті МОЗ України в розділі «Накази», 

• у реєстрі клінічних досліджень на сайті Державного експертного 

центру: https://clinicaltrials.dec.gov.ua. 

Реєстр дозволяє дізнатися: 

• про захворювання, для лікування яких проводиться дослідження, 

• місця його проведення, 

• досліджувані препарати, 

• поточний статус випробування. 

Лікар-дослідник оцінює відповідність пацієнта критеріям участі й, за 

умови підписання інформованої згоди, може залучити його до дослідження. 

https://clinicaltrials.dec.gov.ua/
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1.2 Нормативно-правові вимоги до здійснення клінічних 

досліджень  

Україна, як частина глобальної медичної спільноти, адаптує 

національні правила до міжнародних стандартів та рекомендацій, що 

встановлені такими організаціями, як Всесвітня організація охорони здоров'я 

(ВООЗ) та Міжнародна конференція з гармонізації (ICH). 

Good Clinical Practice (GCP) є міжнародним стандартом для проведення 

клінічних досліджень. Цей стандарт розроблений Міжнародною 

конференцією з гармонізації (International Conference on Harmonisation, ICH). 

GCP встановлює вимоги до організації, проведення, моніторингу та 

документації клінічних досліджень, а також права, безпеку та добробут 

пацієнтів [10, 11, 12, 13, 14, 15]. 

Основні положення включають: 

• Добровільність участі пацієнтів. 

• Інформовану згоду. 

• Надання повної та точній інформації про можливі ризики та 

переваги. 

• Оцінку наукових і етичних аспектів дослідження. 

Гельсінська декларація (1964) встановлює етичні принципи, якими 

повинні керуватися медичні дослідження, включаючи клінічні випробування. 

Вона визначає основні права пацієнтів, які беруть участь у дослідженнях: 

• Забезпечення інформованої згоди. 

• Права пацієнтів на захист і безпеку. 

• Етичні норми для проведення досліджень. 

Важливі пункти декларації включають вимогу до досліджень, щоб вони 

не тільки задовольняли наукові потреби, а й були корисними для суспільства. 

Європейська медична агенція (European Medicines Agency, EMA) також 

має стандарти для проведення клінічних досліджень. Регламент 536/2014 ЄС 

стосується клінічних випробувань лікарських засобів і спрямований на 

збереження високих стандартів безпеки пацієнтів та якісне оцінювання 
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ефективності нових препаратів. 

В Україні використовуються ці міжнародні стандарти у якості 

орієнтирів для організації клінічних досліджень. 

Здійснення клінічних досліджень в Україні регулюється через систему 

національних нормативно-правових актів та міжнародних стандартів. Це 

включає контроль за безпекою пацієнтів, відповідність проведення 

досліджень до етичних норм і належної клінічної практики, а також 

моніторинг ефективності лікарських засобів. 

1. Контроль за проведенням клінічних досліджень в Україні: 

Міністерство охорони здоров'я України (МОЗ): є основним органом, 

який визначає правила та порядок проведення КВ в Україні. Це включає: 

• Затвердження протоколів клінічних досліджень: проводить аналіз 

та затвердження протоколів клінічних випробувань лікарських засобів, що є 

важливим етапом перед початком дослідження. 

• Надання дозволу на проведення клінічних досліджень: Після 

затвердження протоколу та отримання етичного висновку від комісії 

медичних установ МОЗ видає дозвіл на проведення дослідження. 

Державний експертний центр МОЗ України (ДЕЦ) здійснює моніторинг 

та контроль за проведенням КВ. Це включає перевірки та аудити в процесі 

дослідження, а також після його завершення. 

ДЕЦ має повноваження припиняти або призупиняти КВ у випадку 

виявлення порушень, несанкціонованих змін чи небезпек для пацієнтів. 

В Україні функціонують незалежні етичні комісії при медичних 

закладах та науково-дослідних інститутах, які оцінюють клінічні дослідження 

з точки зору прав пацієнтів, їх безпеки та етики. 

Кожне дослідження повинно отримати схвалення цієї комісії, яка 

перевіряє відповідність дослідження етичним стандартам, зокрема: 

• Повноту інформованої згоди пацієнтів. 

• Оцінку можливих ризиків для пацієнтів. 

У рамках дослідження постійно здійснюється моніторинг його перебігу. 
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Звітність подається до МОЗ та інших контрольних органів. Це включає звіти 

про інциденти або серйозні небажані ефекти, що можуть виникати у 

пацієнтів. 

Контроль за проведенням клінічних досліджень в Україні здійснюється 

через взаємодію національних органів, зокрема МОЗ та ДЕЦ, з 

міжнародними стандартами, що базуються на принципах етики та безпеки. 

Важливо, що Україна адаптує світові практики в регулюванні КВ, зокрема на 

основі GCP та Гельсінської декларації, що гарантує високий рівень захисту 

для пацієнтів та інформацію наукової спільноти. Це сприяє розвитку 

клінічних досліджень, а також забезпечує високу ефективність та безпеку 

нових лікарських засобів на українському ринку [16, 17, 20]. 

1.2 Управління ризиками в здійсненні господарської діяльності 

У ринковій економіці існує постійна невизначеність, через що кожне 

підприємство зазнає ризиків, незалежно від того, яку продукцію воно 

випускає або які послуги надає. Для мінімізації негативних наслідків і 

максимізації можливих переваг від ризикованих ситуацій необхідно 

впроваджувати ефективний ризик-менеджмент. Організація, яка не в змозі 

правильно керувати своїми ризиками, з часом може зникнути. Наприклад, 

повернення неякісної продукції здатне привести до закриття компанії, а 

неконтрольовані фінансові операції можуть швидко призвести до банкрутства 

навіть багаторічного бізнесу. 

Лише наприкінці 80-х – початку 90-х років ризик-менеджмент почав 

формуватися як важлива частина стратегічного управління у сучасному 

бізнесі. Це сталося після прийняття низки законодавчих актів, що визначали 

правила бухгалтерської звітності, а також з інституціоналізацією ризик-

менеджменту для нефінансових компаній, зокрема завдяки діяльності 

Комітету з організації Тредуея (COSO) в 1992 році. 

На думку багатьох експертів, для процвітання підприємств важливо, 

щоб ризик-менеджмент став невід’ємною частиною їхньої діяльності. У 

процесі управління ризиками мають враховуватися:  
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• виявлення, аналіз і оцінка ризиків;  

• розробка заходів щодо мінімізації негативних наслідків;  

• впровадження механізмів для забезпечення виживання 

організації;  

• збереження підприємницьких цілей;  

• оптимізація витрат та збереження досягнутого успіху;  

• створення системи страхування;  

• прогнозування можливих змін ринкової ситуації. 

Основною метою ризик-менеджменту є забезпечення успіху діяльності 

компанії в умовах невизначеності шляхом зниження рівня ризиків до 

прийнятного рівня. Оскільки ризикові ситуації можуть мати тривалий вплив 

на підприємство, важливо запроваджувати стратегічний підхід до їхнього 

управління [18, 19, 21, 22, 23]. 

Стратегічний ризик-менеджмент охоплює весь комплекс ризиків і 

можливостей підприємства та є постійним процесом, у якому беруть участь 

всі його підрозділи. Особливо важливе управління ризиками в 

фармацевтичній галузі, де виробництво лікарських засобів не лише 

комерційна діяльність, але й відповідальність за забезпечення доступу до 

безпечних і ефективних ліків для населення. 

У фармацевтичному виробництві управління ризиками регулюється 

стандартами GMP (Good Manufacturing Practice)і є невід’ємною частиною 

загальної системи управління якістю. Відповідно до міжнародного стандарту 

ICH Q9 (International Conference on Harmonisation), ризик-менеджмент 

передбачає систематичну оцінку ризиків на всіх етапах виробництва, 

впровадження заходів для їх контролю, а також постійну комунікацію ризиків 

серед керівництва і співробітників. 

Управління ризиками для якості фармацевтичної продукції займає 

важливе місце в системі контролю якості, оскільки дозволяє знизити 

ймовірність виникнення негативних наслідків, забезпечуючи безпеку та 

ефективність препаратів. Це включає в себе регулярний моніторинг процесу 
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виробництва, проведення оцінок та коригування стратегії на основі нових 

даних. 

Оскільки лише 5% нових лікарських засобів проходять усі етапи 

розробки та виходять на ринок, зниження ризиків у процесі розробки 

препаратів є пріоритетним напрямом для фармацевтичних компаній. Для 

цього використовуються різні види моделювання, зокрема математичне і 

статистичне, що дозволяє прогнозувати можливі ризики ще до того, як вони 

виникнуть. 

Аутсорсинг також став ефективним інструментом для оптимізації 

витрат на клінічні дослідження та прискорення виведення нових препаратів 

на ринок. Однак це пов’язано з певними ризиками, зокрема зниженням якості 

та непередбачуваними змінами в законодавстві країн, де проводяться 

дослідження. 

Таким чином, впровадження комплексного ризик-менеджменту в 

фармацевтичному секторі дозволяє значно знизити витрати, підвищити якість 

продукції та забезпечити ефективність виробничих процесів. 

1.3 Управління ризиками за стандартом ISO 31000 

В Україні ДСТУ ISO 31000:2018 Менеджмент ризиків. Принципи та 

настанови (ISO 31000:2018, IDT) є міжнародним стандартом, що визначає 

принципи та настанови для управління ризиками. Він надає організаціям 

загальні рекомендації щодо ідентифікації, оцінки, управління та моніторингу 

ризиків, сприяючи досягненню цілей та покращенню процесів на всіх рівнях 

організації. Цей стандарт не прив’язаний до певної галузі, тому його можна 

застосовувати в будь-якій сфері діяльності [2, 3, 24, 25, 26, 27]. 

Основні принципи ISO 31000: 

1. Інтеграція в організаційні процеси: управління ризиками повинно 

бути невід’ємною частиною загального управління в організації. Це означає, 

що процеси управління ризиками повинні охоплювати всі рівні організації, 

від стратегічного до операційного, і бути інтегрованими в планування, 

прийняття рішень і операційні процедури. 
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2. Структурованість і системність: ISO 31000 вимагає, щоб 

управління ризиками було систематичним і структурованим, що дозволяє 

організації надавати чітку картину ризиків та можливих наслідків їхньої 

реалізації. Системний підхід дозволяє знизити ймовірність прийняття 

суб’єктивних або не обґрунтованих рішень. 

3. Прозорість та залучення зацікавлених сторін: стандарт 

підкреслює важливість відкритості у процесі управління ризиками, що 

включає залучення різних зацікавлених сторін (менеджмент, співробітники, 

партнери тощо) до оцінки та прийняття рішень щодо ризиків. Це сприяє 

кращому розумінню ризиків та зниженню їхнього негативного впливу на 

організацію. 

4. Культура управління ризиками: підвищення обізнаності та 

формування культури управління ризиками в організації — це важлива 

складова стандарту. ISO 31000 рекомендує сприяти розвитку цієї культури 

через навчання, комунікацію та розвиток підходів, що враховують ризики на 

всіх рівнях. 

5. Постійне вдосконалення: управління ризиками повинно бути 

процесом, що постійно вдосконалюється. Організація повинна регулярно 

оцінювати ефективність своїх заходів управління ризиками і вносити 

необхідні корективи на основі нових даних або змін у внутрішньому чи 

зовнішньому середовищі. 

Ключові етапи управління ризиками за ISO 31000: 

1. Ідентифікація ризиків: першим етапом є виявлення можливих 

ризиків, які можуть вплинути на досягнення цілей організації. Це може 

включати аналіз внутрішніх і зовнішніх факторів, що можуть призвести до 

негативних наслідків. 

2. Оцінка ризиків: на цьому етапі організація оцінює ймовірність 

настання ризиків і їхній потенційний вплив. Ризики класифікуються за 

рівнем серйозності та ймовірності, що дозволяє визначити пріоритети в 

їхньому управлінні. 
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3. Управління ризиками: після оцінки ризиків організація розробляє 

стратегії для їхнього зменшення або уникнення. Це може включати уникання 

ризику, його зменшення, перенесення на інші сторони (наприклад, через 

страхування) або прийняття його як частини операційної діяльності. 

4. Моніторинг і перегляд: управління ризиками є безперервним 

процесом. Після впровадження заходів щодо зменшення ризиків необхідно 

регулярно перевіряти їх ефективність та коригувати стратегії, щоб врахувати 

зміни в обставинах. 

Вигоди від впровадження ISO 31000: 

1. Поліпшення прийняття рішень: стандарт дозволяє організаціям 

знизити невизначеність і ухвалювати більш обґрунтовані та інформовані 

рішення, зважаючи на ризики. 

2. Оптимізація використання ресурсів: завдяки структурованому 

підходу до управління ризиками організації можуть зосереджувати свої 

ресурси на найбільш критичних питаннях і знижувати витрати на непотрібні 

заходи. 

3. Підвищення стійкості та надійності: зменшення ймовірності 

виникнення небажаних подій підвищує загальну стійкість організації та її 

здатність адаптуватися до змін у ринкових умовах. 

4. Сприяння досягненню цілей: впровадження ефективної системи 

управління ризиками сприяє більш ефективному досягненню стратегічних і 

операційних цілей, оскільки дозволяє краще планувати та управляти 

можливими перешкодами. 

ISO 31000 є універсальним і гнучким стандартом для управління 

ризиками, який може бути застосований в будь-якій організації. Його основні 

принципи зосереджуються на інтеграції ризик-менеджменту в усі процеси, на 

систематичному підході до оцінки та контролю ризиків, а також на залученні 

зацікавлених сторін та постійному вдосконаленні. Завдяки застосуванню 

стандарту організації можуть досягати своїх цілей більш ефективно, 

знижуючи ризики і витрати на їхній шляху [1, 20, 28, 29, 30, 32]. 
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ISO 31000 не визначає конкретних методик для ідентифікації та оцінки 

ризиків, але надає загальні принципи і підходи, які можуть бути адаптовані в 

залежності від специфіки організації та її потреб: 

1. Метод експертних оцінок: залучення фахівців або групи експертів 

для ідентифікації ризиків на основі їхнього досвіду і знань. 

2. SWOT-аналіз: оцінка сильних і слабких сторін організації, а 

також можливостей і загроз у зовнішньому середовищі. 

3. Метод аналізу причин і наслідків (FMEA, Fault Tree Analysis): 

використовується для виявлення потенційних проблем і оцінки їхнього 

впливу на організацію. 

4. Аналіз сценаріїв: оцінка можливих варіантів розвитку подій для 

передбачення різних ризиків, з якими може зіштовхнутися організація. 

5. Метод ранжування ризиків: ідентифікація та класифікація ризиків 

за рівнем ймовірності їхнього виникнення та можливого впливу. 

6. Інтерв'ю та опитування: збір інформації через бесіди з 

співробітниками, клієнтами або іншими зацікавленими сторонами для 

виявлення потенційних ризиків. 

Ці методи можуть бути використані як окремо, так і в комбінації для 

отримання більш повної картини ризиків в організації. 

Висновки до розділу 1 

У першому розділі автором розглядаються основні аспекти організації 

клінічних досліджень в Україні. Одним із ключових елементів є їх 

проведення на пізніх стадіях, коли досліджуваний препарат проходить етапи 

тестування на людях для підтвердження його ефективності та безпеки. 

Важливим моментом є добровільна участь пацієнтів, яка ґрунтується на 

підписанні інформованої згоди, що забезпечує прозорість та етичність 

процесу. 

Клінічні дослідження в Україні регулюються міжнародними 

стандартами, зокрема, такими як GCP, Гельсінською декларацією та 

регламентом Європейського Союзу. Ці нормативно-правові акти 
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встановлюють вимоги до безпеки пацієнтів, а також визначають процеси 

оцінки ризиків, які можуть виникнути під час випробувань. 

Управління ризиками є важливою складовою частиною клінічних 

досліджень. Згідно з міжнародними стандартами, такими як GMP та ICH Q9, 

організації повинні оцінювати та управляти ризиками, пов'язаними з 

безпекою і ефективністю лікарських засобів. Це дозволяє мінімізувати 

потенційні загрози і забезпечити високий рівень якості продукції. 

Також важливим елементом є застосування стандарту ISO 31000, який 

надає чіткі вказівки щодо впровадження ефективної системи управління 

ризиками. Це дозволяє організаціям знижувати ймовірність негативних 

наслідків і покращувати ефективність їхніх процесів. 

Ці ключові елементи сприяють розвитку медичних інновацій в Україні, 

забезпечуючи надійність і безпеку клінічних досліджень. 
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РОЗДІЛ 2  

АНАЛІЗ ПРОВЕДЕННЯ КЛІНІЧНИХ ВИПРОБУВАНЬ В 

УКРАЇНІ 

2.1 Клінічні дослідження в Україні під час війни: проблеми, 

перспективи та досвід вітчизняної фармації 

В Україні проводиться значно менше клінічних випробувань порівняно 

з провідними країнами світу, становлячи лише близько 3% від загальної 

кількості міжнародних досліджень (до початку війни – близько 500). Для 

порівняння, у США цей показник досягає 73% (понад 30 тисяч досліджень), а 

в країнах ЄС і Великій Британії – 65%. Зокрема, у Німеччині проводиться 

понад 19 тисяч досліджень, у Великій Британії – понад 5 тисяч, у Франції – 

понад 5 тисяч, в Польщі – понад 3,5 тисячі, а в Угорщині – майже 2,5 тисячі. 

Часто клінічні випробування проводяться в кількох країнах одночасно. 

Незважаючи на це, Україна має потенціал стати важливим хабом для 

клінічних досліджень завдяки наявності розвиненої медичної та 

дослідницької інфраструктури, висококваліфікованого персоналу, сучасних 

цифрових рішень та великої кількості населення. За оцінками Європейської 

Бізнес Асоціації, реальний потенціал України становить понад 3 тисячі 

досліджень із залученням понад 200 тисяч пацієнтів [32, 33, 34, 35]. 

До війни основними напрямками клінічних досліджень в Україні були 

онкологія, психіатрія та неврологія, гастроентерологія, ревматологія та 

пульмонологія. Станом на січень 2024 року найбільше досліджень 

проводиться в галузях онкології, алергології, неврології, кардіології та 

дерматології. 

Війна серйозно вплинула на клінічні дослідження, зупинивши багато 

поточних проектів і зменшивши кількість нових. Проте, завдяки адаптації 

учасників ринку та підтримці з боку регуляторних органів, у 2023 році 

кількість нових досліджень зросла на 64%. Переважна більшість активних 

досліджень продовжилися, і клінічні аудити були відновлені вже в травні 
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2022 року. 

Незважаючи на війну, значний потенціал України для розвитку 

клінічних досліджень залишається, але для його реалізації потрібні подальші 

стабільність та підтримка з боку регуляторів [29]. 

Першим кроком у впровадженні якості за проектом у КВ є те, щоб 

якість стала головною темою в організації, незалежно від того, чи це центр 

клінічних досліджень, CRO чи спонсор. Якість ніколи не повинна бути 

просто відділом в організації. Проте часто залишається складним поєднати 

управління якістю та управління операціями, щоб підвищити загальні 

показники якості. 

Управління якістю охоплює управління відхиленнями, аудити, 

перевірки та продуктивність, схвалення продуктів і процедур, контроль якості 

та наявність осіб, що забезпечують підтримку якості, таких як аудитори та 

менеджери з якості.  

Операційний менеджмент фокусується на стратегії та конкурентній 

позиції, штатному розписі, персоналі та людських ресурсах, доходах, 

контролі витрат і управлінні виробництвом та логістикою. Взаємодія між 

управлінням якістю та операціями є важливою для зменшення ризиків та 

покращення ефективності діяльності в організації (табл. 2.1). 

Таблиця 2.1. 

Фактори ризику, які повинні враховувати управління якістю та 

операційне управління 

Фактор ризику Оцінка управління якістю Оцінка операційного 

управління 

Протокол 

дослідження 

Оцінка на етапі 

встановлення 

Стратегія та ресурси для 

виконання 

Клінічні дані Оцінка критичних 

показників якості 

Оцінка ефективності та 

безпеки даних 

Науковий огляд Оцінка на науковому рівні Взаємодія з науковими 

командами 

Стандарти СОП Оцінка систем і процесів Визначення і контроль за 

процедурами 
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Важливим питанням є те, чи повинна якість бути незалежною 

частиною організації. З одного боку, можна стверджувати, що управління 

якістю має бути незалежною для запобігання упередженості та забезпечення 

об'єктивності. З іншого боку, управління якістю може бути невід'ємною 

частиною операцій, нагадуючи про встановлення високих стандартів на 

кожному етапі процесу [1, 7, 35].  

Філософія якості вимагає активного аналізу та ідентифікації ризиків. 

Операційна досконалість, методи Lean 6-Sigma та інноваційні системи 

управління ризиками також повинні бути частиною стратегії для 

забезпечення якості. Інструменти для виявлення та управління ризиками 

можуть значно покращити ефективність і зменшити помилки, якщо їх 

правильно застосовувати (табл. 2.2). 

Таблиця 2.2. 

Найпоширеніші причини поганої якості в клінічних випробуваннях 

Причина Опис 

Неадекватне навчання 

персоналу 

Внаслідок змін ресурсів чи інших факторів 

Поганий нагляд за виконанням Відсутність належного управлінського 

контролю 

Відсутність чіткості протоколу Неясність вимог до учасників дослідження 

Недостатній контроль даних Відсутність подвійної перевірки введених 

даних 

 

Для підвищення якості клінічних досліджень важливо впровадити 

стандартизовані процеси та ефективне навчання. Одним із методів є постійна 

оцінка ризиків, чітке визначення ролей і відповідальностей, а також 

ефективний нагляд за виконанням завдань. Оцінка ризиків повинна 

проводитися на всіх етапах дослідження, а не лише на початку, щоб 

своєчасно виявляти проблеми і мінімізувати їх вплив на загальний процес 

(табл. 2.3). 

Основні переваги включають раннє виявлення проблем, бачення 

загальної картини та глибше розуміння процесів, що дозволяє здійснювати 
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швидкі коригування і запобігати великим витратам. Дослідження показали, 

що раннє впровадження якості за проектом може знизити витрати на 15-20% 

порівняно з традиційними методами моніторингу (табл. 2.4). 

Таблиця 2.3. 

Цикл "Плануй-Виконуй-Перевіряй-Дій" (PDCA) 

Крок циклу Опис процесу 

Планування Встановлення цілей та процесів для досягнення якісних 

результатів 

Виконання Реалізація плану, виконання процесів і збір даних 

Перевірка Оцінка фактичних результатів і порівняння їх з цілями 

Дія Коригування відхилень та вдосконалення процесу на основі 

аналізу 

 

Таблиця 2.4. 

Якість будівництва за проектом у клінічних випробуваннях 

Етап проекту Відповідальна особа 

Планування Спонсори, CRO 

Реалізація Клінічні дослідницькі центри 

Моніторинг Аудитори, менеджери з якості 

 

Залучення всіх учасників до процесу управління якістю забезпечує 

більш ефективне виконання досліджень та зменшує ризики. 

2.2 Аналіз поточного стану ТОВ «МСД Україна» 

Товариство з обмеженою відповідальністю «МСД Україна» виступає 

офіційним представництвом компанії MSD (Merck & Co.) в Україні. Офіс 

Товариства розташований за адресою: Україна, 03038, м. Київ, вул. Миколи 

Амосова, 12, бізнес-центр «Горизонт Парк». 

Компанія MSD, відома як Merck Sharp & Dohme у США та Канаді, а 

також як MSD за межами цих країн, є однією з провідних фармацевтичних 

компаній світу. Її штаб-квартира знаходиться в місті Райвей, штат Нью-

Джерсі, США. Заснована в 1891 році, компанія Merck & Co. була створена як 

американський підрозділ німецької Merck KGaA.  
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Під час Першої світової війни Merck & Co. була конфіскована урядом 

США і пізніше стала незалежною американською компанією.  

На сьогодні компанія входить до числа семи найбільших 

фармацевтичних компаній за ринковою капіталізацією та доходами. 

MSD позиціонує себе як глобальна науково-дослідна фармацевтична 

компанія, яка відкриває, розробляє, виробляє та реалізує інноваційні 

продукти для поліпшення здоров’я людей і тварин. Компанія також відома 

своєю серією медичних видань The Merck Manuals, яка публікується з 1899 

року. 

Одним з ключових підрозділів є відділі клінічних досліджень 

підрозділу GCTO Ukraine (Global Clinical Trial Operations). Цей підрозділ 

відповідає за планування, проведення та моніторинг клінічних досліджень на 

території України, забезпечуючи відповідність міжнародним стандартам 

якості та регуляторним вимогам. GCTO Ukraine співпрацює з українськими 

медичними установами, Державним експертним центром МОЗ України, МОЗ 

України та іншими зацікавленими сторонами у сфері розробки, сертифікації 

та реалізації лікарських засобів. 

ТОВ «МСД Україна» є великим платником податків (за визначенням п. 

14.1.24 Податкового кодексу України) та займає провідну позицію як партнер 

вибору (Partner Choice #1) серед дослідників клінічних досліджень завдяки 

прозорості, відповідальності та надійності своєї діяльності. 

ТОВ «МСД Україна» є дочірньою компанією міжнародної 

фармацевтичної корпорації MSD, яка працює на українському ринку. 

Компанія спеціалізується на виробництві, постачанні та розповсюдженні 

фармацевтичних продуктів і технологій, орієнтуючись на підтримку здоров'я 

населення та розвиток медичної науки в Україні. Основні аспекти діяльності 

ТОВ «МСД Україна» можна поділити на такі напрямки: 

1. Фармацевтичні продукти. 

• ТОВ «МСД Україна» займається постачанням та продажем 

медичних препаратів, які охоплюють різні терапевтичні області: онкологія, 
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інфекційні хвороби, серцево-судинні захворювання, вакцини, засоби для 

лікування діабету, респіраторні захворювання та багато інших. 

• Препарати компанії включають як рецептурні ліки, так і 

безрецептурні засоби, а також вакцини для профілактики різних інфекційних 

захворювань. 

2. Наукові дослідження та інновації. 

• MSD активно займається дослідженнями та розробками нових 

ліків і технологій. Компанія інвестує в інновації в галузі медицини, 

працюючи над створенням нових терапевтичних підходів і покращенням 

існуючих методів лікування. 

• Одним з важливих аспектів діяльності є співпраця з медичними 

установами та науковими організаціями для проведення клінічних 

випробувань і тестування нових ліків. 

3. Медичні послуги та освіта. 

• ТОВ «МСД Україна» активно займається підвищенням 

обізнаності лікарів і пацієнтів щодо нових методів лікування і 

фармацевтичних продуктів. Це включає організацію семінарів, конференцій і 

навчальних програм для медичних працівників. 

• Також компанія підтримує програми з навчання пацієнтів щодо 

правильного використання лікарських засобів і профілактики захворювань. 

4. Соціальна відповідальність. 

• MSD активно займається соціальною відповідальністю, зокрема в 

рамках ініціатив, що стосуються здоров'я населення, екології, розвитку 

медичних досліджень та освіти. 

• Підтримка екологічних програм і збереження навколишнього 

середовища є важливими аспектами діяльності компанії, і вона реалізує 

проекти, спрямовані на зниження негативного впливу на довкілля. 

5. Сталий розвиток і екологічний менеджмент. 

• Компанія активно працює над удосконаленням своїх виробничих 

процесів з урахуванням принципів сталого розвитку. Вона прагне 
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мінімізувати екологічний вплив, скорочуючи викиди CO2, використання 

води та енергії, а також забезпечує безпечну утилізацію відходів. 

6. Дистрибуція та логістика. 

• ТОВ «МСД Україна» забезпечує ефективну мережу постачання 

та дистрибуції своєї продукції по всій Україні через різні канали: аптеки, 

лікарні, медичні установи та інші організації. 

• Важливим аспектом є високий рівень контролю за якістю 

продукції на всіх етапах дистрибуції, що гарантує безпеку лікарських засобів 

для кінцевих споживачів. 

7. Співпраця з державними органами та регулювання. 

• MSD співпрацює з органами державної влади та регуляторами 

охорони здоров'я для забезпечення дотримання всіх необхідних стандартів та 

вимог щодо виробництва, дистрибуції та продажу медичних препаратів. 

• Також компанія бере участь у розробці політик, що сприяють 

поліпшенню доступу до лікування і покращенню медичного обслуговування 

в Україні. 

Таким чином, ТОВ «МСД Україна» займає важливу позицію на 

фармацевтичному ринку країни, реалізуючи інноваційні рішення у галузі 

охорони здоров'я і медичної науки. 

При виборі партнерських центрів профілі дослідницьких центрів-

кандидатів оцінюються за наступними критеріями (відмічені зірочкою є 

обов’язковими, невідмічені – необов’язковими). 

1* Терапевтичний напрямок та показання, по яким центр проводить до-

слідження відповідає портфелю продуктів фармацевтичної компанії – попе-

редній досвід у проведенні клінічних випробувань фармацевтичної компанії  

2* Достатня інфраструктура та ресурси або можливість самостійно за-

лучати субпідрядників для процедур, які не може виконувати дослідницький 

центр  

3* Бажання брати участь у партнерській програмі  

4* Висока надійність по набору пацієнтів в дослідження  
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5* Відсутність дискваліфікації та/або нерозрішених суттєвих та крити-

чних знахідок аудитів, інспекцій та/або контролюючих візитів представника 

спонсора (за даними компанії та даними, наданими дослідником)  

6* Погодження партнерського статусу із ключовими підрозділами ло-

кального офісу  

7 Центр використовує або розробляє план із сталого покращення якості 

(Continuous Quality Improvement (CQI) plan)  

8 Центр має розроблені стандартні операційні процедури  

9 Центр отримав акредитацію/сертифікацію  

10 Участь у програмах підвищення медичної кваліфікації  

11 Участь у інших програмах фармацевтичної компанії  

12 Метрики з роботи центру перевищують очікування 

Ризикорієнтований підхід до діяльності у фармацевтичних компаніях, 

таких як ТОВ «МСД Україна», є важливою частиною їхньої стратегії 

управління. Цей підхід дозволяє організаціям ідентифікувати, оцінювати та 

мінімізувати ризики, пов'язані з їхньою діяльністю, що допомагає 

забезпечити стабільність і ефективність бізнесу. 

Ризик-орієнтований підхід може застосовуватися в таких компаніях за 

наступними принципами: 

1. Ідентифікація та оцінка ризиків: 

• Фінансові ризики: оцінка можливих фінансових втрат через 

коливання валютних курсів, зміни в оподаткуванні, економічні спади або 

фінансова нестабільність на ринку. 

• Регуляторні ризики: врахування змін у законодавстві, нових 

вимог регуляторних органів щодо ліцензування, якості продукції, маркетингу 

та продажу фармацевтичних препаратів. 

• Операційні ризики: визначення й управління ризиками, 

пов'язаними з виробничими процесами, логістикою, постачанням сировини, 

порушеннями в ланцюгу постачання, а також безпекою праці. 
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• Ризики, пов'язані з репутацією: компанія повинна враховувати 

ризики, що можуть виникнути через скандали, негативні відгуки або 

помилки у виробництві чи якості продукції, що впливають на довіру 

споживачів і партнерів. 

2. Управління ризиками: 

• Контроль якості та безпеки: у фармацевтичній галузі критично 

важливо забезпечити високу якість продукції та відповідність стандартам 

безпеки. Ризик-орієнтований підхід дозволяє компаніям здійснювати 

постійний моніторинг і аудит виробничих процесів, щоб виявити можливі 

дефекти або проблеми на ранніх етапах. 

• Аналіз ланцюга постачання: врахування можливих збоїв у 

ланцюгу постачання, ризиків затримок чи дефіциту сировини, а також 

запобігання нелегальному постачанню та фальсифікації продукції. 

• Забезпечення стійкості до криз: ризик-орієнтоване управління 

включає в себе створення стратегій для збереження стійкості компанії під час 

економічних або природних катастроф (наприклад, пандемій або природних 

лих), що можуть негативно вплинути на виробництво або продаж. 

3. Прогнозування та планування: 

• Фінансове планування: використання моделей прогнозування для 

оцінки можливих сценаріїв зміни витрат, прибутків і доходів, що дозволяє 

оптимізувати фінансові потоки і зменшити ризики. 

• Стратегії диверсифікації: для зниження ризиків від 

несприятливих змін у певних регіонах або сегментах ринку компанії часто 

використовують стратегії диверсифікації продуктів, ринків і технологій. 

4. Управління правовими та етичними ризиками: 

• Регулювання та ліцензування: під час роботи на різних ринках 

фармацевтичні компанії повинні відповідати місцевим законодавчим 

вимогам щодо ліцензування, реклами та продажу медичних препаратів. Це 

включає постійну адаптацію до змін у законодавстві та нових нормативних 

актів. 
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• Етика та комплаєнс: врахування етичних норм і стандартів у 

маркетингу, продажу продукції, а також у взаємодії з медичними 

працівниками, щоб уникнути будь-яких порушень або скандалів. 

5. Моніторинг і реагування на зміни: 

• Регулярний моніторинг: постійний моніторинг бізнес-середовища 

та внутрішніх процесів компанії дозволяє своєчасно виявляти нові чи 

підвищені ризики. Це може включати моніторинг змін в економічній 

ситуації, зміни в політичному середовищі або в поведінці споживачів. 

• Реагування на кризові ситуації: наявність чітких планів для 

швидкого реагування на можливі кризи, що включають аналіз можливих 

варіантів дій та їхнього впливу на компанію. 

6. Інвестиції в інновації та технології: 

• Технологічні інновації: ризик-орієнтований підхід передбачає 

інвестування в нові технології та автоматизацію виробничих процесів, що 

дозволяє знижувати ризики пов'язані з людським фактором і підвищувати 

ефективність. 

• Підвищення науково-дослідницької бази: вкладення в розробку 

нових препаратів та терапевтичних методів дозволяє компанії залишатися 

конкурентоспроможною на ринку, знижуючи ризики втрачених 

можливостей. 

Ризик-орієнтований підхід дозволяє компаніям не тільки мінімізувати 

потенційні втрати, але й ефективно використовувати наявні можливості для 

зростання і розвитку. Це забезпечує баланс між стабільністю та інноваціями, 

що є важливим для успішної діяльності фармацевтичних компаній, зокрема 

таких, як ТОВ «МСД Україна». 

Висновки до розділу 2 

Україна демонструє значний потенціал у сфері клінічних випробувань, 

навіть за умов викликів, пов’язаних із війною. До війни країна активно брала 

участь у глобальних дослідженнях, зокрема в онкології, психіатрії та 

неврології. Попри початкове скорочення досліджень, у 2023 році їх кількість 
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зросла на 64% завдяки адаптації регуляторної системи. 

Маючи висококваліфікований персонал, сучасну інфраструктуру та 

велику кількість пацієнтів, Україна здатна зміцнити свої позиції у світовій 

фармацевтичній галузі. Успіх залежить від стабільності, підтримки 

регуляторів і впровадження інноваційних підходів. 

Прикладом ефективності є ТОВ «МСД Україна», що впроваджує ризик-

орієнтоване управління, поліпшення та високі стандарти якості. Такий підхід 

сприяє зменшенню помилок, підвищенню ефективності процесів і 

стабільності бізнесу. 

Пріоритетами для розвитку є посилення інституційної спроможності, 

сучасні управлінські практики та залучення міжнародних інвесторів. 
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РОЗДІЛ 3  

ПРАКТИЧНІ АСПЕКТИ ФОРМУВАННЯ РИЗИК-

ОРІЄНТОВАНОГО ПІДХОДУ В КОМПАНІЇ 

3.1 Проект управління ризиками на основі FMEA-аналізу 

Ідентифікація та оцінка ризиків є важливою частиною управління в 

фармацевтичних компаніях, таких як ТОВ «МСД Україна».  

Ці процеси проводяться за допомогою різних методик, кожна з яких 

сприяє систематичному виявленню потенційних загроз і визначенню їхнього 

впливу на діяльність компанії: 

1. Методика аналізу та оцінки ризиків FMEA (Failure Mode and 

Effects Analysis) FMEA — це метод, який спрямований на виявлення 

можливих дефектів або відмов на різних етапах виробничого процесу та на 

оцінку їхнього впливу на кінцевий продукт або процес. Команда фахівців 

аналізує кожен етап, наприклад, виробництво, тестування чи пакування, і 

визначає можливі помилки. Потім оцінюються ймовірність їх виникнення, 

наслідки та здатність виявити проблему на ранніх етапах. Ця методика 

особливо важлива для контролю якості та безпеки продукції в 

фармацевтичному виробництві. 

2. SWOT-аналіз (Strengths, Weaknesses, Opportunities, Threats) 

SWOT-аналіз є популярною методикою для стратегічного управління, яка дає 

змогу оцінити внутрішні сильні і слабкі сторони компанії, а також зовнішні 

можливості та загрози. Оцінюються такі аспекти, як технологічні досягнення 

(сильні сторони), можливі слабкості (наприклад, недостатня диверсифікація 

продуктів), нові можливості для розвитку (наприклад, вихід на нові ринки), а 

також зовнішні загрози, такі як зміни в законодавстві чи конкуренція. SWOT 

дозволяє виявити ризики в аспектах ринку, технологій і фінансів. 

3. Методика аналізу "Дерева рішень" (Decision Tree Analysis) Дерево 

рішень допомагає оцінити різні варіанти стратегічних рішень, базуючись на 

ймовірностях та їхніх фінансових або операційних наслідках. Створюється 
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графічна модель, що показує всі можливі сценарії розвитку подій і 

ймовірність кожного з них. Це застосовується для прийняття рішень щодо 

інвестицій у нові технології чи виходу на нові ринки. 

4. Методика сценарного аналізу (Scenario Analysis) Сценарний 

аналіз дає змогу оцінити, як зміни в зовнішньому середовищі, такі як 

економічний спад чи зміни в законодавстві, можуть вплинути на бізнес-

процеси компанії. Для цього розробляються кілька можливих сценаріїв, і 

оцінюються їхні наслідки для діяльності компанії. Це допомагає 

підготуватися до можливих криз і визначити, які дії потрібно вжити для 

зменшення ризиків. 

5. Методика "What-If Analysis" Методика "What-If" включає 

обговорення потенційних ситуацій, що можуть призвести до ризиків, із 

запитанням "Що, якщо?". Ця методика дозволяє передбачити можливі 

проблеми на етапах проектування продукту, виробничих процесів або після 

випуску продукту на ринок, допомагаючи розробити стратегії для їх 

уникнення. 

Ці методики допомагають фармацевтичним компаніям не тільки 

виявляти та оцінювати ризики, але й розробляти ефективні стратегії для їх 

мінімізації та уникнення.  

Завдяки цьому компанії можуть забезпечити сталий розвиток, 

покращити ефективність та безпеку своєї діяльності, а також адаптуватися до 

швидко змінюваного середовища. 

Для формування стратегію управління ризиками в націй компанії було 

вибрано методику FMEA, оскільки вона має простий логічний порядок 

здійснення при цьому гарантуючи кращі результати отримання інформації. 

Головна ідея проєкту полягає у впровадженні методології FMEA для 

підвищення якості та усунення системних недоліків у проведенні клінічних 

випробувань у межах партнерської програми з дослідницькими центрами. 

Для реалізації проєкту була створена ініціативна група з 6 осіб, яка 

отримувала підтримку керівництва підрозділу, що співпрацює з дослідними 
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центрами та керівника відділу забезпечення якості організації. 

Основні цілі проєкту: 

1. Розробка стратегії впровадження FMEA у межах партнерської 

програми. 

2. Проведення пілотного проєкту FMEA для дослідницьких центрів. 

3. Розробка матеріалів і документів для центрів та співробітників 

компанії. 

4. Визначення метрик та показників якості для центрів. 

5. Аналіз трендів у клінічних випробуваннях. 

Головні етапи проекту: 

• Тестування методології та матеріалів на обраних центрах. 

• Запуск документів для проведення FMEA. 

• Навчання співробітників підрозділу. 

• Презентація ініціативи партнерським центрам. 

• Постійна підтримка співробітників ініціативною групою. 

• Аналіз показників. 

Етапи процесу FMEA аналізу зображені на Рис. 3.1. 

 

Рис. 3.1 Етапи процесу FMEA аналізу 

Схему впровадження проєкту можна відобразити у наступних кроках 

(рис 3.2). 
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Рис. 3.2. Схема процесу впровадження проекту «FMEA для 

партнерських дослідницьких центрів» 

Процес включає визначення ризиків, оцінку їх рівня за допомогою 

показника ПЧР (добуток оцінок за тяжкістю, вірогідністю та можливістю 

виявлення) та подальшу пріоритизацію дій для зменшення ризику (табл. 3.1). 

Таблиця 3.1. 

Характеристика пріорітетів 

Рівень ризику ПЧР Рекомендації 

Низький <40 Додаткові дії не обов'язкові. 

Середній 40–160 Коригувальні дії рекомендовані. 

Високий >160 Необхідний детальний план зі зниження ризику. 

 

Процеси, які пропонуються для аналізу центрами наступні (рис. 3.3).: 

1. Процес інформованої згоди (процес первинної інформованої згоди та 

процес повторної інформованої згоди)  

2. Управління досліджуваним засобом (процес зберігання, процес 
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видачі, процес забезпечення готовності центру отримати досліджуваний 

препарат);  

3. Управління безпекою (процес по роботі з повідомленнями про 

підозрювані непередбачені серйозні небажані реакції (SUSARs – Suspected 

Unexpected Serious Adverse Reactions), процес по оновленій інформації з 

безпеки, процес по роботі з повідомленнями про серйозні небажані явища 

(SAEs – Serious Adverse Events);  

4. Тренінг дослідницького колективу  

5. Управління документами (процес управління первинною 

документацією та процес управління файлом дослідника)  

6. Процес скинінгу (процес ідентифікації пацієнтів та процес 

процедури з включення)  

 
 

 

 

Рис. 3.3. Ключові процеси 

В ході загального впровадження проекті планувалося використання 

наступних показників:  
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• кількість центрів, яким була запропонована FMEA методологія, у 

порівнянні до кількості центрів, які погодилися брати участь (з вказанням 

причин відмови чи прийняття пропозиції);  

Вбачається, що це допоможе оцінити переваги методу та необхідність у 

спрощенні.  

• відсоток високих показників ПЧР із загального обсягу 

ідентифікованих ризиків у кожному центрі (це допоможе у оцінці процесів 

високого ризику). 

Підтримуючі документи проекту. В проекті застосовуються наступні 

підтримуючі документи:  

1. Супроводжуючий лист (шаблон) (документ розроблений 

ініціативною групою проекту за підтримки співробітника підрозділу – 

власнику базового проекту).  

2. Набір слайдів для центрів – ввідна презентація – (документ 

розроблений ініціативною групою проекту за підтримки співробітника 

підрозділу – власнику базового проекту).  

3. Карти процесів (для кожного з процесів. 

4. Робоча таблиця FMEA – загальна – (документ, розроблений 

підрозділом – власником базового проекту, та адаптований ініціативною 

групою).  

Аналогічні таблиці заповнені для кожного із 6 процесів, що 

пропонуються для аналізу та надаються центрам.  

5. Шкали для ранжування ризиків – (документ, розроблений 

підрозділом – власником базового проекту).  

6. Керівництво для центрів та для співробітників підрозділу –(документ 

розроблений ініціативною групою проекту за підтримки співробітника 

підрозділу – власнику базового проекту).  

7. Пам’ятка для центрів з FMEA процесу у клінічних випробуваннях – 

(документ розроблений ініціативною групою проекту за підтримки 

співробітника підрозділу – власнику базового проекту).  
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8. Керівництво для проведення аналізу даних для фахівців підрозділу 

(документ розроблений ініціативною групою).  

9. Cхему процедури впровадження проекту FMEA (Див. Рис. 3.2). 

З метою визначення особливостей центрів, їх досвіду у проведенні 

аналізу FMEA та досвіду фахівців фармацевтичної компанії була розроблена 

та застосована анкета наведена в таблиці 3.2. за допомогою неї ми 

встановимо ступінь обізнаності та подальші кроки співпраці з кожним 

партнером окремо 

Таблиця 3.2.  

Анкета для збору інформації про досвід застосування методу FMEA в 

центрах та інформація (бланк) 

№ Запитання Відповідь/ 

коментар 

1 Ім’я фахівця компанії, що підтримує центр  

2 Назва дослідницького центру   

3 Тип дослідницького центру   

4 Країна  

5 Наявність СОП   

6 Наявність або розробка плану із сталого розвитку   

7 Акредитація  

8 Чи є в центрі особа, яка займається якістю?  

9 Дата представлення проекту   

10 Процеси, обрані для аналізу  

11 Рівень залучення фахівця компанії та рівень підтримки 

центру у проведенні FMEA? 

 

12 Достатність підготовки для підтримки центру  

13 Зміни, внесені центром до наданих карт процесів  

14 Планування покращень за результатами аналізу  

15 Впровадження FMEA у рутинну практику  

16 Враження від проведення аналізу  

17 Загальне враження від ініціативи  

18 Оцінка підтримуючих матеріалів  

19 Інші коментарі  
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3.2 Комплекс рекомендацій для проекту «FMEA» 

Клінічні дослідження виконують дві основні функції: збір даних для 

прийняття обґрунтованих рішень і забезпечення безпеки та захисту прав 

пацієнтів, які беруть у них участь. Таким чином, проведення клінічних 

випробувань має двоїстий характер: з одного боку, це надання інформації 

спонсору дослідження або його представнику, а з іншого – це медична 

послуга, яка надається пацієнтам. 

З огляду на це, процеси, які виконуються в дослідницькому центрі під 

час клінічних випробувань, є поєднанням рутинної медичної практики та 

специфічних процедур, характерних для таких досліджень. Методологія 

FMEA у цьому контексті застосовується для аналізу та оптимізації цих 

процесів. 

Структура процесів клінічного дослідницького центру візуально 

представлена на Рис. 3.4. 

 

Рис. 3.4 Процеси проведення КВ в дослідницькому центрі 

Досягнення єдиного розуміння базових понять, таких як «хто є 

споживачем», є вкрай важливим, адже це впливає як на загальний підхід до 

проблеми, так і на специфіку дослідження в рамках проекту «FMEA для 

партнерських дослідницьких центрів». 
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Ризики, що виникають у дослідницьких центрах, умовно поділяються 

на три основні групи: 

• ризики, пов’язані із забезпеченням якості та надійності 

отриманих даних; 

• ризики, що стосуються прав, безпеки та добробуту пацієнтів; 

• ризики змішаного характеру, які поєднують у собі обидва 

попередні типи. 

Класифікацію візуалізовано на Рис. 3.5.  

 

Рис. 3.5 Ризики якості при проведенні клінічних випробувань 

Метод FMEA, хоча на перший погляд і здається простим, насправді є 

досить складним для впровадження. Це пояснюється тим, що основні 

труднощі стосуються не виконання алгоритму чи математичного аналізу, а 

системного розуміння та практичного застосування. Багато спеціалістів 

вважають FMEA одним із найскладніших методів управління якістю саме 

через ці аспекти. Ступінь його розуміння часто вважається індикатором 

«зрілості» системи управління якістю в організації. Його доцільно 

застосовувати лише у центрах із добре розвинутими системами забезпечення 

якості. Зважаючи на це, ціль проекту вимагає перегляду. 

Поточна редакція цілі проекту: впровадження методології FMEA з 

метою покращення якості та усунення системних недоліків у проведенні 
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клінічних досліджень у рамках програми партнерських відносин з 

дослідницькими центрами. 

Пропонована нова редакція: ознайомити партнерські дослідницькі 

центри з методом FMEA та підтримувати впровадження методології FMEA у 

зацікавлених центрах з метою покращення якості та усунення системних 

недоліків у проведенні клінічних досліджень як частини програми 

партнерських відносин з дослідницькими центрами. 

Такий підхід робить ціль проекту більш реалістичною та досяжною, 

мотивуючи співробітників на її реалізацію. Основний акцент зміщується на 

просвітницьку діяльність. Навіть якщо центр не приймає рішення про 

впровадження FMEA, підвищення обізнаності про методи покращення якості 

є цінним результатом. У майбутньому, коли центр розвине свою систему 

управління якістю, він може повернутися до ідеї проведення аналізу FMEA. 

Рекомендація 1 – адаптація цілі проєкту, акцент на освітньому аспекті 

та довгостроковій перспективі 

Аналіз ситуації підтвердив, що впровадження FMEA в партнерських 

дослідницьких центрах обмежується різними рівнями зрілості системи 

управління якістю. Критерії відбору партнерських центрів включають як 

обов’язкові, так і необов’язкові вимоги, що дозволяє залучати центри з 

різним рівнем підготовленості до FMEA. 

Основні бар’єри для впровадження FMEA: 

1. Відсутність документованих процедур. Без них процеси 

залишаються нестабільними, і FMEA втрачає ефективність. 

2. Недостатня система збору та аналізу даних. Без уніфікованої 

інформації центр не може проводити ефективний аналіз причин відмов. 

Пропоновані рішення: 

1. Початкова освіта про FMEA: 

• Ознайомлення центрів із методом FMEA та його перевагами. 

• Просування ідеї створення карт процесів для стандартизації 

роботи. 
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• Розробка карт процесів для центрів, які ще не готові до 

впровадження FMEA, але прагнуть покращити якість. 

2. Створення умов для FMEA: 

• Початок із простих ініціатив, як-от робочі таблиці FMEA для 

збору даних про відхилення, виявлених під час аудитів і перевірок. 

• Забезпечення конфіденційності при аналізі відхилень. 

• Використання ретроспективного аналізу FMEA як першого етапу 

до переходу на проспективний FMEA. 

3. Презентація FMEA для акредитованих центрів: 

• Визначення акредитаційних вимог, які може полегшити 

впровадження FMEA. 

• Включення в презентацію специфічних переваг методу для 

виконання вимог акредитації. 

• Орієнтація на центри, акредитовані за ISO 9001, з акцентом на 

ризик-орієнтований підхід. 

Алгоритм впровадження FMEA (рис. 3.6.): 

1. Оцінка зрілості системи управління якістю: 

• Визначення наявності СОП, планів покращення, акредитації. 

2. Перші кроки для центрів із низьким рівнем підготовки: 

• Створення карт процесів. 

• Навчання співробітників основам FMEA. 

3. Пілотне впровадження в центрах зі зрілою системою: 

• Запуск ретроспективного аналізу FMEA. 

• Аналіз переваг методу для виконання вимог акредитації. 

4. Повномасштабне впровадження: 

• Включення FMEA у регулярні процеси управління якістю. 

Довгострокова перспектива: 

Навіть якщо центр на початкових етапах не готовий до застосування 

FMEA, освітня діяльність забезпечує фундамент для майбутнього розвитку. 

Поступове впровадження від простих ініціатив до складних методів 
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дозволить підтримати стабільне покращення якості в партнерських центрах. 

 

Рис. 3.6. Алгоритм впровадження FMEA проекту відповідно до 

ступеню зрілості системи управління 

Рекомендація 2 полягає в тому, щоб впроваджувати метод FMEA в 

залежності від рівня зрілості системи управління кожного дослідницького 

центру. 

Зокрема, для центрів, які ще не мають документованих процедур або не 

планують їх створювати, проведення FMEA є недоцільним. Натомість таким 

центрам можна запропонувати почати з простішого етапу – стандартизації 

процесів через розробку карт процесів. Це дозволить визначити кроки та 

етапи виконання роботи, а також зберегти кращі практики. Крім того, можна 

запропонувати використовувати робочі таблиці FMEA для збору та аналізу 

даних (рис. 3.7), що дозволить зібрати необхідну інформацію навіть на 

початковому етапі, без потреби у складному аналізі. 

Для центрів, які мають більш розвинуту систему управління, зокрема 
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акредитованих, застосування FMEA може бути корисним інструментом для 

вдосконалення системи управління якістю та відповідності вимогам 

акредитації. У таких випадках FMEA допоможе не лише аналізувати поточні 

ризики, а й полегшити виконання вимог акредитаційних стандартів. 

#
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Рис. 3.7 Таблиці FMEA для збору та аналізу даних 

Важливим аспектом є також культура організації. Якщо в центрі панує 

«культура звинувачень», де помилки розглядаються як можливість знайти 

винного і покарати його, то впровадження FMEA може бути неприязно 

сприйнято персоналом. У таких центрах навіть виявлення потенційних 

проблем через FMEA може бути розцінене як загроза для співробітників. 

Тому перед тим, як презентувати FMEA, доцільно оцінити рівень культури 

організації, зокрема щодо управління ризиками. Якщо культура не 

орієнтована на постійне вдосконалення, проведення презентації методології 

FMEA може мати більше освітній характер, що в майбутньому стане 

стимулом для розвитку культури безпеки та підвищення ефективності 

управління ризиками. 

Якщо компанія прагне глибше зрозуміти культуру партнерських 

центрів, варто провести додаткові дослідження щодо існуючих методик 

оцінки організаційної культури. Такий підхід допоможе визначити, чи є в 

центрі готовність до змін та чи підтримується стратегія безпеки та 

вдосконалення процесів. 

Незалежно від рівня готовності центрів до застосування FMEA, для 

тих, хто ще не досяг достатнього рівня, можна розпочати з картування 

процесів. Це дозволить централізовано зафіксувати кроки роботи, підвищити 

стабільність процесів та підтримати стандартизацію, що є першим кроком до 

більш складних методів аналізу, таких як FMEA. 
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Для більш зрілих та акредитованих центрів можна ввести FMEA як 

елемент управлінської системи для поліпшення якості та відповідності 

акредитаційним вимогам. Враховуючи всі переваги застосування FMEA, цей 

метод буде найбільш ефективним, якщо його використання буде адаптовано 

відповідно до готовності організації до змін і впровадження нових підходів. 

Рекомендація 3 полягає в тому, щоб звертати увагу на культуру 

дослідницького центру при впровадженні методу FMEA. Для ефективного 

застосування цього методу важливо, щоб центр поділяв культуру безпеки, яка 

включає розуміння необхідності управління ризиками та принципи 

постійного вдосконалення. 

Метод FMEA не принесе бажаних результатів у тих центрах, де 

відсутня висока зацікавленість та підтримка з боку вищого керівництва. 

Застосування FMEA потребує значних ресурсів, як людських, так і 

матеріальних (наприклад, приміщення для зборів, фліпчарти, інші необхідні 

засоби). Однак, участь керівництва є критично важливою не тільки для 

надання ресурсів, але й для того, щоб впровадження методу не стало 

одноразовою акцією, а стало постійним елементом процесу поліпшення 

якості та управління ризиками. Без належної підтримки з боку керівництва 

персонал може сприймати FMEA як додаткову задачу, виконану лише на 

запит споживача, без розуміння її стратегічної цінності для покращення 

загальної роботи центру. 

Тому перед початком впровадження методу FMEA, необхідно провести 

презентацію для керівництва, яка повинна бути мотиваційною та сприяти 

формуванню позитивного ставлення до методології. Важливо, щоб 

керівництво зрозуміло не лише технічні аспекти FMEA, але й його потенціал 

як інструмента для постійного покращення процесів та зменшення ризиків у 

роботі центру. 

Рекомендація 4 полягає в тому, щоб зробити презентацію методу 

FMEA для вищого керівництва дослідницьких центрів більш мотиваційною, а 

не лише інформаційною. Наразі проект не передбачає чіткої аудиторії для 
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презентації, і її зміст зосереджений на інформуванні, а не на заохоченні до 

активного впровадження методу. Рекомендується переглянути 

ознайомлювальну презентацію з метою зробити її більш мотиваційною, щоб 

зацікавити керівництво та показати стратегічні переваги використання 

FMEA. 

Також важливо зазначити, що проведення FMEA може виявити слабкі 

сторони організації, тому важливо забезпечити захист цієї інформації. 

Рекомендується впровадити політику доступу до даних, включаючи 

конфіденційність та письмові угоди, що забезпечать правильне використання 

результатів аналізу FMEA. 

Проект передбачає можливість залучення фахівців компанії до 

підтримки FMEA аналізу, але потрібно чітко визначити рівні підтримки для 

різних центрів. Центри, готові до повного обміну інформацією, можуть 

отримати максимальну підтримку, включаючи допомогу в аналізі та 

представленні результатів, тоді як інші можуть працювати більш автономно, 

звертаючись за консультаціями за потреби. Такий підхід дозволить збільшити 

кількість центрів, які будуть зацікавлені в проведенні FMEA та забезпечить 

більш ефективне впровадження методу. 

Рекомендація 5 полягає в тому, щоб передбачити різні рівні підтримки 

для партнерських центрів, які можуть обирати їх на свій розсуд. Ці рівні 

підтримки варто чітко відобразити в ввідній презентації, щоб партнери могли 

вибрати оптимальний варіант підтримки в залежності від готовності та 

потреб. 

Крім того, важливо, щоб центр, який планує застосовувати метод 

FMEA, визначився з питанням конфіденційності робочих документів FMEA. 

Оскільки ці документи містять інформацію про реальні та потенційні 

відхилення, визначення, чи будуть ці документи надаватися на запит 

інспекторів, аудиторів чи інших органів, є важливим аспектом. Центр 

повинен вирішити, в якому вигляді та в яких умовах ці документи можуть 

бути передані, оскільки їх неправильне використання може призвести до 
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шкоди. Рекомендується додати попередження або пораду щодо 

конфіденційності робочих документів до ввідної презентації, щоб партнери 

були готові до потенційних ризиків і правильно управляли інформацією. 

Рекомендація 6 спрямована на важливість встановлення чітких правил 

поводження з робочими документами FMEA та визначення статусу їх 

конфіденційності. Центр, що планує застосовувати метод FMEA, має чітко 

визначити, як зберігатимуться і кому буде надано доступ до робочих 

документів FMEA, оскільки ці документи містять інформацію про реальні та 

потенційні відхилення, що можуть призвести до серйозних наслідків. 

У зв’язку з вибором процесів для аналізу FMEA, важливо почати з 

процесів високого ризику, зокрема тих, що пов’язані з безпекою пацієнтів та 

їх правами під час клінічних досліджень. Процеси, які мають змішані ризики 

або пов’язані з використанням нових технологій, також можуть бути 

включені в аналіз. Використовуючи досвід об’єднаної комісії з акредитації 

медичних установ (JC), пропонується зосередитися на процесах, що 

безпосередньо впливають на безпеку пацієнтів, і уникати вибору надто 

великих або складних процесів для аналізу, щоб забезпечити реалістичні 

обсяги роботи і уникнути вигорання персоналу. 

Додатково, рекомендується надати центрам свободу у виборі 

конкретного процесу для аналізу, виходячи з їхніх потреб та готовності, що 

підвищить зацікавленість та мотивацію до проведення аналізу. Визначення 

чітких меж обсягу процесу для FMEA допоможе уникнути розмивання 

фокусу та забезпечить ефективність аналізу. 

Рекомендація 7 підкреслює важливість надання дослідницьким 

центрам можливості самостійно обирати процес для аналізу за допомогою 

методу FMEA. Для цього слід забезпечити центри додатковою методикою, 

яка допоможе визначити і обмежити процес для аналізу. Цей підхід 

сприятиме підвищенню зацікавленості та мотивації, оскільки центри зможуть 

самі вибирати важливі для них процеси, що потребують поліпшення. 

Важливим аспектом є включення до процесу FMEA кроків, що 
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забезпечують підготовку та успішне проведення аналізу. Зокрема, потрібно 

чітко визначити процес та його цілі перед тим, як почати FMEA, а також 

сформувати робочу групу. Оскільки FMEA — це метод, що базується на 

знаннях і досвіді кількох учасників, важливо, щоб команда була створена для 

ефективного аналізу (рис. 3.8). 

 

Рис. 3.8. Етапи процесу FMEA аналізу 

Процес FMEA має бути детально структурований, включаючи такі 

ключові етапи: 

1. Визначення процесу та цілей аналізу – цей крок має на меті 

встановити, який процес потребує поліпшення, що є критичним для успіху 

аналізу. 

2. Моделювання процесу – перед проведенням аналізу, важливо 

поділити процес на етапи та зобразити його для кращого розуміння. 

3. Об'єднання кроків – кроки, що стосуються визначення видів 

відмов та їх наслідків, слід об'єднати в один етап для спрощення та зручності. 

4. Проведення ранжування – етапи, що включають оцінку 

серйозності відмов, визначення причин і наявних засобів контролю, повинні 

бути поєднані в один для більш логічної структури. 

5. Встановлення пріоритетів – важливо не тільки підраховувати 

ПЧР, а й встановлювати пріоритети для подальших дій щодо поліпшення. 

6. Підсумковий етап – заключний етап має бути переназваний на 
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"Провести повторне ранжування видів відмов", щоб точніше відображати 

сутність цього етапу. 

У результаті, оновлений процес складається з 10 кроків, що є більш 

лаконічними та зручними для сприйняття, а також включає додаткові кроки 

для більш детального аналізу і визначення пріоритетів. Це дозволяє 

дослідницьким центрам працювати з більш чіткою і структурованою 

методикою (рис. 3.9). 

 

Рис. 3.9 Етапи процесу FMEA аналізу (оновлені) 

Рекомендація 8 пропонує застосувати спрощений та покращений 

процес проведення FMEA аналізу, який передбачає формування 

мультидисциплінарної команди. Усі члени команди мають бути обрані таким 

чином, щоб забезпечити різноманітність точок зору, що сприятиме більш 

глибокому аналізу процесів і, в результаті, підвищенню ефективності FMEA. 

Ось основні пункти для впровадження цієї рекомендації: 

1. Командна робота – FMEA аналіз не повинен виконуватись однією 

особою. Важливо забезпечити, щоб процес аналізу проводився командою, що 

включає осіб із різним досвідом і знаннями. Це допомагає зберегти 

об'єктивність і врахувати всі важливі аспекти процесу. 

2. Формування команди – для успіху FMEA необхідно правильно 
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вибрати команду: 

• Члени команди мають бути пов'язані із процесом. 

• Для впровадження змін слід залучити тих, хто має необхідні 

повноваження. 

• Важливо також включити лідера, якого поважають та довіряють. 

3. Залучення різних рівнів персоналу – поєднання досвіду старшого 

та молодшого персоналу може виявити розбіжності між теоретичними 

знаннями і фактичною практикою. Це дозволяє отримати точніший і 

всебічний аналіз процесу. 

4. Роль лідера – лідер команди FMEA повинен бути призначений або 

обраний після формування команди. Його завдання – організувати процес, 

забезпечити команду необхідними ресурсами, координувати зустрічі і 

стежити за тим, щоб команда рухалась до завершення аналізу. 

5. Навчання та підготовка команди – важливо, щоб учасники мали 

відповідні навички для роботи в команді, знали техніки досягнення 

консенсусу і ведення документації, а також володіли базовими знаннями 

методики FMEA. 

6. Мозковий штурм і консенсус – для успішного проведення FMEA 

необхідно мати чіткі інструкції для проведення мозкового штурму та 

досягнення консенсусу серед учасників команди. Це дозволить забезпечити 

об'єктивність і уникнути необґрунтованих рішень. 

7. Покрокове вдосконалення процесу – важливо включити у 

документацію інструкції по формуванню команди, призначенню лідера, а 

також правила проведення мозкового штурму та консенсусу, щоб підвищити 

ефективність аналізу на всіх етапах. 

Таким чином, для покращення ефективності FMEA аналізу необхідно 

створити добре підготовлену та збалансовану команду, яка має відповідні 

навички та досвід, а також забезпечити правильну організацію процесу, 

включаючи тренінги та інструкції з командної роботи. 

Рекомендація 9 наголошує на важливості командної роботи при 
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проведенні FMEA аналізу та рекомендує включити інструкції у підтримуючі 

документи щодо формування команд, ролі лідера, технік проведення 

мозкового штурму та досягнення консенсусу. Вона також звертає увагу на 

структуру процесів та надання карт процесів для зручності аналізу. Ось 

основні моменти для впровадження цієї рекомендації: 

1. FMEA як командна робота – підкреслюється, що аналіз FMEA не 

може бути виконаний одноосібно. Необхідно забезпечити підтримку 

командної роботи, щоб об’єднати різні точки зору, що підвищить точність та 

ефективність аналізу. 

2. Формування команди – у підтримуючих документах повинні бути 

інструкції щодо складу команди, зокрема: 

• Вибір членів, пов'язаних із процесом. 

• Визначення ролі лідера, який координує діяльність команди. 

• Включення осіб, які мають повноваження приймати рішення. 

3. Техніки мозкового штурму та консенсусу – додаткові інструкції 

щодо проведення мозкового штурму та досягнення консенсусу є необхідними 

для правильного функціонування команди, адже ці методи допомагають 

зібрати всі ідеї і прийти до спільного рішення. 

4. Типи процесів і карти процесів – важливо, щоб у підтримуючих 

документах було зазначено, що для аналізу було обрано 13 типових процесів 

за 6 напрямками. Однак, для полегшення сприйняття карт процесів і аналізу, 

доцільно окремі процеси з кожного напрямку відображати на окремих 

листках, що спростить роботу центру. 

5. Графічне зображення процесів – використання діаграм 

послідовності (flow charts) для візуалізації процесів є важливим етапом для 

зручності аналізу. Для цього слід застосовувати стандартні символи діаграм, 

такі як прямокутники для кроків процесу та стрілки для відображення 

послідовності. 

6. Зменшення обсягу аналізу – пропозиція щодо зменшення обсягу 

для аналізу одного процесу замість комплексних напрямків сприяє більш 
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швидкому та зручному прийняттю рішення щодо аналізу. Це дозволяє 

знизити ресурсоємність і збільшує готовність центрів до участі в проекті. 

7. Типи інструментів для побудови діаграм – для створення діаграм 

послідовності можна використовувати такі інструменти, як VISIO, Microsoft 

Word та PowerPoint, які мають відповідні бібліотеки символів, що 

допоможуть зручно та зрозуміло візуалізувати процеси. 

Загалом, ця рекомендація спрямована на покращення організації роботи 

команд, спрощення процесу аналізу та забезпечення ясності в підтримуючих 

документах, що підвищить ефективність впровадження FMEA аналізу. 

Рекомендуємо привести діаграми до типового вигляду, користуючись 

загальноприйнятими символами, нумерувати кроки процесів, та типовими 

стрілками.  

Рекомендація 10 акцентує увагу на точності використання термінології 

та на організації процесу аналізу. Зокрема, слід застосовувати термін 

«діаграма послідовності процесу» для зображення обраного типу процесу, 

чітко ідентифікуючи 13 процесів, які були розроблені за 6 

напрямками/процесами вищого рівня. Кроки кожного з цих процесів, які 

входять до відповідного напрямку, повинні бути представлені на окремих 

аркушах робочої таблиці, що дозволить зменшити обсяг інформації на 

кожному листі. Крім того, важливо привести діаграми до єдиного типового 

вигляду, застосовуючи стандартні графічні символи для зображення процесів 

та пронумерувати блоки відповідно до послідовності дій. 

Щодо аналізу FMEA, цей процес передбачає ранжування ризиків за 

трьома шкалами: шкала тяжкості, шкала вірогідності виникнення та шкала 

вірогідності виявлення. Кожен тип відмови має свої причини та наслідки, і ці 

параметри необхідно враховувати при оцінці ризиків. У керівництві для 

центрів та співробітників підрозділу надано такі інструкції (Додаток Б): 

• Шкала тяжкості: оцінка тяжкості наслідків відмови. 

• Шкала вірогідності виникнення: оцінка ймовірності виникнення 

відмови. 
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• Шкала вірогідності виявлення: оцінка ймовірності виявлення або 

запобігання відмовам та їх наслідкам. 

Враховуючи, що клінічні дослідження є послугами, що безпосередньо 

впливають на пацієнтів, доцільно розширити визначення шкали вірогідності 

виявлення, включивши в перелік об'єктів виявлення також наслідки відмови. 

Хоча виявлення наслідків не вплине безпосередньо на відмову, це дозволить 

вжити заходів для запобігання подібним відмовам у майбутньому. 

Для покращення розуміння логіки ранжування ризиків при проведенні 

FMEA аналізу була розроблена схема, що полегшує сприйняття методу 

дослідницькими командами, що допомагає забезпечити більш чітке та 

ефективне проведення аналізу ризиків. 

 

Рис. 3.10 Схематичне зображення суті ранжування при проведенні 

FMEA аналізу 

Рекомендація 11 пропонує розширити поняття вірогідності виявлення, 

включивши в нього виявлення наслідків відмови. Це дозволить краще 

відобразити всі аспекти ризиків, оскільки виявлення наслідків може 

допомогти запобігти повторенню відмови в майбутньому, навіть якщо саму 

відмову вже неможливо виправити. Розуміння суті ранжування ризиків також 

підтримується розробленою візуалізацією, яка допомагає спростити процес 

оцінки. 
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Проект «FMEA для партнерських дослідницьких центрів» передбачає 

використання 10-бальних шкал для ранжування ризиків. Проте чіткі 

визначення надано лише для 4 балів у шкалі тяжкості, 4 балів у шкалі частоти 

та вірогідності виникнення, а також для 6 балів у шкалі оцінки можливості 

виявлення. Ці бали служать орієнтирами, і дослідники повинні обирати 

найбільш відповідний бал, а потім коригувати його за потреби. 

У процесі оцінки ризиків важливо, щоб команда була гнучкою в 

налаштуванні шкал відповідно до потреб організації. Важливим принципом є 

застосування мінімальної кількості рівнів шкали, що дозволяє правильно 

диференціювати критерії ризику. 

Рекомендується застосовувати розроблені шкали, але без обов'язкової 

прив'язки до всієї шкали 1-10, що дозволить спростити процес оцінки 

тяжкості наслідків. 

Також було запропоновано спростити шкалу оцінки тяжкості відхилень, 

зокрема шляхом застосування градації «критичні», «суттєві» та «несуттєві» 

для визначення рівня ризику. Це може допомогти краще узгодити результати з 

іншими оцінками в галузі клінічних досліджень. 

Важливим моментом є уточнення визначення регуляторного органу в 

шкалі оцінки вірогідності виявлення. Визначення регуляторного органу як 

споживача послуг є некоректним, оскільки цей орган виконує роль 

контролюючого органу, а не споживача. 

Крім того, було запропоновано змінити бал 7 в шкалі оцінки 

вірогідності виявлення на «Failure detected with random internal audit or 

random internal check» і бал 10 на «Failure will not be detected at all, but can be 

detected at inspection». Це дозволить точніше відобразити ситуацію, коли 

відхилення можуть бути виявлені на пізніх етапах, наприклад, під час 

інспекцій. 

Рекомендація 12 передбачає виключення балів із шкал, які не мають 

чіткого визначення для вибору, зберігаючи при цьому 10-бальну шкалу для 

оцінки ризиків. Крім того, пропонується гармонізувати шкалу тяжкості з 
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типовим визначенням знахідок у інспекціях, що дозволить покращити 

узгодженість оцінки ризиків і зробити процес більш зрозумілим. 

У проекті для узагальненої оцінки ризику використовується показник 

ПЧР, що є добутком балів за шкалою тяжкості, шкалою вірогідності 

виникнення та шкалою можливості виявлення. Після цього встановлюються 

рівні ризику для пріоритизації дій із покращення для потенційних видів 

відмов: 

• ПЧР < 40 – низький ризик 

• ПЧР 40-160 – середній ризик 

• ПЧР > 160 – високий ризик 

Якщо ПЧР відповідає встановленому допуску, можуть бути 

рекомендовані або необхідні коригувальні дії для зниження ризику. Відмови, 

які мають ПЧР більше 160, вимагають розробки плану із зниження ризику, і 

чим вищий ризик, тим більший пріоритет для його зниження. 

При цьому важливо зауважити, що ПЧР має певні обмеження. Це не є 

ідеальним показником ризику, пов’язаного з конкретними відхиленнями та їх 

причинами. Використання порогового ПЧР для визначення необхідності в 

діях не рекомендується, а також не існує чітко визначеного значення ПЧР, яке 

б вимагало обов’язкових дій. Незалежно від ПЧР, види відмов, що мають 

високий бал за тяжкістю, повинні розглядатися для вжиття коригувальних 

дій. 

Також було виявлено, що деякі центри, які провели FMEA оцінку, не 

виявили критичних знахідок, тому не планували жодних покращень. Це 

свідчить про те, що не всі центри правильно розуміють, що ризики з високим 

ПЧР не є єдиними, що потребують уваги та коригувальних дій. Поряд із 

ризиками з високим ПЧР, треба обов'язково звертати увагу на види відмов з 

високим балом за тяжкістю, навіть якщо ПЧР низький чи середній. 

Рекомендація 13 полягає в тому, щоб при визначенні необхідності 

коригувальних дій звертати увагу не тільки на відхилення з високим рівнем 

ризику, а й враховувати критерій тяжкості. Таким чином, в першу чергу слід 
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орієнтуватися на рівень тяжкості відхилення, а потім вже на показник ПЧР. 

Проект «FMEA для партнерських дослідницьких центрів» включає 

набір документів, що підтримують процес проведення FMEA аналізу. Серед 

них є два види інструкцій для проведення FMEA: 

• Додаток 1 – створення діаграм послідовності процесу; 

• Додаток 2 – метод мозкового штурму; 

• Додаток 3 – досягнення консенсусу при ранжуванні ризиків. 

Рекомендація 14 полягає в необхідності перегляду та оновлення 

підтримуючих документів для проекту, а також проведення повторного 

тренінгу для фахівців підрозділу. Це допоможе забезпечити більш ефективне 

впровадження змін і підтримку процесу на всіх етапах. 

В ході дослідження актуалізованого стану впровадження проекту на 

загальному етапі було визначено склад дослідницьких центрів за трьома 

критеріями, що свідчать про стан зрілості системи управління якістю (СУЯ). 

Це включає: 

1. Наявність стандартних операційних процедур (СОП). 

2. Наявність або розробка плану із сталого розвитку. 

3. Акредитація. 

Ці критерії виявились необов’язковими для включення в програму, що 

дозволяє брати участь центрам з різним рівнем зрілості СУЯ, але гарною 

репутацією в проведенні досліджень. Це вказує на необхідність подальшої 

роботи над адаптацією програми для центів з різним рівнем зрілості. 

Аналіз досвіду фахівців та зібраних даних дозволив сформулювати 

комплекс рекомендацій для покращення проекту, серед яких: 

1. Збільшення зацікавленості центрів: урахування ступеня зрілості 

СУЯ, створення дієвої зацікавленості серед керівників, надання можливості 

центрам самостійно обирати процеси для аналізу, а також різні рівні 

підтримки з боку фахівців. 

2. Спрощення проекту: спрощення шкал оцінки, надання 13 типових 

процесів з менш обсягом замість 6 напрямків/процесів вищого рівня, 
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спрощення підтримуючих документів, реорганізація етапів процесу для 

покращення ефективності, додавання візуалізації для покращення розуміння 

суті ранжування ризиків. 

3. Покращення проекту в цілому: вдосконалення процесу, акцент на 

важливість командної роботи, вдосконалення підходу до пріоритизації 

ризиків, а також вдосконалення діаграм послідовності процесів для кращого 

розуміння та застосування. 

Ці зміни сприятимуть підвищенню ефективності впровадження методу 

FMEA, покращенню процесів у клінічних випробуваннях та підвищенню 

рівня зацікавленості дослідницьких центрів у програмі. 

Висновки до розділу 3 

Ідентифікація та оцінка ризиків є критично важливим аспектом 

управління у фармацевтичних компаніях, таких як ТОВ «МСД Україна». Для 

досягнення цієї мети використовуються різні методики, що дозволяють 

виявляти потенційні загрози, оцінювати їхній вплив та розробляти ефективні 

стратегії мінімізації ризиків. 

Серед доступних підходів компанія обрала методику FMEA (Failure 

Mode and Effects Analysis) як основу для управління ризиками в рамках 

партнерської програми з дослідницькими центрами. Цей вибір базується на 

логічній структурі методики, яка забезпечує високу ефективність отримання 

інформації та аналізу можливих відмов. 

Проєкт передбачав створення ініціативної групи, яка реалізувала 

ключові етапи впровадження методології FMEA: від тестування матеріалів і 

навчання персоналу до аналізу показників якості та презентації результатів 

партнерам.  
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ЗАГАЛЬНІ ВИСНОВКИ 

Розділ розкриває важливі аспекти організації та проведення клінічних 

досліджень, управління ризиками в господарській діяльності та застосування 

стандарту ISO 31000 для ефективного управління ризиками. Участь України у 

клінічних дослідженнях на фоні розвинених країн свідчить про певні 

недоліки в масштабах та інфраструктурі, однак українські клінічні 

випробування все ж забезпечують доступ до інноваційних ліків і медичного 

нагляду, зберігаючи безпеку пацієнтів через чітке дотримання протоколів та 

етичних стандартів. 

Управління ризиками, особливо в фармацевтичній галузі, є невід'ємною 

частиною системи контролю якості. Впровадження ризик-менеджменту 

дозволяє знизити витрати, підвищити ефективність і забезпечити безпеку та 

ефективність нових препаратів. При цьому система ISO 31000 надає 

структуру для ефективного управління ризиками в будь-якій організації, 

зокрема в контексті клінічних досліджень, що дозволяє досягати стратегічних 

цілей, зменшувати невизначеність і підвищувати надійність. 

Отже, для забезпечення успіху клінічних досліджень і фармацевтичної 

діяльності необхідно не лише дотримуватися міжнародних стандартів та 

етичних норм, але й активно впроваджувати стратегії для ефективного 

управління ризиками. 

Україна демонструє значний потенціал у сфері клінічних випробувань, 

незважаючи на суттєві виклики, пов'язані з військовими діями. До війни 

країна була активним учасником глобального ринку клінічних досліджень, з 

акцентом на онкології, психіатрії, неврології та інших важливих галузях 

медицини. Війна спричинила тимчасове скорочення кількості досліджень, але 

завдяки адаптації регуляторної системи та зусиллям учасників ринку їх 

кількість у 2023 році зросла на 64%. 

Незважаючи на обмеженість участі у світових дослідженнях (близько 

3% від загальної кількості), Україна має значний потенціал для розвитку цієї 

галузі, зокрема через наявність висококваліфікованого персоналу, сучасної 
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медичної інфраструктури та великих можливостей залучення пацієнтів. 

Реалізація цього потенціалу залежить від стабільності в країні та подальшої 

підтримки регуляторів. 

Прикладом успішної діяльності у фармацевтичному секторі є ТОВ 

«МСД Україна», що діє як частина міжнародної корпорації MSD. Компанія 

активно займається виробництвом, дистрибуцією та інноваціями у 

фармацевтичній сфері. Завдяки ефективному управлінню якістю, 

стандартизації процесів і застосуванню ризик-орієнтованого підходу вона 

підтримує високий рівень відповідності міжнародним стандартам. 

Ризик-орієнтований підхід у клінічних випробуваннях відіграє ключову 

роль у забезпеченні якості досліджень. Важливими аспектами є інтеграція 

управління якістю в операційні процеси, впровадження методик Lean 6-

Sigma, постійний аналіз ризиків і вдосконалення стандартів. Ефективне 

навчання персоналу, моніторинг даних та стандартизація процедур знижують 

ймовірність помилок, покращують ефективність процесів і сприяють 

досягненню стабільності бізнесу навіть у складних умовах. 

Україна має всі передумови для активного розвитку клінічних 

випробувань і посилення свого впливу у глобальній фармацевтичній галузі. 

Пріоритетами мають стати підвищення інституційної спроможності, 

впровадження передових управлінських практик і створення сприятливих 

умов для інвесторів та міжнародних партнерів. 

Ми створили набір рекомендацій, спрямованих на спрощення підходів 

до реалізації проєкту, підвищення мотивації центрів до впровадження FMEA-

аналізу та загальне вдосконалення проєкту. Рекомендується заохочувати 

центри до самостійного вибору процесу з високим рівнем ризику для аналізу 

та визначення обсягу роботи. Такий підхід забезпечить більшу зацікавленість 

центрів у покращенні обраних процесів. Типові процеси та супровідні 

документи пропонуємо надавати у вигляді зразків. 

Під час впровадження проєкту доцільно приділити особливу увагу 

освітньому компоненту. Зацікавленість центрів може виникнути поступово, у 
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міру розвитку проєкту або за певних обставин, що можуть з’явитися з часом. 

З урахуванням зростаючого інтересу до управління ризиками, ми очікуємо, 

що потреба у використанні методу FMEA буде лише зростати. Сподіваємося, 

що впровадження цих рекомендацій оновить проєкт і сприятиме збільшенню 

кількості центрів, які зацікавлені у використанні FMEA. 

На завершення хочемо підкреслити, що ініціатива «FMEA для 

партнерських клінічних дослідницьких центрів» є стратегічно правильним 

вибором компанії та відповідає напрямку розвитку партнерських 

дослідницьких центрів. Ініціативна група виконала значну роботу, 

розробивши ефективні підходи та супровідну документацію. Запропонований 

комплекс рекомендацій, на нашу думку, підвищить ефективність проєкту та 

сприятиме його успішному впровадженню. 
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ДОДАТОК А 
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ДОДАТОК Б 

Шкали оцінки ризиків 

Оцінки тяжкості (шкала від 1 до 10) 

1 

• Незначний вплив на якість / цілісність даних чи на дотримання 

протоколу дослідження 

• Значний вплив на можливості застосування 

4 

• Незначний вплив на безпеку пацієнтів АБО 

• Значний вплив на якість / цілісність даних ЧИ на дотримання 

протоколу дослідження АБО 

• Великий вплив на можливості застосування 

7 

• Значний вплив на безпеку пацієнтів АБО 

• Великий вплив на якість / цілісність даних ЧИ на дотримання 

протоколу дослідження 

• Дуже великий вплив на можливості застосування 

10 

• Великий вплив на безпеку пацієнтів (наприклад, загроза життю) 

АБО  

• Великий вплив на якість / цілісність даних ТА на дотримання 

протоколу дослідження 

 

Оцінки тяжкості (шкала від 1 до 10) 

1 

• Незначний вплив на якість / цілісність даних чи на дотримання 

протоколу дослідження 

• Значний вплив на можливості застосування 

4 

• Незначний вплив на безпеку пацієнтів АБО 

• Значний вплив на якість / цілісність даних ЧИ на дотримання 

протоколу дослідження АБО 

• Великий вплив на можливості застосування 

7 

• Значний вплив на безпеку пацієнтів АБО 

• Великий вплив на якість / цілісність даних ЧИ на дотримання 

протоколу дослідження 

• Дуже великий вплив на можливості застосування 
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10 

• Великий вплив на безпеку пацієнтів (наприклад, загроза життю) 

АБО  

• Великий вплив на якість / цілісність даних ТА на дотримання 

протоколу дослідження 

 

Оцінки можливості виявлення (шкала від 1 до 10) 

1 Негайне виявлення відмови 

3 
Виявлення відмови в момент здійснення 100%-вого контролю якості в 

місці, де відбулася відмова 

5 
Виявлення відмови під час 100%-вої наступної перевірки (наприклад, 

інспекції) 

7 
Виявлення відмови шляхом виборкової внутрішньої аудиторської 

перевірки 

9 
Виявлення відмови під час проведення перевірки зовнішнім аудитором 

10 Відмову взагалі не буде виявлено 

 


