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АНОТАЦІЯ 

У роботі на тему «Управління ризиками на етапі дистрибуції 

імунобіологічних препаратів» обґрунтовано необхідність створення та 

впровадження системи управління ризиками на підприємствах, які займаються 

дистрибуцією імунобіологічних препаратів. 

Структура і обсяг кваліфікаційної роботи: кваліфікаційна робота 

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

55 найменувань, 4 додатки, і містить 11 рисунків, 9 таблиць. Повний обсяг 

кваліфікаційної роботи складає 117 сторінок. 

Ключові слова: імунобіологічні препарати, управління ризиками. 

 

ABSTRACT 

In the work on the topic "Risk Management at the Stage of Distribution of 

Immunobiological Preparations," the necessity of creating and implementing a risk 

management system at enterprises engaged in the distribution of immunobiological 

preparations is substantiated. 

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

of an introduction, three sections, general conclusions, a list of references with 55 

items, 4 appendices, and contains 11 figures and 9 tables. The full scope of the 

qualification work is 117 pages. 

Keywords: immunobiological preparations, risk management. 
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ПЕРЕЛІК УМОВНИХ СКОРОЧЕНЬ 

FDA – Управління з контролю за продуктами харчування та лікарськими 

засобами США 

GMP – Належна виробнича практика 

ICH – Міжнародна рада з гармонізації 

ІБП – імунобіологічні препарати 

ВООЗ – Всесвітня Організація Охорони Здоров’я 

ЛЗ – лікарські засоби 

НС – надзвичайна ситуація 

ПББ – план безперервності бізнесу 

ПЧР – пріоритетне число ризиків 
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ВСТУП 

Одними з ключових характеристик ЛЗ є якість та безпечність. Ці вимоги 

покладені в основу розробки будь-якого ЛЗ, в тому числі ІБП. Держава, як 

осередок регуляторних вимог та законодавчих актів, що стосуються ЛЗ, та 

виробник, як розробник ЛЗ від активних фармацевтичних інгредієнтів до 

упакованого препарату на аптечній поличці, повинні гарантувати якість ЛЗ, 

реалізація яких дозволена на ринку або які використовуються у клінічних 

випробуваннях.  

На усіх етапах життєвого циклу ЛЗ повинна забезпечуватися якість 

продукції, однак кожна із стадій наражається на низку ризиків для якості, в 

тому числі ланцюг постачання ЛЗ. Це призводить до негативного впливу на 

різні аспекти постачання ЛЗ, а саме своєчасність доставки необхідної кількості 

ЛЗ належної якості кінцевому одержувачу [1].  

Важливими етапами життєвого циклу ЛЗ, на яких якість ЛЗ має бути 

незмінною, є зберігання та дистрибуція, де ЛЗ наражаються на ризики втрати 

ефективності, придатності та безпеки під впливом зовнішніх факторів. 

Відповідно до вимог національних та європейських регуляторних органів у 

сфері фармацевтичної діяльності, включно із зберіганням та дистрибуцією ЛЗ, 

підприємства оптової торгівлі мають підтримувати систему якості із 

встановленням обов’язків, процесів та принципів управління ризиками 

відповідно до видів їх діяльності. Усю діяльність із дистрибуції слід чітко 

визначити та систематично переглядати. Всі критичні етапи процесу 

дистрибуції та суттєві зміни слід обґрунтовувати та у певних випадках 

піддавати валідації.  

Етапи процесу дистрибуції, приміщення, ключове обладнання та 

системи, які є критичними щодо якості ЛЗ, повинні пройти відповідну 

кваліфікацію або валідацію. Рівень зусиль, формальності та документування 

процесів має відповідати рівню ризику, який можливо визначити у разі, якщо 

на підприємстві впроваджено робочий процес для загального оцінювання, 

контролю, інформування та огляду ризиків для якості ЛЗ. Іншими словами на 
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підприємстві повинна бути впроваджена система якості, яка побудована на 

ризик-орієнтованому підході.  

Управління ризиками для якості має гарантувати, що оцінювання 

ризиків для якості ґрунтується на наукових знаннях, практичному досвіді 

ведення процесів та, зрештою, направлене на захист пацієнта [1, 2].  

Останнім часом українське законодавство приводиться у відповідність з 

міжнародними нормами, запущено процес гармонізації з європейським 

законодавством. Це також торкнулося національних вимог до управління 

ризиками у фармацевтичній сфері, які адаптуються з європейським нормами, 

директивами ВООЗ та стають більш жорсткішими.  

Незважаючи на той факт, що усі галузеві стандарти містять вимоги, 

щодо необхідності оцінювання ризиків для якості ЛЗ, затверджені відповідні 

настанови, детально описані методи та інструменти управління ризиками, 

актуальність вибраної теми обумовлена тим, що чинне законодавство лише 

встановлює вимоги, та навіть надає загальні рекомендації щодо порядку 

проведення оцінки ризиків, але не в змозі описати порядок дій для кожної 

конкретної ситуації, розробити конкретний алгоритм дій для кожного 

конкретного випадку та передбачити усі ризики які можуть виникнути у тому 

чи іншому випадку. Насамперед це пов’язано з тим що на кожному 

підприємстві визначені свої процеси, використовується різне обладнання та 

системи, роботи виконуються у різних умовах навколишнього середовища та 

багато інших факторів, які роблять процес управління ризиками унікальним 

для кожного підприємства [2].  

Метою дослідження є виявлення ризиків, які виникають на етапах 

транспортування та зберігання ІБП та безпосередньо стосуються збереження 

якості ЛЗ, розробка плану управління ризиками, та розробка рекомендацій 

щодо вдосконалення системи управління ризиками.  

Для досягнення цієї мети у роботі поставлені наступні завдання: 

▪ проаналізувати стан дослідження проблеми; 
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▪ проаналізувати галузеві вимоги щодо управління ризиками та 

особливості інструментів оцінки ризиків у фармацевтичній галузі; 

▪ розглянути проблеми та труднощі впровадження системи 

управління ризиками на підприємстві; 

▪ розробити необхідну документацію з управління ризиками для 

підприємства, що займається оптовою торгівлею ІБП; 

▪ провести аналіз ризиків на етапі дистрибуції ІБП; 

▪ розробити та впровадити рекомендації щодо необхідних дій, 

спрямованих на збереження якості вакцин під час зберігання та 

транспортування; 

▪ надати рекомендації стосовно вдосконалення системи управління 

ризиками на підприємстві. 

Об’єкт та предмет дослідження. Об’єктом дослідження є процес 

дистрибуції імунобіологічних препаратів на підприємствах оптової торгівлі 

лікарськими засобами, а предметом дослідження є система управління 

ризиками для якості на етапі дистрибуції імунобіологічних препаратів з 

акцентом на забезпечення холодового ланцюга. 

Методи дослідження, які були використані при написанні 

кваліфікаційної роботи: 

- аналіз наукових джерел – опрацювання наукових статей, 

монографій, дисертацій, регуляторних документів (ICH, WHO, ЄС, МОЗ 

України) та інших фахових публікацій з метою систематизації й узагальнення 

наявних теоретичних і прикладних напрацювань за темою управління 

ризиками у фармацевтичній дистрибуції; 

- контент-аналіз – структурований та системний розгляд текстових 

матеріалів (настанов, стандартів, звітів про відхилення) для ідентифікації 

ключових ризиків, інструментів оцінки та регуляторних вимог; 

- метод аналізу конкретних ситуацій (case-study) – дослідження 

реальних випадків порушень температурного режиму під час транспортування 
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імунобіологічних препаратів з метою виявлення причин, наслідків та розробки 

коригувальних і попереджувальних дій; 

- попередній аналіз небезпек (Preliminary Hazard Analysis, PHA) – 

для ідентифікації потенційних ризиків на етапах холодового ланцюга; 

- аналіз режимів та наслідків відмов (Failure Mode and Effects 

Analysis, FMEA) – для детальної оцінки ризиків, розрахунку пріоритетного 

числа ризику (ПЧР) та ранжування заходів контролю; 

- порівняльний аналіз – зіставлення національних та міжнародних 

регуляторних вимог (GDP, GMP, ICH Q9) щодо управління ризиками у 

дистрибуції термолабільних препаратів; 

- аналіз тенденцій – вивчення динаміки порушень холодового 

ланцюга та сучасних підходів до кваліфікації обладнання і маршрутів 

транспортування. 

У дослідженні застосовано: аналіз наукових і регуляторних джерел щодо 

управління ризиками якості у фармацевтичній галузі; аналіз реальних випадків 

порушень температурного режиму під час транспортування імунобіологічних 

препаратів; методи PHA та FMEA для оцінки ризиків на етапі приймання та 

зберігання; порівняльний аналіз вимог ICH Q9, європейських настанов з GDP 

та національних стандартів МОЗ України; аналіз даних температурного 

моніторингу та результатів кваліфікації холодильних камер. 

Практичне значення отриманих результатів. Результати дослідження 

можуть бути використані підприємствами оптової торгівлі лікарськими 

засобами, зокрема дистриб’юторами імунобіологічних препаратів, для 

впровадження та вдосконалення системи управління ризиками якості, 

розробки документації (протоколів оцінки ризиків, кваліфікації обладнання, 

планів безперервності бізнесу), а також для підвищення ефективності 

холодового ланцюга та відповідності регуляторним вимогам. 

Дослідження і публікації. Матеріали дослідження були представлені у 

доповіді «Управління ризиками якості на етапі дистрибуції термолабільних 

імунобіологічних препаратів» на VI Всеукраїнській науково-практичній 
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конференції з міжнародною участю «YOUTH PHARMACY SCIENCE», 10-11 

грудня 2025 р. (Додаток А). 

Структура і обсяг кваліфікаційної роботи: кваліфікаційна робота 

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

55 найменувань, 4 додатки, і містить 11 рисунків, 9 таблиць. Повний обсяг 

кваліфікаційної роботи складає 117 сторінок. 
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РОЗДІЛ 1 

ТЕОРЕТИЧНІ АСПЕКТИ РИЗИК-ОРІЄНТОВАНОГО ПІДХОДУ У 

ФАРМАЦІЇ 

1.1 Принципи ризик-орієнтованого підходу 

Законодавство Європейського Союзу та інших країн, що охоплює повний 

життєвий цикл ЛЗ, включає підходи, спрямовані на забезпечення безпеки ЛЗ. 

Згідно з ICH guideline Q9 (R1) on quality risk management, «ризик» визначається 

як поєднання ймовірності виникнення шкоди та тяжкості цієї шкоди [3, 9].  

Фармацевтична промисловість зіштовхується зі значними труднощами в 

розробці продуктів і процесів через невизначеності та ризики, пов'язані з 

конкуренцією на ринку, суворими регуляторними вимогами, браком продуктів, 

зростанням вартості розробки та тривалим часом розробки. Для уникнення або 

мінімізації невизначеностей та ризиків, пов'язаних з цими елементами, 

використовується низка стратегій. Варто аналізувати весь життєвий цикл ЛЗ, а 

не окремий етап, через взаємозв'язок та взаємодію між різними етапами 

життєвого циклу продукту та процесу. Таким чином, останні дослідження все 

більше зосереджуються на системному підході до процесів, щоб зрозуміти 

поетапні підходи, спрямовані на упередження ризиків [3]. 

Ризик-орієнтований підхід – це систематична основа для виявлення, 

оцінки, визначення пріоритетів та управління ризиками, що дозволяє 

приймати обґрунтовані рішення щодо розподілу ресурсів та дотримання вимог, 

пов’язаними з процесами виробництва фармацевтичних препаратів та 

медичних виробів. Цей підхід узгоджується з регуляторними очікуваннями, 

такими як вимоги ICH та FDA, які підкреслюють важливість управління 

ризиками у фармацевтичних процесах.  

Такий підхід забезпечує ефективний розподіл ресурсів, зосереджуючи 

увагу на критично важливих процесах. Крім того, такі інструменти, як матриці 

ризиків та аналіз режиму та наслідків відмов (FMEA), забезпечують 

структуровані методи для ефективної оцінки та ранжування ризиків [4, 5]. 
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Регуляторні рекомендації, такі як ICH Q9, пропонують чітку основу для 

інтеграції ризик-орієнтованого підходу у системи GMP. Ці рекомендації 

підкреслюють важливість проактивної стратегії управління ризиками якості. 

Компанії, які застосовують ці практики, не лише відповідають вимогам до 

дотримання вимог, але й підвищують операційну ефективність. Наприклад, 

вони зменшують непотрібний нагляд у сферах низького ризику, зберігаючи при 

цьому суворий контроль над критичними операціями. Крім того, інтеграція 

ризик-орієнтованого підходу у системи управління якістю сприяє культурі 

постійного вдосконалення. Команди регулярно переглядають процеси, 

адаптуються до змін та забезпечують постійне дотримання регуляторних 

стандартів. Такий підхід зрештою гарантує безпеку пацієнтів та зміцнює 

довіру до фармацевтичної продукції [9]. 

Ризик-орієнтований підхід є невід’ємною частиною аспектів якості, 

безпеки та відповідності будь-якої організації, фармацевтичного підприємства 

у тому числі: 

▪ Якість – ризик-орієнтований підхід допомагає організаціям 

виявляти та управляти ризиками, які можуть вплинути на якість їхніх 

продуктів або послуг. Виявляючи ці ризики на ранній стадії, організації 

можуть впроваджувати заходи контролю для запобігання виникненню 

проблем із якістю; 

▪ Безпека – виявляючи потенційні ризики для безпеки, організації 

можуть вживати проактивних заходів для запобігання нещасним випадкам або 

інцидентам, які можуть завдати шкоди співробітникам, клієнтам або 

громадськості; 

▪ Відповідність – ризик-орієнтований підхід допомагає організаціям 

виявляти та управляти ризиками відповідності, гарантуючи, що вони 

відповідають усім нормативним вимогам та уникають штрафів чи санкцій. 

Ризик-орієнтований підхід пропонує численні переваги, але й також 

створює кілька проблем. До них належать необхідність сильної культури 
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ризиків, складність оцінки ризиків та необхідність постійного моніторингу та 

перегляду ризиків [5-7]. 

Незважаючи на ці виклики, очікується, що ризик-орієнтований підхід 

набуватиме популярності й надалі, зумовленій зростанням нормативних вимог 

та зростанням складності бізнес-процесів. Майбутні тенденції в ризик-

орієнтованому підході можуть включати використання передової аналітики 

для виявлення та оцінки ризиків, інтеграцію управління ризиками з іншими 

бізнес-процесами та використання технологій для автоматизації процесів 

управління ризиками. 

1.2 Регуляторні вимоги щодо управління ризиками у 

фармацевтичній промисловості 

Регуляторні органи, такі як FDA та Європейське агентство з лікарських 

засобів (EMA), встановлюють суворі рекомендації щодо захисту громадського 

здоров'я. Дотримання цих правил є важливим не лише для запобігання 

побічним ефектам та забезпечення надійності продукції, але й для підтримки 

довіри громадськості до продуктів та послуг охорони здоров'я. 

Управління ризиками відіграє вирішальну роль у виявленні, оцінці та 

пом'якшенні ризиків, пов'язаних з розробкою фармацевтичних препаратів та 

наданням медичної допомоги. Цей процес включає управління ризиками, 

пов'язаними з клінічними випробуваннями, виробничими процесами, 

відкликанням продукції та безпекою пацієнтів. Впроваджуючи надійні 

практики управління ризиками, організації можуть запобігати потенційним 

проблемам, забезпечувати дотримання нормативних вимог та підвищувати 

загальну ефективність та результативність систем охорони здоров'я [8]. 

Існує численна кількість нормативних актів та стандартів, які вимагають 

або рекомендують ризик-орієнтований підхід. До них належать ISO 9001 

(Управління якістю), ISO 14001 (Екологічний менеджмент), ISO 31000 

(Управління ризиками), ISO 13485 (Управління якістю медичних виробів) та 

ISO 22000 (Управління безпекою харчових продуктів). 
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Окрім цих стандартів ISO, існують також галузеві норми, що вимагають 

ризик-орієнтованого підходу, серед них і вимоги фармацевтичної галузі [7]. 

Наприклад, ICH Q10 розглядає управління знаннями разом з управлінням 

якістю як фактори, що сприяють його ефективному впровадженню протягом 

усього життєвого циклу продукту. Належне впровадження рекомендацій ICH 

Q10 вважається необхідним для інновацій та постійного вдосконалення і 

зміцнення зв'язку між фармацевтичною розробкою та виробництвом. І 

останнє, але не менш важливе, ICH Q10 пропонує моніторинг усіх інновацій, 

які можуть покращити систему управління якістю [10]. Інші рекомендації ICH 

спорадично посилаються на управління знаннями з акцентом на 

знання/передавання технологій. ICH Q9 пропонує оцінити необхідність 

подальших досліджень, пов'язаних з передачею технологій, за допомогою 

управління ризиками для якості. ICH Q11 схвалює управління та обмін 

знаннями, пов'язаними з продуктом/процесом, протягом усього життєвого 

циклу продукту, включаючи знання, пов'язані з лікарською речовиною та 

процесом її виробництва [6, 9]. 

З метою раннього виявлення потенційних проблем, у рекомендаціях 

ВООЗ пильна увага приділяється гармонізації нормативних актів та участі в 

мережах обміну інформацією (наприклад, з інспекцій та клінічних досліджень) 

між регуляторними органами з особливим урахуванням питань 

конфіденційності та інтелектуальної власності. Паралельні зусилля 

докладаються для стримування зростання цін на ліки шляхом мінімізації 

дублювання інспекційної діяльності завдяки: кращому створенню мереж, 

посиленню співпраці та підвищенню взаємної довіри. Зусилля щодо обміну 

інформацією з Європейським директоратом з якості лікарських засобів та 

охорони здоров'я (EDQM) поширюються на програми сертифікації. 

Інформація про ризики та обмін знаннями, пов'язаними з ризиками, також 

розглядаються в рекомендаціях ВООЗ [11, 18]. 

Нарешті, що ще важливіше, обмін публічними сповіщеннями та 

попередженнями про імпортовані ліки або медичні вироби може запобігти 
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експорту подібних дефектних продуктів на інші ринки. ВООЗ визначає 

передачу технологій як середній етап життєвого циклу ліків, де мають 

застосовуватися правила GMP. Організація вимагає валідації процесу передачі 

даних. Щоразу, коли передача включає аналітичні методи, необхідно провести 

цю валідацію під час розробки перед передачею до виробничого контролю 

якості. Необхідні періодичні перевірки для забезпечення точності та 

надійності процесу. Як загальна вимога, слід враховувати механізми для 

сприяння передачі інформації не лише між виробниками та клієнтами, але й до 

відповідних регуляторних органів. Що стосується захисту інтелектуальної 

власності, Міжнародна робоча група з боротьби з підробкою медичної 

продукції (IMPACT) очолює ВООЗ, де головним центром є захист 

громадського здоров'я від наслідків підробки. Постійно мінливі бізнес-

стратегії та супутні їм внутрішньо- та міжфірмові передачі технологій 

зобов'язали Експертний Комітет ВООЗ зі специфікацій фармацевтичних 

препаратів у своєму 42-му звіті розробити спеціальні керівні принципи для 

вирішення цього питання. Однак ці рекомендації мають бути гнучкою 

основою, а не жорстким керівництвом щодо передачі технологій. Хоча для 

управління процесом передачі пропонується створити багатофункціональну 

команду, стверджується, що вона знаходиться під егідою системи якості. ВООЗ 

вимагає від фармацевтичних виробників будувати свої рішення щодо якості та 

регуляторні зобов'язання на науково обґрунтованому розумінні процесу та 

управління ризиками для якості, що може забезпечити більшу свободу щодо 

відповідності, а отже, сприяє інноваціям. Вважається, що розвиток культури 

якості у фармацевтичній організації покращує прозорість щодо збоїв та 

забезпечує наявність належних стратегій управління даними. Крім того, 

цілісність та захист даних займають чільне місце в нормативних актах ВООЗ. 

Очікується, що фармацевтичні фірми розроблять відповідні інструменти та 

стратегії для управління ризиками цілісності даних на основі власної 

діяльності, технологій та процесів GxP [11, 12]. Дослідження рекомендацій 

щодо якості управління знаннями з GxP наведено у таблиці 1.1. 
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Таблиця 1.1 

Нормативні аспекти управління знаннями 

Управління 

знаннями 
EU GMP ICH FDA WHO 

Обмін знаннями та 

передача технологій 
- 

ICH Q9 on quality risk 

management (4.5.); 

ICH Q9 on quality risk 

management. (II.3); 

ICH Good Manufacturing 

Practice Guide for Active 

Pharmaceutical Ingredients Q7 

(17.60); 

ICH Q11 – Development and 

Manufacture of Drug Substances 

(9); 

ICH Quality Risk Management 

Q9 (II.3.); 

ICH pharmaceutical quality 

system Q10 (1.6.1); 

ICH pharmaceutical quality 

system Q10 (3.1.2) 

FDA Guidance for Industry: 

Contract Manufacturing 

Arrangements for Drugs: Quality 

Agreements (1.e.); 

FDA Guidance for Industry: 

Contract Manufacturing 

Arrangements for Drugs: Quality 

Agreements (1.d.); 

FDA Guidance for Industry: 

Contract Manufacturing 

Arrangements for Drugs: Quality 

Agreements (1.e.); 

FDA Guidance for Industry: 

Quality Systems Approach to 

Pharmaceutical CGMP Regulations 

(3); 

CFR Title 21 Part 820 Quality 

System Regulation 

WHO TRS 1003 Annexe 4 

(4.1.1.2.); 

WHO TRS 996 Annexe 4 (1.1.); 

WHO TR S 996 Annexe 1 (4); 

WHO TRS1003 Annexe 4 (1.5.); 

WHO TRS 953 (2.1.3.); 

WHO TRS 953 (2.1.9); 

WHO TRS 953 (2.1.13); 

WHO TRS 953 (8.1); 

WHO TRS 953 (8.1.1); 

WHO TRS 953 (17);WHO 

TRS 1003 Annexe 4 (4.2.4.3.); 

WHO TRS 1003 Annexe 4 

(4.4.); 

WHO TRS 981 Annexe 2 (1.1.); 

WHO TRS 981 Annexe 2 

(glossary); 

WHO TRS 961 Annexe 7; 

WHO TRS 957 Annexe 2 

(17.60); 

WHO TRS996 Annexe 5 (7.6.); 

WHO TRS996 Annexe 5 

(Appendix 1); 

WHO TRS 973 Annexe 4 (1.4.); 

WHO TRS 973 Annexe 4 (3.3.); 

WHO TRS 986 Annexe 2 (1.4.); 

WHO TRS 986 Annexe 2 (7.17); 

WHO TRS 981 Annexe 2 (1.2.); 
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Управління 

знаннями 
EU GMP ICH FDA WHO 

WHO TRS957 Annexe 5 

(14.11); 

WHO TRS 953 (8.2.) 

Захист 

інтелектуальної 

власності 

- - - 

WHO TRS1003 Annexe 4 (1.6.);  

WHO TRS 953 (2.1.7., 2.1.11) 

Вимірювання знань 

та розкриття 

інформації про 

інтелектуальний 

капітал 

EudraLex 

Annexe 15: 

Qualification 

and 

Validation 

ICH pharmaceutical quality 

system Q10 (2.8.) 

FDA Guidance for Industry: PAT: A 

Framework for Innovative 

Pharmaceutical Development, 

Manufacturing, and Quality 

Assurance (1.d) 

WHO TRS 961 Annexe 7 (1.4) 

Дослідження, 

інновації та 

створення знань 

- 

ICH Q11 – (3.1.3.);  

ICH Q10 (Glossary);  

ICH Q10 (1.1); 

ICH Q10 (1.5.3.); 

ICH Q10 (1.6.); 

ICH Q10 (1.6.1.); 

ICH Q10 (3.2.3.); 

ICH Q10 (4.2.b) 

DA Guidance for Industry: Part 11, 

Electronic Records; 

Electronic Signatures – Scope and 

Application (III. B.);  

FDA Guidance for Industry: 

Process Validation: General 

Principles and Practices (1); 

FDA Guidance for Industry: Data 

Integrity and Compliance With 

CGMP (Draft) (III.1.c) 

WHO TRS 981 Annexe 2 (1.1) 

Культура знань - - 

FDA Guidance for Industry: 

Quality Systems Approach to 

Pharmaceutical CGMP Regulations 

WHO TRS 996 Annexe 5 (1.4.) 

Показники 

діяльності 

фармацевтичної 

фірми 

- - - 

Knowledge strategies: WHO 

TRS 996 Annexe 5 (1.4., 5.4., 

5.5.,7.5.) 
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Етапи доклінічних та клінічних випробувань, які необхідні для 

підтвердження ефективності та безпека ЛЗ охоплюються, відповідно, 

вимогами Належної лабораторної практики (GLP) та Належної клінічної 

практики (GCP). Вимоги GLP були розроблені у США, рекомендовані ВООЗ, 

прийняті на рівні організації економічного співробітництва та розвитку та 

імплементовані у законодавство країн ЄС. Вимоги GCP розповсюджуються на 

проведення клінічних досліджень ЛЗ та являються обов’язковими [13, 23]. 

Після того, як ЛЗ пройшов реєстрацію, розпочинається промислове 

виробництво. На цьому етапі задіяна специфічна система забезпечення якості 

ЛЗ – Належна виробнича практика GMP. Принципи GMP зазвичай 

затверджуються на рівні Наказів. Основна направленість GMP – забезпечення 

однорідності серії, стабільності та відтворюваності виробничих процесів і 

процедур, їх відповідності реєстраційної документації. Стабільність 

характеристик що досягається, забезпечує стабільність якості ЛЗ [19-22]. 

Немаловажним етапами життєвого циклу, на яких якість ЛЗ повинна 

підтримуватися незмінною, є зберігання та дистрибуція, де під впливом 

зовнішніх факторів, ЛЗ можуть втратити ефективність, стати непридатними 

або небезпечними. Стандарти зберігання викладено в Належній практиці 

зберігання (GSP). Правила Належної практики дистрибуції (GDP) зазвичай 

імплементуються в національні Ліцензійні умови провадження господарської 

діяльності з оптової торгівлі ЛЗ [14-15, 24-25]. 

Стислий опис кожного з етапу викладено з ціллю кращого розуміння 

важливості управління ризиками протягом усього життєвого циклу ЛЗ, 

оскільки управління ризиками не окрема система або процес системи якості, 

а, по своєї суті діяльність, яка пов’язана з впровадженням певної моделі в усю 

діяльність кожного підприємства, яке приймає участь у тому чи іншому етапі 

життєвого циклу підприємства. Це стосується і вітчизняних копаній, оскільки 

останнім часом українське законодавство приводиться у відповідність з 

міжнародними нормами та запущено процес гармонізації з європейським 

законодавством. Вимоги до розробки ЛЗ, проведення досліджень, 
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виробництва, зберігання та дистрибуції адаптуються з європейським нормами, 

директивами ВООЗ та стають більш жорсткішими. Наприклад, затверджено 

новий стандарт «Лікарські засоби. Належна виробнича практика» СТН МОЗ 

42-4.0, в якому розділ «Управління якістю» доповнено пунктом 1.5 

«Управління ризиком для якості» і введено Доповнення №20 (обов'язкове) 

«Управління ризиком для якості», яке повністю відповідає документу ICH Q9. 

Таким чином, управління ризиком для якості стало невід'ємною частиною 

системи якості підприємства [16-17, 26-28]. 

Аналіз стандартів фармацевтичної галузі підтверджує необхідність 

проведення аналізу ризиків. Наприклад, аналіз європейської Настанови з GMP 

вимагає проведення оцінки ризиків в наступних ситуаціях: 

▪ Якщо в ході дослідження відхилення неможливо встановити 

справжню причину його виникнення (ч. 1, 1.4). У такій ситуації необхідно 

вибрати найбільш ймовірну причину за допомогою дедуктивних або 

індуктивних методів управління ризиками. 

▪ На етапі прийняття рішення про можливість суміщення 

виробництва різних препаратів на єдиних виробничих потужностях (ч. 1, 5.9). 

▪ Для створення програми запобігання перехресного забруднення 

(ч. 1, 5.18, 5.19). 

▪ При організації процесів упаковки ЛЗ (ч. 1, 5.44). 

▪ При прийнятті рішень по можливості переробки або повторної 

обробки некондиційної продукції (ч. 1, 5.62, 5.63). 

▪ При прийнятті рішення про можливість відновлення товарного 

обороту всій або частині повернутої продукції (ч. 1, 5.65). 

▪ При обґрунтуванні обсягу валідаційних робіт (Додаток 15). 

Європейська настанова з Належної практики дистрибуції також вимагає 

управляти ризиками під час здійснення діяльності: 

▪ Управління змінами (1.2) 

▪ Розробка коригуючих та попереджувальних дій під час 

розслідування відхилень (1.2) 
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▪ Передача діяльності на аутсорсинг (1.3) 

▪ Підтримання необхідних умов зберігання (3.2.1) 

▪ Експлуатації обладнання (3.3) 

▪ Запобігання потрапляння на ринок фальсифікованих ЛЗ (5.1) 

▪ Операцій з повернутими ЛЗ (6.3) 

▪ Проведення зовнішніх аудитів (7.2) 

▪ Транспортування ЛЗ (9.2) [16, 29-30]. 

1.3 Ризики на етапі дистрибуції вакцин 

Вакцинація є одним із найекономічніших методів профілактики 

інфекційних захворювань. ВООЗ повідомила, що вакцинація може запобігти 

чотирьом-п'яти мільйонам смертей щорічно. За оцінками, зниження 

смертності від дев'яти захворювань завдяки вакцинації в середньому 

становило 97,8 %. Незважаючи на їхній успіх, пов'язані з вакцинацією ризики 

спричинили значну шкоду майну та загрози здоров'ю.  

У 2016 році незаконне розповсюдження 25 типів вакцин у понад 24 

провінціях Китаю призвело до економічних збитків, що перевищують 88 

мільйонів доларів, через невідповідні температурні умови.  

У 2021 році невизначеність у процесі виробництва вакцини AstraZeneca 

спричинила значні затримки її поставок до Європейського Союзу. У 2021 році 

повідомлялося, що злочинці в Індії використовували фізіологічний розчин або 

навіть шкідливі препарати замість вакцин проти COVID-19 для вакцинації 

місцевого населення. Ці інциденти, хоча й різноманітні, мають спільну рису: 

ймовірність таких подій можна значно зменшити, якщо не повністю уникнути, 

за допомогою кращого управління ризиками [31, 46-50]. 

Управління постачанням, виробництвом та розповсюдженням вакцин 

для забезпечення широкої доступності залишається складним та 

проблематичним. Порівняно зі звичайними ланцюгами постачання ліків, 

ланцюги постачання вакцин мають унікальні вимоги, такі як високі стандарти 

якості та суворий контроль температури, що ще більше ускладнює управління, 

створюючи значні труднощі для досягнення широкого та своєчасного 
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розповсюдження вакцин. Експерти прогнозували, що затримки у виробництві 

або розповсюджені призведуть до суттєвого зниження користі від вакцинації. 

Таким чином, виявлення, оцінка та управління факторами ризику в ланцюгах 

постачання вакцин має вирішальне значення для оптимізації операцій та 

забезпечення успішних програм вакцинації [33-35, 51]. 

Сучасні дослідження ризиків, що стосуються вакцин, переважно 

зосереджені на двох основних напрямках:  

▪ Управління ризиками транспортування вакцин; 

▪ Оцінка ризиків виробництва вакцин.  

Ці дослідження ретельно досліджують ключову роль управління 

ризиками у забезпеченні ефективності та безпеки вакцинації. Однак вони 

часто обмежуються етапами виробництва та транспортування, приділяючи 

мало уваги контролю ризиків на інших ключових етапах. Хоча деякі 

дослідники розглядали ризики на різних етапах життєвого циклу вакцини, 

вони часто не враховують вплив типу вакцини та типу дозування на 

управління ризиками. Оскільки різні вакцини демонструють різний ступінь 

чутливості до температури, рівень суворості в управлінні ризиками також 

відповідно варіюється. Крім того, порівняно з однодозовими вакцинами, 

багатодозова вакцинація представляє більшу складність, головним чином 

через її залежність від типів вакцин та суворого дотримання своєчасних 

графіків імунізації. Ця залежність створює безпрецедентні труднощі у 

плануванні та доставки запасів [37, 43-45]. 

У статті [32] присвяченої основним проблемам у ланцюгу поставки 

вакцин, розглядаються різноманітні моделі ланцюгів поставок та доцільність 

застосування таких моделей, враховуючи ключові проблеми, що пов’язані з 

дизайном ланцюга постачання вакцин. За результатами дослідження більш ніж 

160 наукових джерел було визначено п’ять категорій, з якими пов’язані 

основні проблеми щодо ланцюга постачання вакцин. До першої категорії 

«характеристики мережі» відносяться питання розташування та потужності 

виробництва, обмежений термін придатності вакцин та підтримання 
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холодового ланцюга. Друга категорія включає проблеми, що пов’язані із 

фактором невизначеності. Наприклад, збій виробництва або постачання, 

епідеміологічні лиха та тривалий термін виробництва вакцин (у середньому 

від 12 місяців). Інші категорії стосуються економічних та технологічних 

критеріїв, етичних, соціальних та політичних питань, наукових знань тощо. 

У статтях [38, 39] на тему дослідження ланцюга поставка вакцин 

розглядаються проблеми зберігання вакцин у спеціально побудованих, 

побутових та портативних холодильниках, які повинні підтримувати 

рекомендовану температуру. Зазначається, що поточні системи, як правило, не 

включають в себе обладнання для резервного забезпечення електроенергією 

самого холодильника та/або системи моніторингу реєстрації температури. 

Часто, автоматичної системи моніторингу температури взагалі не 

встановлено, та вимірювання / реєстрацію необхідно виконувати в ручну, що, 

в свою чергу, може спричинити помилки, які пов’язані із людським фактором. 

Крім того, коливання температури в холодильниках можуть бути викликані 

циклом розморожування, а також відкриттям дверей. Кожне відхилення від 

рекомендованого температурного діапазону необхідно зафіксувати та 

проаналізувати, для підтвердження, що це не вплинуло на якість вакцин. 

Також, у разі, коли для завантаження/обробки даних датчиків вимірювання 

використовуються комп’ютери, необхідно прийняти усі заходи для 

неможливості видалення або виправлення даних.  

Не менш важливим етапом проведення оцінки ризиків є пошук 

першопричин які можуть привести до небажаної події [36]. Так, у статті [40] 

на тему аналізу першопричин виходу з ладу обладнання для забезпечення 

холодового ланцюга викладено результати дослідження спрямованого на 

пошук першопричин виходу зі ладу обладнання, яке використовується для 

підтримання холодового ланцюга та звернуто увагу на те, що відстеження та 

оцінка продуктивності та несправності обладнання може дати важливу, 

корисну інформацію для різних зацікавлених сторін (виробники обладнання, 

дистриб’ютори, обслуговуючий персонал та інші). Робота [41] навпаки 
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присвячена загальним проблемам та причинам, які впливають на створення 

ефективного ланцюга постачання з точки зору бюджету, розподілу критичних 

ресурсів, ролі вищого керівництва у процесі в загалі, та наявності невирішених 

проблем, які, в свою чергу демотивують задіяних у процесі учасників, що 

негативно впливає на систему якості та підвищує вірогідність реалізації 

ризиків. 

У будь-якому випадку, ланцюг постачання вакцин залучає до себе весь 

персонал, системи, обладнання та заходи, пов'язані з забезпеченням 

ефективної доставки вакцин з місця виробництва до пацієнта. Наприклад, у 

роботі [42] розглядається ланцюг поставки не як послідовність етапів 

доставки, зберігання та постачання одержувачу, а як комплексні заходи 

інтегровані з фінансовим плануванням, прогнозуванням попиту, 

виробництвом, процесами закупівлі, ефективність яких залежить від 

постійного обміну інформацією між всіма учасниками процесу на кожному 

етапі. Безперебійне надійне функціонування усього ланцюга залежить від 

синхронної роботи усіх його ланок, адже оптимізація роботи лише одного 

етапу може негативно вплинути на загальну ефективність усієї системи 

постачання. 

У статті про залучання «приватного сектору» до логістики вакцин [52] 

досліджуються ризики пошкодження вакцин внаслідок порушення 

необхідного температурного режиму зберігання на різних етапах дистрибуції 

у рамках державних програм та в межах однієї країни. Типовий ланцюг 

доставки розділено на три секції, за які відповідають різні учасники процесу 

(рис. 1.1).  

Так, найбільш безпечним етапом є зберігання на спеціалізованих 

складах, за який відповідають професійні постачальники логістичних послуг. 

До таких постачальників можливо віднести імпортерів ЛЗ або приватні 

підприємства, які отримали відповідні сертифікати міжнародних агенцій. З 

пересуванням продукції по ланцюгу постачання, підвищуються ризики 

пошкодження продукції. Неприпустимі коливання температури тим вище, чим 
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нижче якість обладнання, що використовується для зберігання та 

транспортування вакцин. Насамперед, це залежить від ступеню фінансування 

державних установ [53-55].  

 

Рис. 1.1 Ілюстрований профіль температури для сегментів державного 

ланцюга постачання вакцини. 

Висновки до розділу 1 

У розділі розглянуто теоретичні аспекти ризик-орієнтованого підходу у 

фармацевтичній галузі. Визначено сутність ризик-орієнтованого підходу як 

систематичної основи для виявлення, оцінки, ранжування та управління 

ризиками відповідно до рекомендацій ICH Q9 (R1).  

Проаналізовано регуляторні вимоги міжнародних (FDA, EMA, ВООЗ, 

ICH) та національних органів (МОЗ України) щодо впровадження управління 

ризиками якості протягом усього життєвого циклу лікарських засобів, зокрема 

на етапах виробництва (GMP), зберігання (GSP) та дистрибуції (GDP).  

Особливу увагу приділено ризикам на етапі дистрибуції 

імунобіологічних препаратів, пов’язаним з порушенням холодового ланцюга, 

несправністю обладнання, людським фактором та невизначеністю постачання.  

Аналіз літератури підтвердив критичність температурного режиму для 

збереження ефективності та безпеки вакцин і обґрунтував необхідність 
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системного застосування інструментів оцінки ризиків (PHA, FMEA, матриці 

ризиків).  

Отримані теоретичні напрацювання створюють основу для практичного 

впровадження ризик-орієнтованого підходу на підприємствах дистрибуції, 

сприяючи підвищенню якості та безпеки імунобіологічних препаратів. 
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РОЗДІЛ 2. 

ХАРАКТЕРИСТИКА ЛОГІСТИЧНОЇ ДІЯЛЬНОСТІ 

ФАРМАЦЕВТИЧНИХ ПІДПРИЄМСТВ 

2.1 Етапи «холодового ланцюга» імунобіологічних препаратів 

компанією-дистриб’ютором 

Система "холодового ланцюга" складається з таких рівнів: 

1-й – підприємство – виробник; 

2-й – склади оптового зберігання (регіональні); 

3-й – районні і міські заклади охорони здоров'я (територіальні); 

4-й – кабінети щеплень лікувально-профілактичних закладів. 

У кваліфікаційній роботі розглянути ризики під час організації 

«холодового ланцюга» ІБП компанією-дистриб’ютором, тобто етапи з 

моменту отримання ІБП на складі оптового зберігання до моменту доставки 

ІБП до територіального органу (заклад охорони здоров’я).  

Етапи «холодового ланцюга» представлені на рисунку 2.1. 

 

Рис. 2.1 Етапи холодового ланцюга 

Параметри контролю: у холодовому ланцюгу складається з контролю за:  

▪ персоналом, який безпосередньо працює з холодовим 

обладнанням, перевозить ІБП;  

▪ обладнанням для зберігання і транспортування ІБП;  

▪ транспортними засобами, якими перевозять ІБП;  

▪ умовами зберігання і транспортування ІБП; 

▪ холодовими приміщеннями, в яких зберігаються ІБП. 

Транспортування

Комплектація, пакування /відвантаження

Зберігання

Розвантаження/ приймання ІБП
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Завдяки безперервному контролю на кожному з етапів забезпечується 

цілісність холодового ланцюга та мінімізуються можливі «холодові» ризики. 

Основні ризики для ІБП, які виникають на усіх етапах, пов’язані з 

підтримкою високої якості впродовж всього шляху руху ІБП від підприємства-

виробника до кабінету щеплення. Це пов’язано зі специфічними 

особливостями ІБП, чутливих до зміни температури, світла, вологості й 

термінів зберігання. 

Зменшення впливу таких чинників як світло та вологість здійснюється 

виробником, шляхом використання належної первинної та вторинної 

упаковки, яка захищає ЛЗ. Термін придатності необхідно контролювати на 

певних етапах, насамперед перед відвантаженням територіальному 

одержувачу (наприклад аптеці або лікарні) та безпосередньо перед 

застосуванням ЛЗ. 

Отже залишається один критичний параметр, який необхідно 

контролювати неперервно впродовж усього холодового ланцюга, а саме 

температура. При порушенні температурних умов зберігання ІБП втрачають 

ефективність і їх використання може завдати значної шкоди життю та 

здоров’ю пацієнта, а в деяких випадках призвести до летального наслідку. 

Додатково під час приймання зберігання та транспортування необхідно 

контролювати чистоту приміщень та транспортних засобів, під час 

транспортування – час поставки (у разі, якщо для підтримання необхідних 

температурних умов використовуються пасивне обладнання, наприклад 

термоконтейнери з пасивними акумуляторами холоду). 

Також необхідно вживати усі заходи для запобігання потраплянню 

продукції до незаконного ланцюга постачання та потраплянню на ринок 

фальсифікованих ЛЗ, ЛЗ, стосовно яких виникла підозра у фальсифікації; та 

ЛЗ з іншими дефектами чи невідповідностями. 

2.2 Порушення температурного режиму 

На підприємстві було зафіксовано декілька випадків порушення 

температурного режиму під час транспортування ІБП до місця призначення.  
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Перший випадок. Досліджуваний ЛЗ, умови зберігання та 

транспортування якого знаходяться в діапазоні +2+8 °С, перевозився у 

термоконтейнері зі складу в Києві у дослідницький центр на базі Вінницької 

обласної клінічної лікарні. Під час транспортування було зафіксовано 

підвищення температури за допустимі межи протягом 6 годин. Моніторинг 

температури здійснювався датчиком вимірювання температури, що 

супроводжував ІБП під час транспортування. За фактом порушення 

температури було проведено розслідування з виявленням ключових причин. 

На підставі результатів розслідування були розроблені заходи для запобігання 

повторного виникнення події у майбутньому. 

Основні фактори та причини пов'язані з такими категоріями: 

Зовнішній феномен. 

Підкатегорія: погода навколишнього середовища. 

Середньодобова температура в пунктах відправлення та одержування 

становила близько -1… + 1 ° C. Щоб уникнути заморожування ЛЗ під час 

транспортування, підготовку термоелементів виконано відповідно до 

інструкції щодо упаковки для зимового профілю (термоелементи були 

попередньо підготовлені при + 6 ° C). 

Другий випадок. Досліджуваний ЛЗ, умови зберігання та 

транспортування якого знаходяться в діапазоні +15+25°С, перевозився у 

термоконтейнері зі складу в Києві у дослідницький центр на базі Вінницької 

обласної клінічної лікарні. Під час транспортування було зафіксовано 

зниження температури за допустимі межи протягом 1 години 26 хвилин. 

Моніторинг температури здійснювався датчиком вимірювання температури, 

що супроводжував ЛЗ під час транспортування.  

2.3 Огляд груп ризиків, які необхідно врахувати під час проведення 

оцінки ризиків 

Підсумовуючи вищесказане можна виділити основні групи ризиків 

управління холодового ланцюга: 

▪ Несправність обладнання або його поломка 
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Це, мабуть, найбільша причина того, що більшість оптимізованих 

холодних ланцюгів руйнується. Деякі речі, які можуть перевершити роботу 

керованого ланцюга постачання, включають: 

- Відключення електроенергії. Система охолодження може вийти з 

ладу, особливо коли вони знаходяться у вантажних автомобілях або в інших 

видах транспорту без доступу до безперебійного живлення та резервного 

обладнання. 

- Контейнери з пасивним охолодженням з регульованою 

температурою зазвичай покладаються на охолоджуючу рідину, яка є частиною 

упаковки для охолодження вантажів, які щільно закриті і сильно ізольовані. 

Неналежна підготовка та поводження можуть пошкодити контейнер, що 

привиде до пошкодження продукції. 

- Температурне середовище, яке залежить від активного 

охолодження, зазвичай потребує належної циркуляції для досягнення 

найкращого ефекту. Заблоковані отвори або гарячі точки в зонах з 

регульованою температурою є великою проблемою в холодових ланцюгах, і 

до того, як хто-небудь побачить їх, це зазвичай занадто пізно, щоб попередити 

пошкодження. 

- Брак ресурсів резерви / надмірність. Порушення відбуваються, як 

і затримки. Холодні ланцюги можуть пристосувати ці можливості до розумної 

міри, але нічого, крім того, залишаються на місці. Причини, чому холодні 

ланцюги не відповідають: 

▪ Відсутність єдиних стандартів або інфраструктури. 

Стандарти технологій, інфраструктури та холодового ланцюга 

відрізняються в усьому світі, що ускладнює для фізичних осіб, які керують 

глобальними операціями, гарантування цілісності. Проблеми можуть 

включати відсутність адекватних варіантів охолодження, складів з 

контрольованою температурою і нерівномірних стандартів охолодження через 

проміжні сховища. 

▪ Ризики дистрибуції/доставки. 
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На відміну від стаціонарних складів з регульованою температурою, у 

мобільних сховищах холоду (у транспорті) є багато змінних, які необхідно 

враховувати, крім посиленого ризику поломки обладнання, збоїв у пакуванні 

або неможливості зберегти вантаж, які виникли внаслідок аварій у віддалених 

місцях. 

▪ Людський фактор. 

Недбалі працівники, недостатня підготовка, невиконання встановлених 

протоколів і неефективне використання обладнання є одними з типових 

причин невдачі у холодних ланцюгах. Деякі з найпоширеніших «страшних 

історій» включають: 

Неналежне поводження – пошкодження термоконтейнерів через 

недбале поводження. 

Погані практики – наприклад, незакриті двері. 

Неналежна документація — призводить до зайвих затримок або 

затримання. 

2.4 Проведення оцінки ризиків холодового ланцюга 

Оцінка ризиків для якості проводиться для «холодового ланцюга» ІБП: 

Етап оцінки ризиків. Результатом загальної оцінки ризиків є або 

кількісна оцінка ризиків, або якісний опис діапазону ризиків, залежно від 

інструмента оцінки ризику (який використовувався при ідентифікації, оцінки 

та аналізу ризику). Якщо ризики виражені кількісно, використовують числове 

вираження ймовірності, яке використовується для визначення категорії ризику 

в залежності від інструменту оцінки ризиків. 

При якісному аналізі ризики відразу розподіляються за відповідними 

категоріями (Рис. 2.2). 



30 

 

Рис. 2.2 Категорії ризиків 

2.5 Критерії оцінки ризиків 

Кожен ризик оцінюється за наступними критеріями: тяжкість шкоди і 

ймовірність виникнення небезпеки. Залежно від обраного методу управління 

ризиками, так само може використовуватися додатковий критерій – 

ймовірність виявлення небезпеки (ступінь виявлення або ймовірність 

виявлення). 

Для оцінки ризику необхідно обчислити пріоритетне число ризику – 

ПЧР. Для цього визначається бал значущості по кожному із застосовуваних 

критеріїв. 

Матриця оцінки ризиків. При використанні двох критеріїв для оцінки 

ризику, рівень ризику (ПЧР) розраховується за формулою: ПЧР = S * L (табл. 

2.1) 

 

Категорії 

ризиків

Високий

Неприйнятний

Необхідно зменшити ризик. Робота не 

припустима. Якщо через обмеження 

ресурсів немає можливості 

підтримувати запобіжні дії, від ризику 

слід відмовитися.

Критичний

Ризик необхідно 

зменшувати 

(послаблювати) 

протягом планового 

часу.

Незначний

Спеціальні заходи не 

потрібні. Обмежиться 

контролем і 

моніторингом.

Середній

Необхідні заходи для 

зменшення ризику, 

оцінити, як вони можуть 

бути реалізовані з 

мінімальними витратами.
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Таблиця 2.1.  

Матриця визначення категорії ризику при використанні двох 

критеріїв 

 
Вірогідність виникнення (L) 

1 2 3 4 5 

Т
я

ж
к

іс
т
ь
 

н
а

сл
ід

к
ів

 (
S

) 1
 

1 2 3 4 5 
2
 

2 4 6 8 10 
3

 

3 6 9 12 15 

4
 

4 8 12 16 20 

5
 

5 10 15 20 25 

 

Шкала ранжирування буде виглядати наступним чином: 

Категорія ризику Бали 

Високий Більше 12 

Середній Від 5 до 12 

Незначний Від 1 до 4 

 

У разі використання додаткового критерію оцінки – вірогідність 

виявлення небезпеки – категорія ризику (ПЧР) розраховується за формулою: 

ПЧР= S * L * D (табл. 2.2) 

Таблиця 2.2.  

Матриця визначення категорії ризику при використанні трьох 

критеріїв 

  Вирогідність винекнення (D) 
  1 2 3 4 5 

Р
ів

ен
ь

 р
и

зи
к

у
 (

S
*
L

) 

1 1 2 3 4 5 

2 2 4 6 8 10 

3 3 6 9 12 15 

4 4 8 12 16 20 

5 5 10 15 20 25 

6 6 12 18 24 30 

8 8 16 24 32 40 

9 9 18 27 36 45 

10 10 20 30 40 50 

12 12 24 36 48 60 

15 15 30 45 60 75 

16 16 32 48 64 80 

20 20 40 60 80 100 

25 25 50 75 100 125 

 

Шкала ранжирування буде виглядати наступним чином: 
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Категорія ризику Бал 

Високий Більше 40 

Середній Від 15 до 40 

Незначний Від 1 до 12 

 

Контроль ризиків передбачає прийняття рішення щодо зниження та / або 

прийняття ризиків. Також рішення може бути направлено на ухилення від 

ризику (див рис. 2.3). 

 
Рис. 2.3 Рішення по ризикам 

Метою контролю ризиків є зниження ризиків до прийнятного рівня. 

Кількість затрачених на контролю ризиків зусиль (ступінь деталізації) має 

бути пропорційна важливості ризиків / значущості прийнятого рішення. 

Для проведення попередньої оцінки ризиків буде доцільно застосувати 

методологію PHA. Небезпеку, встановлену при застосуванні PHA, у 

Рішення по 
ризику

Послаблення 
ризику

1. Зменшення тяжкості шкоди

2. Зниження частоти появи 

(ймовірності)

3. Поліпшення здатності до 
своєчасного виявлення

Прийняття 
ризику

Офіційне схвалення 
існуючого ризику. 

Допускається можливе 

настання несприятливих 

наслідків ризику з 
визначенням конкретних 

дій в разі настання таких 

наслідків

Ухилення від 
ризику

1. Виключення ризику (відмова від 
реалізації задуманого).

2. Заміщення на менш небезпечні 
ризики

3. Передача ризику іншій стороні 

(аутсорсинг, страхування, тощо.)
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подальшому та при необхідності можна буде оцінити за допомогою інших 

інструментів управління ризиками, які дозволять більш детально 

проаналізувати ризики для якості. 

Оцінка ризиків необхідно провести для усіх етапів «холодового 

ланцюга», які визначені вище. У даній курсовій роботі проведено оцінку 

ризиків для етапу приймання ЛЗ на аптечному складі.  

На етапі приймання здійснюється розвантаження ІБП з транспортного 

засобу, розміщення ІБП в зоні з необхідними температурними умовами, 

виконання операцій з приймання та вхідного контролю.  

Під час виконання операції необхідно забезпечити підтримування 

температури зберігання вакцини в діапазоні +5±3°С. 

Під час операції з приймання необхідно: 

▪ Оглянути вантажний відсік машини, перевірити дотримання 

встановлених правил перевезення, що забезпечують запобігання 

пошкодження вантажу (укладка продукції, температурний режим) цілісність 

пломб, відтисків на них, наявність захисного маркування вантажу, цілісність 

тари, відповідність найменування вантажу транспортній документації, 

терміни доставки. 

▪ При прийманні звернути особливу увагу на цілісність групових 

паковань, їх кількість, відповідність кількості паковань супровідній 

документації. 

▪ Перевірити результати моніторингу температури під час 

транспортування та зафіксувати данні в системі обліку складськими запасами. 

▪ При прийманні продукції перевірити кількість, вагу нетто, брутто. 

Під час проведення вхідного контролю необхідно: 

▪ Для імпортованої продукції: 

- В досьє постачальників/виробників перевірити актуальність 

ліцензії виробника та сертифікатів і висновків відповідності виробництва 

вимогам належної виробничої практики. 

▪ Для ЛЗ, що закуплені на території України: 
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- Перевірити актуальність ліцензії постачальника – на електронній 

сторінці Державної служби лікарських засобів та контролю за наркотиками в 

закладці «Державні реєстри» → «Ліцензійний реєстр з виробництва 

лікарських засобів (в умовах аптеки), оптової та роздрібної торгівлі ЛЗ. 

▪ Перевірити наявність всіх необхідних документів супровідного 

пакету – за відсутності - зв’язатись з контактною особою постачальника. 

▪ Перевірити відповідність одержаних ЛЗ супровідним документам 

щодо кількості, дозування, номерів серій, термінів придатності, 

реєстраційного статусу, найменування, лікарської форми, виробника.  

▪ Кожна серія лікарських засобів повинна супроводжуватися 

копіями сертифіката якості, що видається виробником (для імпортованих ЛЗ - 

імпортером (виробником або особою, що представляє виробника лікарських 

засобів на території України)), висновку про якість ввезеного в Україну ЛЗ 

(для ЛЗ іноземного виробництва), висновку про відповідність медичних ІБП 

вимогам державних і державних і міжнародних стандартів (для медичних 

ІБП). 

▪ Групову тару, зовнішню (вторинну) та внутрішню (первинну) 

упаковку, маркування, інструкцію для медичного застосування ЛЗ, зовнішній 

вигляд без розкриття упаковки перевіряються на цілісність, однорідність, 

наявність пошкоджень, якість пакувальних матеріалів. При потребі ЛЗ 

перевіряються з розкриттям упаковок щодо розмірів, форми, кольору, 

однорідності, кількості одиниць в упаковці, наявності забруднень. 

▪ У разі виникнення сумніву щодо якості ЛЗ при виконанні 

візуального контролю уповноважена особа відбирає зразки сумнівних 

лікарських засобів та направляє їх до територіального органу центрального 

органу виконавчої влади, який реалізує державну політику у сферах контролю 

якості та безпеки ЛЗ, у тому числі медичних ІБП, медичної техніки і виробів 

медичного призначення, та обігу наркотичних засобів, психотропних речовин 

і прекурсорів, протидії їх незаконному обігу, для проведення лабораторних 

досліджень якості ЛЗ.  
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▪ На час проведення таких досліджень до остаточного вирішення 

питання про їх якість серії сумнівних ЛЗ перебувають в спеціально відведеній, 

чітко визначеній, промаркованій карантинній зоні (приміщенні), окремо від 

іншої продукції, з позначенням «Карантин» із зазначенням причин вилучення 

з обігу та дати переміщення. 

2.6 Необхідні ресурси для реалізації ризик-орієнтованого підходу 

Для технічного забезпечення «холодового ланцюга» та для виконання 

операцій на етапі приймання та необхідно: 

▪ Холодова кімната, що забезпечує температурний режим +2+8°С; 

▪ Система моніторингу температури, у склад якої входять: 

- Датчики температури (термоопору), які вимірюють температуру у 

ходовій камері 

-  Модулі аналогового вводу сигналів термоопору 

- Модуль звукової сигналізації 

- Автоматизоване робоче місце оператора, облаштоване принтером 

для друку температурних звітів та GSM модем для відправки SMS 

повідомлень у разі аварійних ситуацій 

▪ АНД (Методи контролю якості медичного ІБП)  

▪ Лабораторія з контролю якості для проведення лабораторних 

досліджень якості ЛЗ (власна або контрактна). 

Об’єктом дослідження обрано етапи холодового ланцюга, що 

виконуються компанією-дистриб’ютором (від приймання ІБП на складі 

оптового зберігання до доставки територіальним закладам охорони здоров’я). 

Визначено основні параметри контролю (температура, чистота, час доставки, 

цілісність упаковки) та критичність температурного режиму як головного 

фактора ризику. Зафіксовані реальні випадки порушень температурного 

режиму під час транспортування підтвердили вразливість процесу до 

зовнішніх факторів та людської помилки. Обґрунтовано вибір методів оцінки 

ризиків (PHA для попередньої оцінки, FMEA для детального аналізу) з 

використанням критеріїв тяжкості (S), ймовірності (L) та виявлення (D), а 
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також розрахунку пріоритетного числа ризику (ПЧР). Детально описано етап 

приймання ІБП як об’єкт аналізу та необхідні ресурси для забезпечення 

холодового ланцюга. 

Висновки до розділу 2 

У розділі характеризується логістична діяльність фармацевтичних 

підприємств-дистриб’юторів імунобіологічних препаратів. Описано 

структуру та етапи холодового ланцюга на рівні оптової торгівлі (від 

приймання на складі до доставки територіальним закладам охорони здоров’я). 

Визначено ключові параметри контролю (температура, чистота приміщень, 

цілісність упаковки, час транспортування). Наведено реальні приклади 

порушень температурного режиму під час транспортування, що підтвердили 

вразливість процесу до зовнішніх факторів та помилок персоналу. 

Обґрунтовано вибір методів оцінки ризиків (PHA для попередньої 

ідентифікації, FMEA для детального аналізу з розрахунком пріоритетного 

числа ризику ПЧР = S × L × D). Детально проаналізовано етап приймання 

імунобіологічних препаратів як об’єкт оцінки ризиків та необхідні ресурси 

(холодові приміщення, системи моніторингу температури, обладнання) для 

забезпечення належних умов холодового ланцюга. Результати аналізу 

підкреслюють необхідність інтеграції ризик-орієнтованого підходу в 

логістичні процеси для мінімізації втрат якості та забезпечення безперервності 

постачань. 
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РОЗДІЛ 3. 

ПРАКТИЧНІ ПІДХОДИ ДО РЕАЛІЗАЦІЇ РИЗИК-ОРІЄНТОВАНОГО 

УПРАВЛІННЯ НА ЕТАПІ ЛОГІСТИКИ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ 

ПРЕПАРАТІВ 

3.1. Дотримання температурного режиму при транспортуванні 

імунобіологічних препаратів 

Впровадження системи управлінні ризиками для якості є обов’язковою 

умовою функціонування підприємства фармацевтичної галузі. Відповідно до 

регуляторних вимог ICH Q9 (R1) та національних стандартів, таких як 

Стандарт МОЗ 42-4.0 «Лікарські засоби. Належна виробнича практика», 

управління ризиками якості – це систематичний процес оцінки, контролю, 

комунікації та перегляду ризиків для якості ЛЗ. Модель управління ризиками 

якості складається з багатьох елементів. Акцент на кожному компоненті 

структури може відрізнятися залежно від випадку, але надійний процес 

враховуватиме всі елементи на рівні деталізації, що відповідає конкретному 

ризику. Такий підхід дозволяє не лише відповідати регуляторним вимогам, але 

й оптимізувати ресурси, фокусуючись на критичних аспектах. 

Управління ризиками для якості підтримує науковий та практичний 

підхід до прийняття рішень. Воно забезпечує документовані, прозорі та 

відтворювані методи виконання етапів процесу управління ризиками для 

якості, ґрунтуючись на сучасних знаннях про оцінку ймовірності, серйозності 

та іноді виявлення небезпек та пов'язаних з ними ризиків. Хоча виявлення 

небезпек може не бути дискретним фактором у деяких методах управління 

ризиками для якості, засоби контролю виявлення є важливими, оскільки вони 

можуть знизити ймовірність виникнення шкоди. 

Результат управління ризиками полягає у виборі і реалізації стратегії 

контролю значущих ризиків. Якщо управлінське рішення приймається 

відповідно до діючих нормативних вимог, то в оцінці ризику немає гострої 

необхідності. Але якщо підприємство знаходиться в складній ситуації, то 
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керівництву необхідно розуміти можливі загрози і їх наслідки, прораховувати 

наперед, яким чином діяти в разі того чи іншого розвитку подій, бути готовими 

до застосування комплексу розроблених попереджувальних заходів, що 

ґрунтуються на результатах досліджень. На стадії вивчення ризиків повинна 

використовуватися вся наявна інформація (документація по процесах, 

обладнанню, продуктам, проектна документація та досвід на основі 

аналогічних об'єктів). В даному випадку важлива достовірність і широта 

вивчення вихідних даних, тому найбільш надійні результати можуть бути 

отримані переважно за рахунок залучення досвідчених фахівців з відповідних 

областей. У складних випадках корисно використовувати метод експертної 

оцінки, при цьому також важливою є кваліфікація і досвід залучених 

експертів.  

Запобігти шкоди для якості – головна мета управління ризиками для 

якості. Мета і завдання аналізу ризиків при управлінні системою якості може 

виникнути для розстановки пріоритетів у розвитку цієї системи або усунення 

недоліків, тобто яку дію необхідно здійснити в першу чергу, а що в даному 

випадку другорядне. Інші цілі, такі як прийняття рішення або вибір критичних 

параметрів можуть ставитися при виконанні або проведенні окремих  

заходів, таких як валідація, вибір постачальника, прийняття рішення в разі 

відхилень від параметрів якості і т.д. Як правило, останні дві мети, тобто аналіз 

ризиків для визначення оптимального використання ресурсів і страхування 

ризику вимагає кількісної оцінки. У документі ICH Q9 детально 

розглядаються області застосування управління ризиками якості. Вони 

пов'язані з вищезгаданими цілями, і можна встановити, які з названих цілей 

переслідуються в тій чи іншій сфері застосування управління ризиками. 

Результати процесу управління ризиками слід переглядати з 

урахуванням нових знань та досвіду. Якщо процес управління ризиками для 

якості був розпочатий, його слід продовжувати, щоб розглядати події, які 

можуть вплинути на попереднє рішення в рамках процесу управління 

ризиками для якості, незалежно від того, чи є ці події запланованими 
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(наприклад, огляд препарату, інспекції, аудити, контроль змін), чи 

незапланованими (наприклад, основна причина при розслідуванні 

невідповідності, при відкликанні). Частота будь-якого огляду має 

ґрунтуватися на рівні ризику. 

Згідно з вищезазначеним, варто підкреслити, що впровадження ризик-

орієнтованого підходу не тільки мінімізує потенційні загрози, а й сприяє 

підвищенню операційної ефективності. У розрізі дистрибуції ІБП регулярний 

аналіз ризиків допомагає адаптувати процес до потенційних змін, що можуть 

викликати ризики для якості, наприклад, коливання температури у 

холодильних камерах під час зберігання при розморожуванні або відкриття 

дверей. Такий концепт узгоджується з принципами ICH Q10, де для постійного 

вдосконалення управління знаннями поєднується з управлінням якістю. При 

цьому відповідно до нашого дослідження, аналіз ризиків якості на етапі 

приймання ІБП препаратів продемонстрував, що систематичний підхід 

відіграє важливу роль у зменшенні ризику виникнення контамінації або 

зниження якості, що є критичним для безпеки споживачів.  

Як було вищезазначено у розділі 2, для роботи було розглянуто два 

випадки порушення температурного режиму при транспортуванні ІБП. Згідно 

з результатами температурного звіту, що розглядається у першому випадку 

порушення, під час перевезення вакцини температурний датчик зафіксував 

зростання температурного режиму вище 7,9 °С протягом 6 годин. Окрім цього, 

виявлено одноразове підвищення температури вище 29,9 °С протягом 5 

хвилин, вище 24,9 °С протягом 5 хвилин, зменшення температури нижче 2,0 

°С протягом 6 годин, нижче 0,1 °С протягом 5 хвилин. Більш детально зі 

звітами можна ознайомитися на Рис. 3.1 та 3.2. 

Згідно із температурним графіком датчика вимірювання температури, 

спостерігається вихід за межі температурного оптимуму вище 8,0 °С протягом 

декількох годин, а саме шести годин відповідно до звіту температурного 

датчика. За цей період температурних режим коливався від 8,0 до 10,0 °С. 
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Рис. 3.1 Звіт з датчика вимірювання температури 

 

 

Рис. 3.2 Температурний графік датчика вимірювання температури 

На підставі інформації, отриманої від субпідрядника до початку 

співпраці, вантажні відсіки вантажних автомобілів не обладнані будь-яким 

спеціальним опалювальним обладнанням і не мають теплоізоляційних 

матеріалів, однак аналіз температурного звіту призводить до висновку, що 
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підвищення температури всередині термоконтейнеру викликано середовищем 

з високою зовнішньою температурою в якому знаходився термоконтейнер під 

час транспортування, незважаючи на зимовий період року. 

Щоб уникнути повторення відхилення, в майбутньому розпочався 

процес кваліфікаційної оцінки транспортного маршруту, розроблено план дій: 

▪ розробити протокол кваліфікаційного оформлення транспортного 

маршруту, методика тестування та пов'язані з нею форми для запису вже 

розроблені; 

▪ до кваліфікаційного плану додати кваліфікацію транспортного 

маршруту; 

▪ провести кваліфікаційні випробування згідно з Кваліфікаційним 

планом. 

За результатами аналізу другого випадку порушень, встановлено 

зниження температурного режиму нижче 15,50 °С протягом 1 години 26 

хвилин, з графіком датчика температури можна ознайомитися більш детально 

на рисунку 3.3.  

За фактом порушення температури було проведено розслідування з 

виявленням ключових причин. На підставі результатів розслідування були 

розроблені заходи для запобігання повторного виникнення події у 

майбутньому. 

Основні фактори та причини пов'язані з такими категоріями: 

▪ Процес 

- недостатній опис процесу. 

▪ Персонал 

- неуважність до деталей. 

Щоб уникнути повторення відхилення, в майбутньому необхідно 

виконати такі дії: 

1. Необхідно оновлювати інструкції щодо підготовки термоконтейнерів  
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2. Необхідно виконати позапланову оцінку ризику для «холодного» 

ланцюга, а також: оновити розділи «небезпеки» та «причини», оновити реєстр 

ризиків.  

3. Провести семінар зі співробітниками складу: 

▪ обговорити зміни в інструкціях з попередньої підготовки та 

завантаження термоконтейнерів; 

▪ обговорення важливості процесу попередньої підготовки та 

завантаження та потенційного впливу на виріб у разі порушення правил. 

4. Провести навчання персоналу складу щодо оновлених інструкцій з 

попередньої підготовки та завантаження. 

 

Рис. 3.3 Звіт температурного датчика 
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3.2 Результати проведення оцінки ризиків 

Результати проведення оцінки ризиків зазначені в таблиці 3.1, де 

описано комплексний аналіз ризиків на етапі приймання ІБП, що включає: 

1. Розвантаження ІБП на аптечний склад з транспортного засобу; 

2. Розміщення ІБП у зоні з дотриманням відповідних умов 

зберігання (важливо – забезпечити зберігання вакцини при температурному 

режимі +5 ± 3 °С, що є критичним для збереження імуногенності; 

3. Вхідний контроль. 

Відповідно до отриманих результатів, де проведено класифікацію 

ризиків за критеріями тяжкості (S), ймовірності (L) та виявлення (D), з 

розрахунком пріоритетного числа ризику (ПЧР = S * L * D), ризик порушення 

температурного режиму при розвантаженні ІБП має високе ПЧР у зв’язку з 

потенційною тяжкістю (втрата ефективності вакцини) та середньої 

ймовірності (залежить від людського фактора).  

Наголошуємо на тому, що оцінка ризиків була проведена для всіх етапів 

холодового ланцюга, однак увага акцентована на етапі приймання ІБП, що 

включає огляд вантажного відсіку, перевірка пломб, моніторинг температури 

та вхідний контроль. Здійснюється перевірка ліцензій, сертифікатів та 

супровідних документів. У випадку виявлення найменших невідповідностей 

зразки відправляють на лабораторний контроль, а серія поміщається у 

карантинну зону. 

Отримані результати переконують, що ризик-орієнтований підхід 

забезпечує прийняття критичних рішень відповідно до наявної ситуації, 

наприклад, можливість переробки некондиційної продукції або обсяги 

валідаційних робіт. Проведений аналіз першопричиин виходу з ладу 

обладнання (холодильні камери) демонструє, що ключовими ризиками є 

людський фактор та відсутність автоматичного моніторингу. Таким чином є 

потреба інтеграції управління ризиками з іншими процесами, такими як 

контроль змін чи аудит.  
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Високе значення ПЧР для ризиків з транспортування вказує на потребу 

у посиленні моніторингу, приміром, за допомогою датчиків з GSM-

контролером. Результати оцінки ризиків дозволяють оптимізувати розподіл 

ресурсів, акцентуючи увагу на критичних процесах. 

Детально проаналізовано, яким чином отримані результати впливають 

на вибір інструментів управління ризиками. Для попередньої оцінки був 

еефктивний метод Preliminary Hazard Analysis, що забезпечив ідентифікацію 

небезпеки на ранніх етапах, а після було застосовано Failure Mode and Effect 

Analysis для детального ранжування. До прикладу, ризик розвитку 

контамінації у зв’язку з пошкодженою упаковкою має наступні 

характеристики: S=4 (висока тяжкість), L=3 (середня ймовірність), D=2 

(середнє виявлення), отже, ПЧР = 24. Це потребує негайних заходів, приміром, 

візуальний контроль і лабораторні дослідження. 

Аналіз ризиків ланцюгів постачання ІБП включає п’ять категорій 

проблем: характеристики мережі (роташування, потужності, термін 

придатності), невизначеності (збої виробництва, епідемії), наукові, етичні та 

економічні параметри. Відповідно до отриманих результатів, встановлено, що 

холодовий ланцюг вразливий, особливо у зв’язку з відсутністю резервного 

живлення або автоматичного моніторингу, що викликає помилки людського 

фактору.  

Таблиця 3.1  

Результати проведення оцінки ризиків 

Ідентифікація ризику Оцінка 

ризику 

План управління 

ризиком 

Небезпека Причина Наслідки В Т ПЧР 

ЛЗ одержано 

від 

неперевіреного 

постачальника  

Перед 

закупівлею 

ЛЗ не 

здійснена 

кваліфікація 

постачальни

ка  

Потрапляння 

на ринок 

фальсифікован

их/ неякісних 

ЛЗ 5 1 5 

1. Затвердити перелік 

схвалених 

постачальників. 

2. Внести в процедуру 

вхідного контролю 

вимоги щодо 

необхідності 

перевірки статуса 

постаччальника 
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Ідентифікація ризику Оцінка 

ризику 

План управління 

ризиком 

Небезпека Причина Наслідки В Т ПЧР 

 

 Не 

впроваджено 

процедуру 

управління 

постачальни

ками 

Потрапляння 

на ринок 

фальсифікован

их/ неякісних 

ЛЗ 
5 1 5 

1. Розробити 

процедуру управління 

постачальниками. 

2. Впровадити 

процедуру управління 

постачальниками 

3. Провести навчання 

персоналу 

 Не 

проводиться 

періодична 

перевірка 

постачальни

ка 

Потрапляння 

на ринок 

фальсифікован

их/ неякісних 

ЛЗ 

5 1 5 

1. Затвердити план 

перевіри 

постачальників (на 

щорічній основі ) 

Отримані ЛЗ не 

переміщені до 

зони з 

необхідним 

температурним 

режимом 

Не 

впроваджено 

процедуру 

приймання 

Порушення 

умов зберігання 

ЛЗ 

3 1 3 

1. Розробити 

процедуру приймання 

ЛЗ на аптечному 

складі 

2. Впровадити 

процедуру на 

підприємстві 

3. Провести навчання 

персоналу 

 Не 

встановлено 

відповідні 

вимоги 

Порушення 

умов зберігання 

ЛЗ 
3 1 3 

1. Встановити 

необхідні вимоги у 

процедурі приймання 

 Персонал не 

пройшов 

навчання 

Порушення 

умов зберігання 

ЛЗ 

3 1 3 

1. Провести навчання 

персоналу 

2. Розробити план 

навчання на щорічній 

основі). 

3. Внести процедуру 

приймання у 

щорічний план 

навчання  

Прийнято 

пошкоджений 

вантаж 

Не 

проведено 

огляд 

вантажного 

відсіку 

машини 

Потрапляння 

на ринок 

пошкодженої 

продукції 
5 1 5 

1. Встановити 

відповідні вимоги у 

процедурі приймання 

продукції. 

2. Призначити 

відповідальних за 

виконання робіт та 

контроль виконання 

 Не 

перевірені 

результати 

Потрапляння 

на ринок 5 1 5 

1. Встановити 

відповідні вимоги у 
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Ідентифікація ризику Оцінка 

ризику 

План управління 

ризиком 

Небезпека Причина Наслідки В Т ПЧР 

моніторингу 

температури 

під час 

транспортув

ання 

пошкодженої 

продукції 

процедурі з 

приймання 

2. Встановити вимоги 

до контракту з 

постачальниками 

щодо обов’язкового 

супроводження 

вантажу датчиками 

вимірювання 

температури  

 Не 

перевірено 

цілісність 

групових 

паковань, їх 

кількість, 

відповідніст

ь кількості 

паковань 

супровідній 

документації

. 

Потрапляння 

на ринок 

пошкодженої 

продукції 

5 1 5 

1. Встановити 

відповідні вимоги у 

процедурі приймання 

продукції. 

2. Призначити 

відповідальних за 

виконання робіт та 

контроль виконання 

 Датчики 

вимірюванн

я 

температури 

показують 

недостовірні 

данні: 

- поломка 

датчика 

- не 

проведено 

повірку 

датчиків 

Потрапляння а 

ринок ЛЗ без 

доказів 

дотримання 

необхідних 

умов 

зберігання/ 

транспортуван

ня  

5 1 5 

1. Встановити вимоги 

до контракту з 

постачальниками 

щодо обов’язкового 

супроводження 

вантажу датчиками 

вимірювання 

температури 

(обов’язкове надання 

копії сертифікату 

метрологічної 

повірки).  

2. Встановити вимоги 

до контракту з 

постачальниками 

щодо повернення 

продукції у разі 

ненадання інформації 

о температурі під час 

транспортування 

Не проведено 

вхідний 

контроль якості 

ЛЗ 

Не 

призначена 

уповноваже

на особа 

відповідальн

Потрапляння 

на ринок 

фальсифікован

их/ неякісних 

ЛЗ 

5 1 5 

1. Призначити 

уповноважену особу. 

Визначити обов’язки 

та відповідальність 
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Ідентифікація ризику Оцінка 

ризику 

План управління 

ризиком 

Небезпека Причина Наслідки В Т ПЧР 

а з вхідний 

контроль 

 На 

впроваджено 

процедуру 

вхідного 

контролю 
5 1 5 

1. Розробити 

процедуру вхідного 

контролю 

2. Впровадити 

процедуру на 

підприємстві 

3. Провести навчання 

персоналу 

 Процедура 

вхідного 

контролю не 

визначає усі 

вимоги до 

перевірки 

5 1 5 

1. Провести перевірку 

процедури на 

відповідність 

законодавчим 

вимогам 

 Відсутня 

інформація 

стосовно 

методів 

проведення 

контролю 

якості ЛЗ 

5 1 5 

1. Встановити вимоги 

до контракту з 

постачальниками 

щодо необхідності 

надання інформації 

стосовно методів 

проведення контролю 

якості 

Неналежні 

температурні 

умови в 

холодовій 

камері 

Не 

проведено 

кваліфікацію 

холодової 

камери 

Порушення 

умов зберігання 

ЛЗ 

3 2 6 

1. Розробити план 

кваліфікації 

холодового 

обладнання 

2. Розробити протокол 

кваліфікації 

3. Провести 

кваліфікацію 

обладнання 

 Відключенн

я 

електроенер

гії  

Порушення 

умов зберігання 

ЛЗ 

3 3 9 

1. Розробити план 

термінових дій на 

випадок відключення 

електроенергії 

2. Встановити 

резервне джерело 

постачання 

електроенергії 

(автономний 

генератор) 

 Відкриті 

двері під час 

проведення 

розвантажув

альних робіт  

Порушення 

умов зберігання 

ЛЗ 3 1 3 

1. Під час проведення 

кваліфікації 

холодильної кімнати 

визначити час на який 

дозволено відчиняти 
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Ідентифікація ризику Оцінка 

ризику 

План управління 

ризиком 

Небезпека Причина Наслідки В Т ПЧР 

двері. Прописати 

вимоги у процедурі 

навчання. 

2. Встановити 

звукову/ візуальну 

сигналізацію 

відкриття дверей. 

3. Встановити на вході 

у холодову камеру 

«теплову завісу» 

(додатковий 

кондиціонер, ПВХ 

завісу)  

 

3.3 Нові ризики, як результат впровадження заходів спрямованих на 

мінімізацію виявлених ризиків 

Під час пошуку шляхів мінімізації виявлених ризиків, розробляється 

план управління ризиками, який являє собою опис необхідних заходів, 

визначає терміни реалізації та відповідальних, встановлює дати оцінки 

ефективності впроваджених заходів. В свою чергу заходи, що спрямовані на 

мінімізацію одних ризиків можуть спричинити появлення інших ризиків, 

викликати необхідність впровадження змін або виконання робіт, які 

потребують проведення попередньої оцінки ризиків.  

Визначення точок встановлення приладів вимірювання температури. 

Наприклад, під час оцінки ризиків для холодового ланцюга, одним з 

виявлених ризиків є ризик незабезпечення необхідних умов під час зберігання 

термолабільних ЛЗ, а заходи спрямовані на зменшення рівня ризику 

вимагають розробки протоколу проведення кваліфікаційних робіт та власне 

проведення таких робіт. 

З метою визначення та обґрунтування критичних точок для вибору місць 

встановлення приладів вимірювання температури у холодовій камері 

(кімнаті), яка розташована у виробничому приміщенні аптечного складу 

підприємства, було проведено аналіз ризиків необхідний для розробки 
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протоколів кваліфікації та подальшого проведення валідації (мапінгу). В 

протоколі кваліфікації викладено стислий опис приміщення, обладнання, 

об’єкту аналізу ризиків. Група з аналізу ризиків наочно провела огляд 

холодової кімнати під час оцінювання точок для проведення температурного 

мапінгу (картування). 

Для розміщення датчиків моніторингу температури у холодовій кімнаті 

було враховано наступні фактори, що можуть здійснити вплив на 

мікрокліматичні показники: 

▪ Місця розташування та виходу повітроводів системи 

кондиціонування (Рис. 3.4); 

▪ Розташування вхідних дверей; 

▪ Рівні зберігання продукції; 

▪ Віддаленість місць зберігання та виконання виробничих операцій 

від виходів повітропроводів систем кондиціонування. 
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Рис. 3.4 Місця розташування та виходу повітроводів системи 

кондиціонування. 
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За результатами вивчення критичності розташування приладів 

вимірювання температури група з аналізу ризиків визначила місця 

розташування датчиків вимірювання. 

Схема розташування приладів вимірювання температури зображена на 

рисунку 3.5. 
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Рис. 3.5 Схема розташування приладів вимірювання температури 

Опис розміщення приладів вимірювання температури, з описом 

факторів, які можуть впливати на температуру повітря в кожному місці 

зазначено у таблиці 3.1. 
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Таблиця 3.1. 

Опис розміщення точок вимірювання температури 

Точка 
Висота 

розміщення 
Місце розміщення Що впливає? 

A01 
20 см від 

підлоги 

Стелаж з полицями Отвори виходу повітря системи 

кондиціонування  

A02 
98 см від 

підлоги 

Стелаж з полицями Отвори виходу повітря системи 

кондиціонування  

A03 
175 см від 

підлоги 

Стелаж з полицями Отвори виходу повітря системи 

кондиціонування  

A04 
20 см від 

підлоги 

Стелаж з полицями Близькість вхідних дверей 

A05 
98 см від 

підлоги 

Стелаж з полицями Близькість вхідних дверей 

A06 
175 см від 

підлоги 

Стелаж з полицями Близькість вхідних дверей 

A07 
20 см від 

підлоги 

Стелаж з полицями Близькість вхідних дверей 

A08 
98 см від 

підлоги 

Стелаж з полицями Близькість вхідних дверей 

A09 
175 від 

підлоги 

Стелаж з полицями 
Близькість вхідних дверей 

B01 
20 см від 

підлоги 

Стелаж з полицями Отвори виходу повітря системи 

кондиціонування  

B02 
98 см від 

підлоги 

Стелаж з полицями Отвори виходу повітря системи 

кондиціонування  

B03 
175 см від 

підлоги 

Стелаж з полицями Отвори виходу повітря системи 

кондиціонування  

B04 
20 см від 

підлоги 

Стелаж з полицями Проміжне місце розміщення 

приладів за напрямком потоку 

повітря 

B05 
98 см від 

підлоги 

Стелаж з полицями Проміжне місце розміщення 

приладів за напрямком потоку 

повітря 

B06 
175 см від 

підлоги 

Стелаж з полицями Проміжне місце розміщення 

приладів за напрямком потоку 

повітря 

B07 
20 см від 

підлоги 

Стелаж з полицями Проміжне місце розміщення 

приладів за напрямком потоку 

повітря (на місцях зберігання - 

найбільша відстань від отворів 

виходу повітря системи 

кондиціонування. 

B08 
98 см від 

підлоги 

Стелаж з полицями Проміжне місце розміщення 

приладів за напрямком потоку 

повітря (на місцях зберігання - 

найбільша відстань від отворів 

виходу повітря системи 

кондиціонування. 
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Точка 
Висота 

розміщення 
Місце розміщення Що впливає? 

B09 
175 см від 

підлоги 

Стелаж з полицями Проміжне місце розміщення 

приладів за напрямком потоку 

повітря (на місцях зберігання - 

найбільша відстань від отворів 

виходу повітря системи 

кондиціонування. 

C01 
20 см від 

підлоги 

Стелаж з полицями Отвори виходу повітря системи 

кондиціонування  

C02 
98 см від 

підлоги 

Стелаж з полицями Отвори виходу повітря системи 

кондиціонування  

C03 
175 см від 

підлоги 

Стелаж з полицями Отвори виходу повітря системи 

кондиціонування  

C04 
20 см від 

підлоги 

Стелаж з полицями Проміжне місце розміщення 

приладів за напрямком потоку 

повітря 

C05 
98 см від 

підлоги 

Стелаж з полицями Проміжне місце розміщення 

приладів за напрямком потоку 

повітря 

C06 
175 см від 

підлоги 

Стелаж з полицями Проміжне місце розміщення 

приладів за напрямком потоку 

повітря 

C07 
20 см від 

підлоги 

Стелаж з полицями Проміжне місце розміщення 

приладів за напрямком потоку 

повітря (на місцях зберігання - 

найбільша відстань від отворів 

виходу повітря системи 

кондиціонування. 

C08 
98 см від 

підлоги 

Стелаж з полицями Проміжне місце розміщення 

приладів за напрямком потоку 

повітря (на місцях зберігання - 

найбільша відстань від отворів 

виходу повітря системи 

кондиціонування. 

C09 
175 см від 

підлоги 

Стелаж з полицями Проміжне місце розміщення 

приладів за напрямком потоку 

повітря (на місцях зберігання - 

найбільша відстань від отворів 

виходу повітря системи 

кондиціонування. 

D01 
60 см від 

підлоги 

Зона приймання та 

вхідного контролю 

(стіл) 

Близькість вхідних дверей, 

Найбільша відстань від отворів 

виходу повітря системи 

кондиціонування 

D02 
60 см від 

підлоги 

Зона комплектації та 

упакування (стіл) 

Найбільша відстань від отворів 

виходу повітря системи 

кондиціонування 

EX01 
100 см від 

підлоги 

Ззовні (у 

складському 

приміщенні) 

-- 

За результатами проведення аналізу ризиків, група постановила: 
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▪ Розробити протокол кваліфікація приміщення з проведенням 

мапінгу складу. 

▪ Провести кваліфікаційні випробування згідно розробленого 

протоколу кваліфікації). 

▪ За результатами кваліфікації, скласти відповідний звіт. 

▪ У звіті з кваліфікації сформулювати рекомендації, щодо 

подальшого (рутинного) моніторингу параметрів мікроклімату. 

Протокол оцінювання ризиків для визначення точок встановлення 

приладів вимірювання температури викладено у Додатку Б. 

Кваліфікація холодильної камери 

За результатами проведеної оцінки ризиків складено протокол 

кваліфікації холодильної камери, який описує порядок проведення 

кваліфікаційних робіт з метою підтвердження того, що дана камера здатна 

безперервно підтримувати внутрішню температуру в діапазоні + 2C ... + 8С.  

Протокол кваліфікації холодильної камери викладено у Додатку В. 

Відповідно до Протоколу кваліфікації були проведені кваліфікаційні 

роботи, в ході яких:  

▪ Задокументовано виявлені значні коливання, беручи до уваги 

похибка температурних датчиків. 

▪ Оцінено загальну температурну стабільність, враховуючи 

найвищі і найнижчі показники температури. 

▪ Проаналізовано чинники, які пояснюють значні температурні 

коливання. 

▪ Оцінено закономірність температурних коливань. 

▪ На підставі отриманих даних, надано рекомендації щодо 

можливих місць зберігання матеріалів, враховуючи температурний режим 

зберігання таких матеріалів. 

▪ На підставі отриманих даних, надано рекомендації щодо 

установки датчиків вимірювання температури штатної системи моніторингу 

температури в критичних точках. При визначенні найбільш гарячих і 
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холодних точок оцінено загальні тенденції підвищення і зниження 

температури в точках вимірювання, а не тільки максимальні і мінімальні 

температури, які були зафіксовані в ході проведення випробувань.  

▪ Оцінено можливість камери підтримувати температуру всередині 

термоконтейнерів рамках критеріїв прийнятності. 

▪ Проведена імітація відключення електроенергії (вимкнена 

система охолодження в холодильній камері). Дані випробування показали, що 

мінімальний час, за який температура на одному з датчиків підвищилася до + 

8С, становить 1 годину 23 хв. Час початку підвищення температури 

відраховується з моменту відключення температури. Таким чином, в разі 

виходу з ладу системи охолодження холодильної камери, час на організацію 

переміщення продукції в резервну холодильну кімнату (надається 

орендодавцем згідно з умовами договору оренди) становить 25 хв., З огляду 

на, що система аварійного оповіщення налаштована на температуру + 7 °С. 

Налаштування системи аварійного оповіщення на меншу температуру не дасть 

значного приросту часу для належного реагування. Максимальна швидкість 

підвищення температури становить 0,041 гр / хв (2,46 гр / год) до температури 

+ 8 °С. Від +8 до +10 °С швидкість підвищення температури значно 

знижується. Час відновлення температури в холодильній камері, до виходу на 

штатний режим, склало 33 хв. Час відновлення температури в камері до 

температури, яка знаходиться в встановлених межах (+ 7,5 °С) не перевищує 

30 хв. 

▪ Проведено тести з відкриттям дверей. За час проведення тестів 

(1 година, 25 хв) температура усередині холодильної камери не виходила за 

встановлені межі. Стабільність обумовлена наявністю ПВХ завіс 

встановлених на вході в холодильну камеру. В період проведення даних 

випробувань була проведена імітація операційної діяльності (неодноразове 

проходження через відкритий дверний проріз, з розсуванням ПВХ завіс), що 

так само не привело виходу температури за встановлені межі. 

За результатами проведених робіт надано наступні рекомендації:  
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▪ Два датчика штатної системи моніторингу температури 

рекомендується розмістити в найхолодніших точках: 

Номер 

датчика 
Місце Макс. t, C° Мін. t, C° Средня t, C° 

101183 C08 5,1 2,8 3,19 

101185 C02 4,8 3,1 3,36 

▪ Два датчика штатної системи моніторингу температури 

рекомендується розмістити в найгарячіших точках: 

Номер 

датчика 
Місце Макс. t, C° Мін. t, C° Средня t, C° 

101312 A01 5,6 4,4 4,6 

101313 A09 6 4,1 4,35 

     

▪ Обладнати холодову кімнату резервної холодильною установкою/ 

джерелом холоду з метою збільшити часовий інтервал, необхідний для 

переміщення продукції в резервну холодову кімнату або ремонт холодильної 

установки. Рекомендоване мінімальний час, який необхідно для реагування – 

12 годин. 

▪ Затвердити порядок дій на випадок надзвичайної ситуації – 

поломка холодової установки: 

- розробити План дій у разі виникнення надзвичайних ситуацій; 

- узгодити з орендодавцем контактну інформацію відповідальних 

осіб з боку орендодавця (в робочий / неробочий час); 

- узгодити порядок доступу в резервну холодову кімнату 

орендодавця; 

- призначити відповідальних осіб з боку підприємства. 

3.4 План безперервності та відновлення бізнесу 

Передумови управління ризиками спрямоване на забезпечення 

мінімально можливого або припустимого ризику. Розробляється план 

управління ідентифікованим ризиком для зменшення вірогідності його 

реалізації, зменшення тяжкості шкоди або розробляються заходи спрямовані 

на спроможність своєчасного виявлення ризику. Але повністю виключити усі 
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ризики неможливо і завжди є вірогідність реалізації ризиків, наслідки яких 

можуть негативно вплинути на якість ІБП. 

Підприємству необхідно бути готовим до виникнення надзвичайних 

ситуацій, які викликані незалежними від підприємства обставинами 

(наприклад, стихійні лиха, вихід з ладу обладнання, кібер-атаки, тощо) та 

прикладати усі зусилля для збереження якості та цілісності ІБП, 

відповідальність за яку несе підприємство. 

Завдання та етапи Плану безперервності бізнесу. З метою підготовки 

підприємства до надзвичайних ситуацій розробляється План безперервності та 

відновлення бізнесу, основними завданнями якого є: 

▪ Описати порядок дій співробітників у разі виникнення 

надзвичайних ситуацій. 

▪ Описати порядок дій спрямованих на відновлення роботи 

підприємства у найкоротший термін.  

▪ Визначити зацікавлені сторони, яких необхідно повідомити у разі 

надзвичайної ситуації. 

▪ Описати порядок підготовки співробітників до надзвичайних 

ситуацій та тестування Плану 

ПББ є невід’ємною частиною процесу управління ризиками. Ключові 

етапи управління безперервністю бізнесу визначені на рис. 3.6. 

 

Рис. 3.6. Ключові етапи управління безперервністю бізнесу 

Структура ПББ може бути різною, але у ПББ доцільно включити 

наступні розділи: 

Порядок активації ПББ та тривалість його дії. 

Ідентифікація ризиків Оцінка ризиків Аналіз ризиків

Розробка Плану 
безперервності бізнесу 

Навчання та 
проведення 
тестування

Вдосконалення Плану
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Порядок інформування про виникнення НС - хто та яким чином буде 

проінформований. Наприклад, повідомлення може бути отримано вів: 

▪ співробітника, який виявив НС, 

▪ автоматичних систем сповіщення,  

▪ представників підрядних організацій, які відповідають за роботу 

сигналізації (наприклад, охоронна та пожежна сигналізація). 

Порядок активації ПББ та тривалість його дії. 

Порядок сповіщення працівників компанії про виникнення НС. 

Загальна схема сповіщення про виникнення надзвичайної ситуації на 

підприємстві зазначена на рис 3.7. 

Визначити мінімальні завдання безперервності бізнесу - мінімальний 

рівень послуг і/або продукції, прийнятний для організації з метою виконання 

завдань, що стосуються бізнесу. 

Наприклад, для Підприємства, визначені наступні мінімальні завдання: 

▪ Зберігання продукції, з дотриманням наступних вимог: 

- Забезпечення необхідних температурних умов. 

- Забезпечення збереження.  

- Забезпечення необхідних санітарно-гігієнічних вимог. 

▪ Дистрибуція продукції у відповідності до запиту, з дотриманням 

наступних вимог: 

- Забезпечення необхідних температурних умов. 

- Забезпечення збереження.  

- Забезпечення необхідних санітарно-гігієнічних вимог. 

- Забезпечення своєчасності доставки.  

▪ Митне оформлення, з дотриманням наступних вимог: 

- Виконання робіт в обумовлений термін. 



58 

Директор

Керівник 
підрозділу

Керівник 
підрозділу

Керівник 
підрозділу

Співробітник, 
який виявив 

НС

Підрядні 
організації 

Співробітники 
відділу

Співробітники 
відділу

Співробітники 
відділу

11

2 2

1. Виявлення НС

2. Активування 
Плану

3 3
3. Сповіщення 

персоналу

Система 
аварійного 
сповіщення

1

1

Зовнішні зацікавлені сторони (клієнти, підрядники, 
державні органи, страхові компанії,  інші) 

4

4. Сповіщення 
3-х сторін

Група з питань 
якості

 

Рис. 3.7 Загальна схема сповіщення про виникнення надзвичайної 

ситуації 

Максимальний час простою - час, необхідний для нейтралізації 

шкідливого впливу, який може виникнути в результаті припинення надання 

послуг. 

Час відновлення - період часу, що випливає за інцидентом, під час якого: 

▪ продукція або послуги повинні бути відновлені; 

▪ ресурси повинні бути відновлені. 

Точка відновлення – точка, у якій інформація, необхідна для діяльності, 

повинна бути збережена для того, щоб ця діяльність була відновлена. 

Наприклад, на Підприємстві, встановлені наступні вимоги: 

▪ Уся інформація, необхідна для діяльності компанії зберігається на 

корпоративному сервері. 

▪ Для оперативного відновлення діяльності, для якої необхідна така 

інформація, резервні дані необхідно зберігати щонайменше кожні 8 робочих 

годин. Тобто максимальний об’єм інформації, який може бути втрачений у 

разі повного руйнування серверного обладнання (або комплектуючих на яких 
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зберігається корпоративна інформація), дорівнює об’єму даних, які були 

збережені на сервері протягом одного робочого дня.  

Управління надзвичайними ситуаціями. 

Для НС для яких необхідно розробити план дій відповідно до 

проведеного аналізу ризиків, визначається наступне: 

▪ Порядок дій у разі виникнення НС 

▪ Порядок дій спрямований на відновлення діяльності 

▪ Необхідні ресурси, у тому числі контактна інформація 

постачальників послуг на випадок виникнення НС з встановленням вимог 

щодо періодичності перегляду/актуалізації контактної інформації. 

Розроблено проект Плану дій на випадок не спрацювання резервного 

дизель-генератора – Додаток Г. 

Вимоги до навчання та перевірки працездатності ПББ. 

Для того, щоб переконатися, що План безперервності бізнесу 

актуальний, працездатний і персонал розуміє відповідальність і порядок дій у 

разі виникнення надзвичайних ситуацій, необхідно проводити заходи 

спрямовані на тренінг персоналу і тестування Плану безперервності бізнесу на 

регулярній основі або в разі внесення суттєвих змін до Плану безперервності 

бізнесу. З цією метою розробляється програма проведення заходу з тренінгів і 

тестування кожної надзвичайної ситуації. 

3.5 Рекомендації щодо удосконалення системи управління ризиками 

З ціллю виявлення негативних тенденцій та для проведення аналізу 

виявлених ризиків, буде доречно розробити на підприємстві класифікатор 

ключових причин ризиків /небезпек, які можуть виникнути під час операційної 

діяльності підприємства.  

Використання класифікатору дозволить відслідковувати найбільш 

проблемні питання, які потребують першочергової уваги і таким чином 

спрямовувати на них необхідний рівень зусиль. 

Провівши аналіз статистичних даних щодо оцінки ризиків, були 

виявлені основні групи причин виникнення ризиків/небезпек на підприємстві, 
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яке займається дистрибуцією ІБП. Ключові категорії причин визначені у 

таблиці 3.2. 

Таблиця 3.2 

Ключові категорій причин 

Група Підгрупа Найменування 

1 Обладнання/системи 

1A Виробничі дефекти обладнання або системи 

1B Знос обладнання 

1C Порушення умов експлуатації (режим, навантаження, 

навколишні умови, ін) 

1D Несвоєчасна заміна комплектуючих / проведення ТО 

1E Неправильна експлуатація (порушення інструкцій по 

експлуатації) 

1F Неякісне проведення ТО / використання неоригінальних 

комплектуючих 

1G Відсутність моніторингу працездатності 

1H Неправильне зберігання 

1X Інше (вказати) 

2 Процедура/процес 

2A Відсутність задокументованої процедури 

2B Процес описаний не в повному обсязі 

2C Процес описаний неправильно 

2X Інше (вказати) 

3 Персонал 

3A Неуважність до деталей 

3B Порушення вимог документації 

3C Проблеми c комунікацією (спілкування, передача інформації) 

3D Фізичний стан 

3E Брак досвіду 

3F Халатність 

3X Інше (вказати) 

4 Проблеми проєктування/розробки 

4A Помилка в вимогах специфікації (неправильно складені вимоги) 

4B Непридатний дизайн / проект 

4C Помилка при виборі обладнання / комплектуючих 

4X Інше (вказати) 

5 Недостатня підготовка/проблеми навчання 

5A Навчання не проведено 

5B Навчання проведено не в повному обсязі 

5C Недолік повторного навчання 

5D Недолік практичних знань / практики 

5X Інше (вказати) 

6 Проблеми управління 

6A Недостатній контроль виконання робіт 

6B Проблеми планування / організації робіт 

6C Неправильний розподіл ресурсів 

6X Інше (вказати) 

7 Зовнішнє середовище 



61 

Група Підгрупа Найменування 

7A Умови роботи (робоче місце, температура, вологість, інше) 

7B Погодні умови 

7C Форс-мажорні обставини 

7D Дії 3х сторін (на які немає можливості вплинути) 

7X Інше (вказати) 

 

Проведений аналіз реальних випадків порушень температурного режиму 

дозволив ідентифікувати причини (зовнішні фактори, недостатня підготовка 

термоконтейнерів, людський фактор) та розробити коригувальні заходи 

(кваліфікація маршрутів, оновлення інструкцій, навчання персоналу). Оцінка 

ризиків на етапі приймання ІБП з використанням PHA та FMEA показала 

високий рівень ПЧР для порушення температурного режиму та пошкодження 

упаковки. Розроблено та впроваджено документацію: протоколи оцінки 

ризиків для розміщення датчиків температури, протокол кваліфікації 

холодильної камери з температурним мапінгом, проект плану дій у 

надзвичайних ситуаціях. Кваліфікація холодильної камери підтвердила 

стабільність режиму +2…+8 °С за нормальних умов та визначила критичні 

сценарії (відключення електроенергії). Запропоновано план безперервності 

бізнесу та рекомендації щодо вдосконалення системи управління ризиками 

(класифікатор причин, автоматичний моніторинг, регулярне навчання, 

тестування ПББ). 

Висновки до розділу 3 

У розділі представлено практичні підходи до реалізації ризик-

орієнтованого управління на етапі логістики імунобіологічних препаратів. На 

основі аналізу реальних випадків порушень температурного режиму 

ідентифіковано причини (зовнішні фактори, недостатня підготовка 

термоконтейнерів, людський фактор) та розроблено коригувальні й 

попереджувальні заходи (кваліфікація маршрутів, оновлення інструкцій, 

навчання персоналу). Проведено оцінку ризиків на етапі приймання з 

використанням PHA та FMEA, що виявило високий рівень ПЧР для порушення 

температурного режиму та пошкодження упаковки.  
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Розроблено та впроваджено документацію: протоколи оцінки ризиків 

для розміщення датчиків температури, протокол кваліфікації холодильної 

камери з температурним мапінгом, проект плану дій у надзвичайних ситуаціях.  

Результати кваліфікації підтвердили стабільність режиму +2…+8 °С за 

нормальних умов та визначили критичні сценарії (відключення 

електроенергії). Запропоновано план безперервності бізнесу та рекомендації 

щодо вдосконалення системи управління ризиками (класифікатор причин 

ризиків, автоматичний моніторинг, регулярне навчання та тестування планів). 

Практичні напрацювання забезпечують ефективне управління ризиками, 

сприяючи збереженню якості імунобіологічних препаратів та відповідності 

регуляторним вимогам. 
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ЗАГАЛЬНІ ВИСНОВКИ 

У результаті проведеного дослідження досягнуто поставленої мети – 

виявлено ключові ризики, що виникають на етапах транспортування та 

зберігання ІБП, розроблено план управління ризиками та надано рекомендації 

щодо вдосконалення системи управління ризиками для якості на підприємстві 

оптової торгівлі ІБП. 

1. Проведений аналіз літературних джерел та регуляторних вимог 

(ICH Q9 (R1), європейські настанови з GDP та GMP, національні стандарти 

МОЗ України, рекомендації ВООЗ) підтвердив, що ризик-орієнтований підхід 

є невід’ємною частиною системи забезпечення якості протягом усього 

життєвого циклу ЛЗ. Особливо критичним цей підхід є для ІБП, які є 

термолабільними та вимагають суворого дотримання «холодового ланцюга». 

Відзначено гармонізацію українського законодавства з європейськими 

нормами, що робить впровадження управління ризиками для якості 

обов’язковим елементом діяльності дистриб’юторів. 

2. Виявлено основні групи ризиків на етапах дистрибуції ІБП: 

порушення температурного режиму (найкритичніший фактор), несправність 

або поломка обладнання, людський фактор, недостатній моніторинг, ризики 

транспортування та зовнішні впливи. Аналіз реальних випадків порушення 

температурного режиму під час транспортування підтвердив вразливість 

холодового ланцюга до зовнішніх факторів (погодні умови, недостатня 

підготовка термоконтейнерів) та помилок персоналу. 

3. Проведено оцінку ризиків для етапу приймання ІБП на аптечний 

склад з використанням методів PHA та FMEA. Розраховані ПЧР показали 

високий рівень ризику порушення температурного режиму під час 

розвантаження та розміщення продукції, що може призвести до втрати 

імуногенності вакцин. На підставі оцінки розроблено заходи контролю, 

включаючи посилення моніторингу, визначення критичних точок для датчиків 

температури та кваліфікацію холодильних камер. 
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4. Розроблено необхідну документацію з управління ризиками: 

протоколи оцінки ризиків для визначення точок моніторингу температури, 

протокол кваліфікації холодильної камери, проект Плану дій у разі 

неспрацювання резервного дизель-генератора. Проведена кваліфікація 

холодильної камери з температурним мапінгом підтвердила стабільність 

режиму +2…+8 °С за нормальних умов та визначила критичні сценарії 

(відключення електроенергії, відкриття дверей). 

5. Запропоновано комплекс рекомендацій щодо вдосконалення 

системи управління ризиками: 

▪ впровадження класифікатора ключових причин ризиків для 

аналізу тенденцій та пріоритизації заходів; 

▪ інтеграція автоматичних систем моніторингу з GSM-оповіщенням 

та резервним живленням; 

▪ регулярне навчання персоналу та семінари з обговорення 

відхилень; 

▪ розробка та періодичне тестування Плану безперервності та 

відновлення бізнесу для забезпечення готовності до надзвичайних ситуацій; 

▪ посилення кваліфікації транспортних маршрутів та 

термоконтейнерів з урахуванням сезонних факторів. 

Впровадження розроблених заходів та рекомендацій дозволить суттєво 

знизити ймовірність реалізації ризиків, забезпечити збереження якості та 

ефективності ІБП на етапах дистрибуції, підвищити рівень безпеки пацієнтів 

та відповідність підприємства сучасним регуляторним вимогам. Подальший 

розвиток системи управління ризиками має базуватися на принципі постійного 

вдосконалення з регулярним переглядом ризиків відповідно до нових даних та 

досвіду. 
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