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3aBingyBau Kadenpu P

(SIpocias POXKKOBCBHKUI)

Po3poOoHuKkm:

PoxxkoBchkuit  SIpocnaB BomomumMupoBud JOKTOp MEAMYHUX HaykK, mpodecop,
3aBiyBay KadeApu 3arajbHO1 1 KJIIHIYHOT apMakonorii Ta ¢papMakorHosii

E6epne Jlinis BikTopiBHa kKaHauaat 010JIOTIYHUX HAYK, JOIEHT Kadeapu 3araabHoi

1 KIIHIYHOT papMaKoorii Ta papMaKorHo3ii



TEMA 1
EBOJIIOLIA CBITOBOI'O PO3BUTKY HAYKH 3 YIIPABJIIHHA
AKICTIO TA II POJIb Y ®PAPMAIIII

Meta: 3HaTu OCHOBHI €Tanmu PO3BUTKY HAyKW 3 YINpPaBIIHHS AKICTIO Y CBITI,
OPUHIUON  (QOPMYBaHHS CHUCTEM YNPABIIHHA  SKICTIO, 1X €BOJIOLIIO B
MPOMUCITIOBOCTI Ta ¢apmallii, a TakoX 3HAYEHHS CY4YaCHUX MIAXOAIB [0
3a0e3MeueHHs SIKOCT1 JIIKAPChKMX 3aco0iB Ha BCIX eTamax iX po3poOkw,
BUPOOHHUIITBA, KOHTPOJIIO Ta OOIrYy.

OCHOBHi MOHATTA (MepeJlik MUTAHBb): ICTOPIS PO3BUTKY HAYKU 3 YIpPaBIiHHS
AKICTIO; €Taly €BOJIOLli CUCTEM SIKOCTI Y CBITOBiM MpakTHUIll; BHECOK MPOBIIHUX
YUYEHUX y PO3BUTOK TEOPIi YNpaBIiHHS SKICTIO; OCHOBHI NMPUHIMUIN YHPABIIHHS
AKICTIO; MDKHApOJHI CTaHAAPTH SIKOCTI, KOHUENLis 3a0e3Me4YeHHs] SIKOCTI Y
(dapmartiii; cucreMa ynpasiiHHS AKICTIO y (hapMalleBTUUHIH raiy3i; 3HaYeHHs SIKOCTI
JKapChKUX 3aC00IB 1T OXOPOHU 370pOB’S; posib HajdexxHuX npaktuk (GxP) y
dapmanieBTUUHIA JISTIBHOCTI; Cy4YacHI TEHJEHIIi PO3BUTKY CHUCTEM SKOCTI Y
dbapmareBTUUHIM MPOMHUCIOBOCTI.

Iiaan
1. TeopeTu4Hi NUTAHHSA:

1. IcTopist cTaHOBIEHHS Ta €BOJIIOIIT CUCTEM YIIPaBIIHHS SIKICTIO Oepe CBil
MOYATOK I 3 JABHIX [UBLII3AI[1H, KOJIM SKICTh MPOAYKITii KOHTPOJIFOBAJacs Ha PiBHI
PEMICHHMKIB 1 MalcTpiB. Y Mpoleci PO3BUTKY CYCHUIBCTBA Ta BUPOOHHIITBA
3MIHIOBATUCS T1AX0IU 10 3a0€3MeYeHHS SIKOCTI: BiJl 1HAUBIIYaIbHOTO KOHTPOJIIO JI0
KOMIUIEKCHUX CHUCTEM YTpaBIiHHA. Baromuii BHECOK y PO3BUTOK HAYKH MPO SKICTh
3poOmiM Taki BueHi, sk Walter A. Shewhart, sikuif 3aKkj1aB OCHOBH CTaTUCTHYHOTO
koHTpoito mpoueciB; W. Edwards Deming, mo po3BuHyB inei Oe3nepepBHOTO
BIOCKOHaJeHHs; Ta Joseph M. Juran, sikuii chopmyiiroBaB KOHIICHIIIIO SIKOCTI SIK
BIJIMOBIIHOCTI moTpebaM crHokuBava. EBoMIOIIS cUCTEM SKOCTI BimOyBanacs
napajieTbHO 3 PO3BUTKOM IMPOMHUCIIOBOCTI, HAYKH Ta MDKHAPOJIHOI TOPTiBIi, IO
3yMOBUJIO HEOOXITHICTh YHI(IKAIlIi MIX0/IB 10 YIIPABIIHHS SKICTIO.

2. IlowaTtkoBuil eTam po3BUTKY KOHTPOJIO SKOCTI IMOB’ I3aHUH 13 PEMICHUYHM
BUPOOHUIITBOM, KOJIM KOXXEH MaiCTep CaMOCTIHHO BIANOBIZaB 3a SKICTh
BUTOTOBJICHOTO TPOAYKTY. BHUpOOHHIITBO Malo IHIMBIAYyadbHUN XapakTep, a
MPOIIEC CTBOPEHHS MPOAYKIi He OyB cTaHmapTH30BaHUM. KOHTPOJb SKOCTI
3MIMCHIOBABCS O€3MOcepeTHhO CaMUM BHPOOHUKOM, SIKHHA TICPEBIPSAB BUPIO Tepes
nepeiaveto  3aMOBHUKY. Y Tiel  mepion ¢opMyBaducs TEpIIl  eJIeMEHTH
CTaHJApPTHU3aIll y BUTJISAAI TIPaBHII 1 TPAIUINiK, 10 TIepeaaBaanucs Bia MancTpa 10
yaHs. ['U1b111 peMICHUKIB TaKOXK BiirpaBaiu BaXKJIMBY POJIb, BCTAHOBIIIOIOYH MEBHI
BUMOTH JI0 SIKOCTI MpOAYKIii Ta mpodeciitHoi maiicteprocTi. OMHAK BiJACYTHICTH
yHI(DIKOBAaHUX CTaHIApPTIB OOMEXyBajla MacliTaOyBaHHS BUPOOHMIITBA Ta
YCKJIQTHIOBaJIa 3a0€3MeUeHHs CTa0IbHOT SKOCTI.

3. ImgyctpianbHUl eTam pO3BUTKY CHCTEM SIKOCTI PO3TOYaBCS 3 IPOMHUCIOBOIO



PEBOJIONIEI0, KOJU 3’ ABWJIOCS MacoBe BUPOOHUITBO. lle mpusBeno 10 po3mnoaury
mpari Ta BUHUKHCHHS HEOOXITHOCTI y CTaHAapTU3aIlili BUPOOHMUYMX MPOIIECIB.
SxicTe mpomykIii TmepecTana 3ajekaTH JUIIE Bil OJHOTO MaicTpa 1 crana
pEe3yNIbTaTOM POOOTH BEIMKOI KUIBKOCTI TpAIliBHUKIB. Y 1€l TepioJ] BHHHK
TEXHIYHUHA KOHTPOJIb AKOCT1 — CIHelliali30BaHa JISUTbHICTD 13 MEPEBIPKU MPOAYKIIIT
Ha BIANOBIJAHICTH BCTAHOBJIEHMM BHMOTaM. 3 SIBWJIMCSA BIIAUIA TEXHIYHOIO
koHTpoato (BTK), siki 3mificHioOBanu mepeBipKy TOTOBOI Hpoaykuii. OCHOBHHIMA
aKLEHT poOMBCS Ha BUSBICHHI Je(eKTiB, a He Ha iX NOMNepeKEHHI, IO
3yYMOBJIIOBAJIO 3HAYH1 BUTPATH HA BUMPABIICHHS OpaKy.

4. TlomanbIIuii pO3BUTOK CHCTEM SIKOCTI TIOB’ SI3aHUM 13 BIIPOBAKEHHSIM
CTaTUCTUYHUX METOMIB KoHTpoit. Walter A. Shewhart po3poOuB KoHIEMIIiIO
KOHTPOJIBHUX KapT, IO JIO3BOJUJIO 3IACHIOBATH MOHITOPUHI CTaOUIBHOCTI
BUpoOHnuux npouecis. W. Edwards Deming nonynsipu3yBaB CTaTUCTUYHI METOAU
Ta cpopmyntoBaB 14 mpUHIMIIB YIIPaBIiHHSA SKICTIO, K1 CTAJIM OCHOBOIO Cy4aCHOTO
MeHeDKMEHTY. Joseph M. Juran 3ampomnoHyBaB TPUIJIOTiKO SKOCTI (TJIaHYBaHHS,
KOHTPOJIb, MMOKPAIIEHHS ), 1[0 BUSHAYMJIA CUCTEeMHUH MIX1]1 10 YIIPaBJIiHHS SIKICTO.
BukopucTaHHS CTaTUCTUYHUX METOJIB JIO3BOJWIIO TIEPEHTH BiJ BHUSBIICHHS
nedeKkTiB 10 I1X TONEepeKeHHS, 10 3HAYHO MiJBHINWIO €(EeKTUBHICTh
BUPOOHUIITBA.

5. Konuemnis TotansHOro ynpasiinag skicTio (TQM) ctana HacTynHUM
€TaroM PO3BHUTKY CHUCTEeM SKOCTi. BoHa mepenbavae 3amydeHHS BCiX MPAIliBHUKIB
opraHizamii 10 mpolecy 3a0e3leueHHs] SKOCTI Ta OpIEHTAIil0 Ha TOTpedu
criokuBaua. 3Ha4HUN BHECOK Yy po3BUTOK TQM 3pobmmm Kaoru Ishikawa, sikwmii
pO3po0OMB miarpaMy IpUYMHHO-HACHiAKOBUX 3B’sA3KiB, Ta Philip B. Crosby, skwmii
chopMyTIOBaB KOHIEMIIIO «HYIb AedekTiBy. OcHoBHUMH npuHinunamu TQM e
OesnepepBHE BJOCKOHAJICHHS, OpIEHTAIll Ha KIIE€HTA, MPOICCHUM MAXim 1
3Ty4eHHS MepcoHaty. s KOHIICTIITiS 3HAYHO T1IBUIIINAJIA
KOHKYPEHTOCIIPOMOXKHICTh ITIAMPUEMCTB 1 CTajla OCHOBOIO CYYaCHHUX CHCTEM
MEHEPKMEHTY SIKOCTI.

6. Po3BHUTOK MDKXHApOIHOT CTaHAAPTH3AIIIT CUCTEM SIKOCTI OB’ I3aHUH 13
nisutbHicTIO International Organization for Standardization, sika po3poGuia cepito
cranaaptiB 1SO 9000. L{i crangapTH BCTaHOBIIOIOTH BUMOTH JI0 CUCTEM yTPaBIiHHS
AKICTIO Ta € YHIBEPCAIBHUMM /IS PI3HUX Tany3el. BnpoBamxenns crangaptis [SO
crpusiio yHiikamii miaxoaiB 10 3a0€3MeUeHHS SKOCTI, MOJCTIIHIO MIKHAPOIHY
TOPTIBIIO Ta MiIBUIIMIIO JOBIPY CrOKUBaviB 10 mpoxaykiii. Ceprudikaris 3a ISO
9000 cTayra BaXXJIMBUM ITOKAQ3HUKOM HAJIIHHOCTI ITiIPHEMCTBA.

7. ®opMyBaHHS cHCTeMH 3a0€3MeUeHHS IKOCT1 y hapMareBTUYHIN Tary3i Mae
0cOOJIMBE 3HAYEHHS Yepe3 BUCOKY BIAMOBIAAIBHICTH 3a O€3MEeKy JIKapChKUX
3aco0iB. AkicTh y dapmallii KOHTPONIOETHCS HA BCIX €Tamax XUTTEBOTO ITUKITY
mpemnapary: Big po3poOku 10 peamizarii. Bximrowae mocmimpKeHHS, KITHIYHI
BUNMPOOYBaHHS, BUPOOHUIITBO, KOHTPOJIb SIKOCTI, 30€piraHHd Ta AUCTPHUOYIIILO.
OcobnuBa yBara MOPUAUISAETHCA  BIAMOBIAHOCTI HOPMAaTHBHHUM  BHUMOTaM,
CTaOUTBHOCTI IIpenapaTy Ta BIATBOPIOBAHOCTI BUPOOHUYMX MPOLECIB.

8. BupoBamkeHHs HaleKHUX (HhapMalEeBTHYHHUX MPAKTHK € KIIFOUOBUM



CJIEMEHTOM 3a0€3IeYCHHS SKOCTI JIIKapChKuX 3aco0iB. Jlo HuX Hajexats Good
Manufacturing Practice, Good Laboratory Practice Ta Good Clinical Practice. Lli
CTaHJApPTH PETJIaMEHTYIOTh BUMOTU 10 BUPOOHMIITBA, JOCTIIKEHb 1 KIIHIYHUX
BUIIPOOYBaHb, 3a0e3neuyroun 0e3MneKy Ta e(PeKTUBHICTB JIIKapChbKUX 3ac001B. Bonun
€ 000B’I3KOBUMHU J1J1s1 (papMalleBTUUHUX KOMITaHIM y OUIBIIOCTI KpaiH CBITY.

9. Cyuacha cuctema yrnpasJiHHS SKICTIO Y ¢apmallii 6a3yeTbcs Ha
pexomenpanisax International Council for Harmonisation of Technical Requirements
for Pharmaceuticals for Human Use, 3okpema kepiBauntsi ICH Q10. Is cuctema
nependayae IHTErpaliio yNpaBliHHA pPU3UKAMH, (apMaleBTUYHOI pO3pOOKH Ta
BUpOOHMITBA. OCHOBHHMH TPHUHIIMIIAMH € OpIEHTAlliA Ha JKUTTEBUN UK
OPOAYKTY, MOCTIHE BJOCKOHAJIEHHS Ta BIIMOBIIAIbHICTh KEPIBHUIITBA 32 SKICTb.

10.3HaueHHs cucTeM YIpaBIiHHS SKICTIO U1 (papMalleBTUUHOI JiSTBHOCTI €
HaJ3BUYaHO BHUCOKHMM, OCKUIBKM BOHHM 3a0€3Me4yIO0Th BIJMOBIAHICTH MPOIYKIIIT
BCTAaHOBIICHUM CTaHJAapTaM 1 HOpMaTtuBaM. BOHU CHpPUSAIOTH MiABUIICHHIO
e(eKTUBHOCTI BUPOOHUIITBA, 3HWKEHHIO BUTpPAT, MIHIMI3ALIl PHU3UKIB 1
MiBUICHHIO JOBIpHM croxuBadiB. CucTtemMa SKOCTI TakoX 3abe3mnedye
BIJIMOBIIHICTh PETYJSITOPHUM BHUMOTAaM 1 JI03BOJIIE KOMIAHISIM BHUXOAUTH Ha
MDKHApOH1 PUHKH.

11.3a06e3neueHHs epeKTUBHOCTI, OE3MEKH Ta CTAOUILHOT IKOCTI JIIKAPCHKUX
3aco0iB € OCHOBHOIO METOr0 (hapmarieBTUUHOI cucTeMu sAkocTi. lle mocsaraerbes
IUIIXOM KOHTPOJIO CHPOBUHHU, BUPOOHHUYUX TMPOIECIB 1 TOTOBOI MPOMYKIII.
BaxnuBy posb Bimirpae dbapMakoHarsi, KWW JO3BOJISE BIICTE)KYBaTH MOOIUHI
edexTu Ta 3abe3meuyBaTH O€3MEKy MaIlIEHTIB MICIs BUXOY MpernapaTy Ha pUHOK.

12.TTepcrieKTHBH PO3BUTKY CHCTEM YIPABIIHHS SAKICTIO ¥ hapMalrii moB’s3aHi 3
BIIPOBA/KEHHSM CY4YaCHUX TEXHOJIOT1H, TaKUX K MUQPOBi3allis, aBTOMaTHU3AIlisg Ta
BUKOPUCTAHHS IITYYHOTO IHTENIEKTY. 3pOCTA€E POJIb PU3UK-OPIEHTOBAHOTO MiAXOY,
SKAW J103BOJISIE €(EKTUBHIIE YIPaBISATH SKICTIO Ta 3amo0iraTd MOXKIUBUM
npobieMam. [HTerparis iHHOBaIliK y (papmalieBTUUHY po3poOKy Ta BUPOOHUIITBO
CIIpHSI€ TMIIBUINCHHIO SIKOCTI JIKApChKUX 3aC001B 1 3a0€3MEUCHHIO iX JOCTYITHOCTI
LTSI HACEITICHHS.

2. IIuTaHHA I CAMOKOHTPOIIO (TepetiK NMTaHb):

1. IcTopis pO3BUTKY HAyKH 3 YNPaBIiHHA SKICTIO Ta OCHOBHI eTamu ii
CTaHOBJICHHS.

2. OCHOBHI KOHIIETIIII1 YITPaBIiHHS SKICTIO Ta X €BOJIIOIIS y CBITOBIM MPaKTHIII.

3. BHecoOk BiIOMHX Y4EHUX y PO3BUTOK T€OPii Ta MPAKTUKH yIPABIIHHS SKICTIO.

4. Ponb MDKHAPOJHUX CTAaHIAPTIB Y GOPMYBaHHI CY9aCHUX CUCTEM YIIPABIIHHS
AKICTIO.

5. OCHOBHI MPUHIIUIIA CUCTEMH YIIPABIIHHS AKICTIO y (papManeBTHUHIN ramy3i.

6. 3nayenns wHanexxamx (apmaneBruunux mnpaktuk (GxP) y 3abe3nedenni
SIKOCTI1 JIIKAPCHhKUX 3aCO01B.

7. Poib cucTeMU ynpaBiIiHHA SIKICTIO y 3a0e31eueHH] €()eKTUBHOCTI Ta Oe3MeKH
JKapChbKHUX 3acO01B.

8. OcoOnmBOCTI  BOPOBADKEHHS  CHCTEM  YOPABIIHHSA  SKICTIO Y
(dapMalleBTHUHOMY BUPOOHHUIITBI.



9. CyuyacH1 TeHAEHIli PO3BUTKY CUCTEM SIKOCT1 y (papmartii.

3. 3aBaaHHs AJ151 CAMOCTIIHOI0 ONPAIOBAHHA MaTepiaJjy:

IIpakTuyHi podoTH / IHAUBIAYAJIbHI 3aBIAHHS:

1. I[ligrotyBatd KOpPOTKY J[OMNOBIAb MPO OCHOBHI €Talu PO3BUTKY HAyKH 3
YIPaBIIIHHS SIKICTIO Y CBITI.

2. TlpoananizyBaTH poJib CUCTEM YIPABIIHHS AKICTIO y (hapMalleBTUYHIN rasysi.

3. IlinrotyBaTH MOBiIOMJIEHHS PO BHECOK BIIOMUX YYEHHUX Y PO3BUTOK TEOPil
YIPaBIIHHS SIKICTIO.

4. OxapakTepu3yBaTH 3HAUYCHHS MDKHApPOJHHMX CTaHAAPTIB SKOCTI  JUIs
(apmManeBTHYHOrO BUPOOHHUIITBA.

5. IlixroryBatu KOpOTKY MpPE3EHTAIlII0 MPO POJib HAIECKHUX (hapMaleBTUYHUX
npaktuk (GxP) y 3a0e3nedeHHi IKOCT1 JIIKapChKUX 3aC001B.

TecToBi 3aBIaHHS JI51 CAMOKOHTPOJIIO:

1. 3aCHOBHMKOM CTATHCTUYHOI0 KOHTPOJIIO SIKOCTI BBA’KAETHCSH:
A. Joseph M. Juran

B. Walter A. Shewhart

C. Philip B. Crosby

D. Kaoru Ishikawa

E. W. Edwards Deming

2. Konuenuisi TorajabHOro ynpasiainnas sikictio (TQM) nepexdauae:
A. KoHTpoJIb KOCT1 TUIBKH Ha €Tari TOTOBOI MPOAYKITii

B. Yuacts ycix mpaniBHUKIB y Tipolieci 3a0e31eueHHs sSIKOCT1

C. KoHTpoJIb SIKOCTI JIMIIIE KEPIBHUIITBOM IiATIPHEMCTBA

D. KonTpomb nutie 1abopaTopHUX MTOKa3HUKIB

E. BincyTHicTh cTangapTu3allii BAPOOHUYUX MTPOIIECIB

3. o Hali0lIbII TOYHO XaPAKTEPU3Y€ MOHATTS «yNPABJiHHSA AKICTION?

A. Kontpoinb (hiHaHCOBUX BUTPAT MIATPUEMCTBA

B. CykynHicTe Al moA0 TIaHyBaHHS, 3a0€3MEeYeHHS Ta MOKPAIEHHS SKOCTI
MPOAYKIIiT

C. Jlumre mepeBipka TOTOBOI MPOAYKITIi

D. YmpasniHHs nepcoHaIoM MiAIMPHUEMCTBA

4. SIkmii eram PO3BUTKY HAYKH NPO SIKiCTb XapaKTepHU3Y€ThCH IMOSIBOIO
MAacoBOro BUPOOHMUTBA?

A.PemicHuumit

B. Ingycrpiansuuii

C. IlocrinayctpianbHU

D. InnoBamiitamii

5. XT0 3 y4YeHHX BBAKAETHCA 3ACHOBHHMKOM CTATHCTHYHOIO0 KOHTPOJIIO
AKOCTI?



A. @inin Kpocbi
B. Kaopy IcikaBa
C. Banprep Ilyxapt

D. dxo3ed dxypan

6. I1{o € ocHoBHOW ineero koHuenuii TQM (Total Quality Management)?
A. KOoHTpoJIb SKOCTI JIMILIE HA 3aBEPIIAJIILHOMY €TaIll

B. OpienTanis BUKIIOYHO Ha IPUOYTOK

C. 3any4yeHHs BCIX MPaALIBHUKIB 10 IPOLECY MOCTIMHOTO MOKPAIIEHHS SKOCTI
D. MiniMizarlisi BUTpaT Ha KOHTPOJIb

7. SIka opranizauisa po3po0ssie MmizkHapoaHi ctrangaprtu cepii ISO 9000?
A. WHO

B. FDA

C. International Organization for Standardization

D. EMA

8. SIkuii TOKyMEHT perJIaMeHTY€ Cy4acHy (papManeBTHYHY CHCTeMY SIKOCTi?
A. ISO 14000

B. ICH Q10

C. GMP Annex 1

D. GLP Guide

10.11{0o € x1H040BOI0 METOI0 BIPOBAJKEHHS HAJIEKHUX (papMaleBTHYHUX
npaktuk (GxP)?

A. 30inbIiIeHHST 00CATIB BUPOOHHUIITBA

B. 3HmkeHHs BapTOCTI MPOAYKITIi

C. 3abe3neueHHs SKOCTI, Oe3MeKkH Ta €(heKTUBHOCTI JIKApChKUX 3aC001B

D. KoHTposib MapKETHHTOBHUX MPOIECIB

11. Sxmii migxig € Cy4acHOK TEHIAEHIi€l0 PO3BUTKY CHCTEM YIPABJIiHHA
SIKicTIO y papmanii?

A. IrHOpyBaHHS PU3HKIB

B. Py4nwuii koHTpOb TIpoLIeciB

C. Pusuk-opieHTOBaHHH MIAXia

D. Bigmoga Bix cTanmapTusamii

CnucoK peKoMeHI0BaHoi JiTepaTypu:

OcHoBHa JiTeparypa:
JACTY ISO 9000:2015 (ISO 9000:2015, IDT). Cucremu ympaBiiHHs sikicTio. OCHOBHI
MOJIOKeHHS Ta coBHUK TepmiHiB. Kui, 1T «YkpHIHILI», 2016.
JCTY ISO 9001:2015 (ISO 9001:2015, IDT). Cucremu ynpaniHHs skicTio. Bumorn. Kuis,
AT «YxpHIHL», 2016.
JACTY ISO/TS 9002:2017 (ISO/TS 9002:2016, IDT). Cucremu ympaBiiHHS SKICTIO.
Hacranosu mopo 3acrocyBanus [SO 9001:2015. Kuis, JI1 «YxkpHIHL», 2019.



JCTY ISO 9004:2018 (ISO 9004:2018, IDT). YnpapniHHs sKicTO. SKicTh opranizaiii.
HacranoBu moo nocsirnenss cranoro yemixy. Kuis, 1T « YkpHZHL», 2019.

JlineH3iiiHI YMOBH IMPOBA/KEHHS TOCHOJAPCHKOI ISIIBHOCTI 3 BUPOOHHUIITBA JTIKAPChKUX
3aco0iB, ONTOBOI Ta PO3APIOHOI TOPTiBIi JIKAPCHKUMH 3ac00aMU, IMIOPTY JIKAPCHKHX
3ac00iB (KpiM aKkTHUBHHUX (papMaleBTUYHUX IHTPEIIEHTIB), 3aTBEpHKEHI moctaHoBo0 KM
VYxpainu Big 30 mucronaga 2016 p. Ne 929 (31 3minamu).

JlonaTkoBa JiitepaTypa:

1.

Hanexwni npaktuku y dapmariii: HaB4. 1mociO. A CTyICHTIB BuII. HaBd4. 3aki. / B. O.
Jle6equuens, O. B. Tkauenko, 0. I. I'y0in ta in. Xapki: H®aV: 3omnoti cropinku, 2017.
296 c.

Jlebenuuens B. O. Metonnka OLiHIOBaHHS PE3YyJIbTaTUBHOCTI IPOLECIB CUCTEM YIIPABIIIHHSA
SKICTIO BUPOOHMYMX (apMalleBTUUHUX MIANPUEMCTB. YNpPaBIIHHSA, EKOHOMIKa Ta
3a0e3nedyeHHs sikocTi B ¢papmartii. 2017. Ne 2 (50). C. 11-18.

Tpoxumuyk B. B., Yooros C. I. HaykoBo-npakTuuHi mijgxou 10 GopMyBaHHS IHTETPOBAHUX
CHCTEM YIIPaBIIIHHS Ha ONTOBUX Ta PO3JApiOHUX (papMaleBTUUHUX MiAnpuemMcTBax. Jliku
VYkpainu [lmroc. 2018. Ne 2 (35). C. 29-33.

Jlebenuuens B. O., KapamaBposa T. B. Anani3 ¢yHKI[IOHYBaHHS MPOLIECY BHYTPILIHBOTO
ayIUTy Ha BITYM3HSIHHUX (apMalleBTUYHUX MianpueMmcTax. ComianbHa dapMallis B OXOpPOHI
3nopoB’s. 2017. Ne 03 (03). C. 58-65.

Kapamasposa T. B., Jlebemuuenr B. O., [lnsaka JI. B. BusHaueHHs MigxodiB 10 OI[IHKH
0COOMCTICHUX SsIKOCTEeH ayauTopiB (apmaneBTuaHux cucteM. CorrianbHa ¢dapmariisi B
oxopoHi 3710poB’s. 2018. Ne 4 (03). C. 1-9.

Jlebemuuens B. O. Yopauit JI. C. Bamigaris koM’ r0TepU30BaHUX CHCTEM IMIIOpTEpa Ta
JTUCTPHUO FOTOpa JIIKAPChKUX 3ac001B. YIpaBiHHS SKICTIO B hapMmairii : marepianu XII Hayk.-
npakT. koHd., M. XapkiB, 18 Tpas. 2018 p. — X. : H®aV, 2018. — C. 221-229.

Jlebemuuens B. O. BuzHaueHHs 0CHOBHHX 3aXO0/I1B 3 PO3POOKH CHCTEMH YITPABIIHHS SAKICTIO
JTUCTPHUO IOTOPCHKOT (hapMarieBTUYHOI KOMITaHii. MeHEHKMEHT Ta MapKeTHHT Y CKJail
Cy4acHOi €KOHOMIKH, HayKH, OCBITH, MPAKTHKH : 30IpPHUK HAyKOBHX pOOIT mopidyHOi V
MDKHApOJIHOT HayKOBO-TIPAKTUYHOT AUCTaHIIHOT KoH(pepeHIii, M. XapkiB, 30-31 OepesHs
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Enexrponni ingopmauiiini pecypcu

1.

2.

ISAN

MixHapoiHa oprasizaris 31 CTaHapTU3aIlii (ISO) Pexxummoctymy:
https://www.iso.org/home.html

MixHapogHa paja 3 TapMOHI3alii TEXHIYHHMX BHUMOT JO JIKapChbKUX 3aco0iB s
3actocyBanHs JironuHo0 (ICH) — Pexxum noctymy: https://www.ich.org/

€Bpomeiicbke  areHTCTBO  Jikapcebkux 3acobiB  (EMA) — Pexum  gocrymy:
https://www.ema.europa.eu/en/

€BponechbKUil TUPEKTOPaT 3 SKOCTI JIKapChbKUX 3ac00iB Ta oxoponu 3710poB’ st (EDQM) —
Pexxum noctyny: https://www.edgm.eu/en/

3akoHOJIaBCTBO YKpaiHu — Pexxum noctymy: https://zakon.rada.gov.ua/laws/
HopmarusHo-aupexruBHi fokymenTH MO3 Ykpainu — Pexxum noctyny: https:/moz.gov.ua/
JIT  «/lepxxaBHmii  excneptHuii 1HeHTp MO3  Vkpaimm» — Pexum gocrymy:
https://www.dec.gov.ua/

JlepkaBHa ciayk0a VYKpaiHM 3 JIIKapChKUX 3acO0IB Ta KOHTPOJIO 32 HAPKOTHKAMHU
(Hepxnikenyx6a) — Pexxum noctyny: https:/www.dls.gov.ua/

JIT «YkpaiHCbKHi HayKOBUH (hapMakoTeHHUI LIEHTP SKOCTI JIIKapChKUX 3ac00iB» — Pexum
nocrymy: https://sphu.org/viddil-dfu
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TEMA 2. HOPMATHUBHO-ITPABOBA BA3A 3 YIIPABJIHHSA AKICTHO
JIIKAPCBKHUX 3ACOBIB

Meta: 3HaTu: OCHOBHI NPUHUMIU (OPMYBaHHS HOPMATHBHO-IPABOBOI 0a3u
yIOpaBIiHHSA SKICTIO JIIKAPCHKUX 3ac00iB; OCHOBHI 3aKOHOJIaBYl Ta HOPMATHUBHI
JOKYMEHTH, IO PEryJioloTh 3a0e3MeyYeHHsl SKOCT1 JIIKapChbKUX 3ac001B; pOJib
JIEP)KaBHOTO pETyJItoBaHHA y cdepl KOHTPOJIIO SKOCTI JIKApChKUX 3aco0iB;
3HAYEHHSI MDKHAPOJHUX CTAHAAPTIB 1 HAJEKHUX MPAKTHK y 3a0e3MeUYeHH] SIKOCTI,
Oe3mneku Ta epeKTUBHOCTI JIIKAPCHKUX 3aCO01B.

OCHOBHI MOHATTH (MepeJIiK MUTAHBD):

HOpPMAaTUMBHO-TIpaBoBa 0a3a  ympaBiiHHSA  SKICTIO JIIKAPChKUX  3aco0iB;
3aKOHOJ/IaBYE PeryJitoBaHHs (apMaleBTUUHOI AISUTBHOCTI; JE€p)KaBHA MOJITHKA Y
chepi 3abe3meueHHs] SKOCTI JIKapChKUX 3aco0iB; HOPMATUBHI JIOKYMEHTH Yy
dbapManeBTHUHIA Taily3i; CTaHAapTH3allls JIKApChKUX 3ac00iB; Jep KaBHUM
KOHTPOJIb AKOCTI JIKapChKUX 3ac00iB; cHUCTeMa peecTpalii JIKapChbKUX 3aco0iB;
MDKHApOJHI CTaHJAPTH SKOCTI JIIKAPCHKUX 3ac00iB; HalexHl (papManeBTUYHI
npaktuku (GXP); ponb (papmakonei y 3abe3reueHH] SKOCT1 JIKapChKUX 3ac00i1B;
JIep>KaBH1 OpraHd KOHTPOJIIO Y (hapMalleBTUYHIN Tays3i.

ILinan

1. TeopeTnuHi NUTAHHS:

1. CyTHICTh Ta 3HaYE€HHS HOPMATHUBHO-TIPABOBOi 0a3u y CHUCTEMI yHpPaBIiHHS
SIKICTIO JIIKAPCHKUX 3aC001IB ToJisirae y popMyBaHH1 000B’I3KOBUX BUMOT 1 IPABUII,
AK1 PEryJolTh YC1 €Taly KUTTEBOTO IMKIY JiKapchkoro 3aco0y. HopmatuBHO-
nmpaBoBa 0a3a BKIIIOYAE 3aKOHM, MiA3aKOHHI aKTH, CTAaHAAPTH Ta KEPIBHUIITBA, IO
BHU3HAYAIOTh KpHUTEPil SIKOCTi, Oe3mekn Ta edeKTUBHOCTI mpemnapaTiB. Bona
3abe3reuye €auHI MIAX0U A0 PO3POOKH, BUPOOHHUIITBA, KOHTPOJIIO, 30epiraHHs Ta
peaizaIlii JikapchbKUX 3ac001B, a TAKOXK T'apaHTYE 3aXUCT 370pOB’ sl HaceaeHHs. bes
9iTKOi HOPMATHBHOI OCHOBHM HEMOXJWBE (YHKIIOHYBaHHS e(EeKTUBHOT
bapmaneBTUYHOT CUCTEMH SKOCTI.

2. 3aKoHOJABYE pPETYIIOBaHHS (hapMaleBTUYHOI MISUTBHOCTI CHpPSIMOBAaHE Ha
BCTAHOBJICHHS TIPAaBOBHX 3acajl (YHKIIOHYBaHHA (hapMalleBTUYHOTO PUHKY. BoHO
OXOTUTIOE TIUTAHHS JIIEH3YBAaHHSA MAISUIBHOCTI, KOHTPOIIO SKOCTI JIIKapChKUX
3aco0iB, TPOBENEHHA KIIHIYHUX JOCTIIKEHb, peecTpalii mpemnapaTiB 1
dapmakoHarmsy. 3aKOHOMABCTBO BH3HA4Ya€ TpaBa Ta OOOB’SI3KH BUPOOHUKIB,
TUCTPUO IOTOPIB, aTEUHUX 3aKJIAIB 1 JEp’KaBHUX OpPraHiB, a TAKOK BCTAHOBIIOE
BiJIMMOBITAJIBHICTD 32 OPYIIICHHS BUMOT MO0 SKOCTI JIKApChKHUX 3ac00iB.

3. OCHOBHI HOPMATHUBHO-TIPABOB1 AaKTH, MI0 PETYTIOITh OOIr JIKapChKUX
3ac00iB, BKJIIOYAIOTh 3aKOHU TPO JIIKAPChKI 3aC00M, OXOPOHY 370pOB’S, TEXHIYHI
peryiaMeHTH, Haka3u NpoUIbHUX MIHICTEPCTB Ta 1HIII MiA3aKoHHI akTH. B Ykpaini
KIIIO4OBUM € 3aKk0H «IIpo mikapchki 3aco0u», sIKMil BU3HAYa€ 3arajibHi MPUHIIUIU
Jep>KaBHOI MOMITUKK y 1iK cepi. Takoxk BaxIUBY poJib BIAIIPalOTh HOPMATHUBHI
JOKYMEHTH, IO PETJIaMEHTYIOTh CTaHJAPTH SIKOCTI, BUMOTH JI0 BUPOOHHIITBA Ta
00iry mpenaparis.



4. Ponp gepxkaBu y 3a0e3le€UeHHI KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3acC00IB €
BU3HAYAIBHOIO, OCKUTBKM CaM€ BOHA BCTAHOBIIIOE HOPMATHUBHI BUMOTH, 3/I1MCHIOE
HarjIsy 3a iX JOTPUMaHHSIM Ta 3aCTOCOBY€ CaHKIIi y pa3l mopyiieHsb. JlepikaBa
OpraHi30By€ CHUCTEMY KOHTPOJIO SKOCTI, sIka BKJIIOYA€ 1HCIEKI[I BUPOOHUIITBA,
nabopaTopHUi aHasi3 npemnaparis, apMakoHATJIsII Ta KOHTPOJIb O0Iry J1KapChKUX
3aco0iB Ha puHKy. lle mo03BoJsie 3amo0iraTv MOTPAIUISIHHIO HESKICHOI a0o
He0e3MeyHo1 MPOAYKIIii 10 CIIOKUBAYIB.

5. Cucrtema Jnep:KaBHOI peecTpalii JIKApCbKUX 3aco0iB € 00O0B’SI3KOBOIO
MPOIEAYPOIo, IO MEepeaye iX JOMycKy Ha puHOK. BoHa mepenbadae excriepTusy
AKOCT1, Oe3neKkn Ta ePEeKTUBHOCTI MpernapaTry Ha OCHOBI MOJAHUX BHUPOOHHKOM
JaHuX. Y Tpolieci peecTparlii OMIHIOITECA PE3YNbTaTH JOKIIHIYHUX 1 KITHIYHUX
JOCIIKeHb, TEXHOJOTIl BUPOOHUITBA, KOHTPOJIb SIKOCTI Ta YMOBHU 30epiraHHs.
Peectpariist rapantye, 1o JiKapchbKui 3aci0 BiJIMOBIAA€ BCTAHOBJICGHUM BHUMOTaM 1
MO’K€ 3aCTOCOBYBATHUCS Y MEIMUHIN MPAKTHUIIL.

6. CramgapTu3allis JiKapChbKUX 3aC001B € BOKIJIMBUM €JIEMEHTOM 3a0e3MeYeHHS
iX SIKOCTi, OCKUJTbKM BOHA BCTaHOBIIIOE€ YiTKi BUMOTH JO CKJIaTy, BIACTUBOCTEH 1
METOAIB KOHTpOJIIO TmpemnapariB. OcoOiuBe 3HAYEHHS MarTh (apMaKoIeiHi
BHUMOTH, sIKI BU3HAYAIOTh CTAHJIAPTH SIKOCTI1 JJISI JIIKAPCHKUX 3aC001B 1 CyOCTaHIIIM.
dapmaxornes: MICTUTh METOJUKU aHAII3y, JAOMYCTHUMI1 MEXI MOKa3HUKIB SKOCTI Ta
BUMOTH JI0 30€piraHHs Mpenaparis, 110 3a0e3neuye iX cTabuIbHICTh 1 0€3MEUYHICTb.

7. MiKHaApOJHI CTaHAApTH Ta pekoMmeHpaalii y cdepi 3abe3nedeHHs SKOCTI
JIKapChbKUX 3ac00iB pO3pOoONISIOThCS TakuMu opraizamismu, sk World Health
Organization Ta International Council for Harmonisation of Technical Requirements
for Pharmaceuticals for Human Use. Bouu crpusitots yHidikarii BUMOT 10 SKOCTI
JTIKapChKUX 3acO0IB Yy PI3HUX KpaiHax, MOJICTHIYIOTh MDKHApPOIHY TOPTIBIIO Ta
3a0€3IeuyoTh BUCOKHH PIBEHb 3aXHUCTYy MaIli€eHTiB. MDKHApOJHI peKoMeHmarlii
BUKOPHUCTOBYIOTHCS SIK OCHOBA ISl pO3POOKH HAIIOHAJTBHOTO 3aKOHOIaBCTBA.

8. Hanexni dapmaneBtnuni mnpaktukun (GxP) € KIIOY0BUM €IE€MEHTOM
HOPMATHBHOI'O PEryJIIOBaHHS SIKOCTI JiKapChKuX 3aco0iB. J[o HuxX Hanexats G0Ood
Manufacturing Practice, Good Laboratory Practice, Good Clinical Practice ta inmri.
BoHM BCTaHOBIIOIOTH BHMOTH JI0 OpraHizaiii BHPOOHMIITBA, IIPOBEACHHS
JOCTIHKeHB 1 KITHIYHUX BUIPOOYBaHb, 110 3a0e3medye KOHTPOJIb SKOCTI Ha BCIX
eTamnax JKUTTEBOTO ITUKITY JIIKApCHKOTO 3ac00y.

9. Jlep>xaBHHUII KOHTPOJIh BUPOOHMIITBA, 30€piraHHs Ta peanizalii JiKapchbKUx
3aco0iB 3MIMCHIOETHCS MUIAXOM 1HCHEKIH, cepTudikamii Ta JileH3yBaHHS
BIJIMOBITHUX BUAIB AisUTbHOCTI. KOHTPOIB BKITIOYAE MTEPEBIPKY YMOB BUPOOHUIITBA,
JOTPUMAHHS CTAaHJAPTIB SKOCTi, MPAaBUIBLHOCTI TPAHCIIOPTYBaHHS Ta 30epiraHHs
npenapariB. OcoOnuBa yBara TPHAUIAETHCA 3amoOiraHHio  Qanbcudikamii
JKapChKHUX 3ac001B Ta 3a0€3MEYCHHIO X HAJIEKHOT SIKOCTI Ha BCIX eTamax o0iry.

10.3naueHHsT HOPMATUBHO-TIPABOBUX JIOKYMEHTIB y 3a0e3redeHHi Oe3IeKH,
e(EeKTUBHOCTI Ta SKOCT1 JIIKAPCHKUX 3aCO0IB TMOJIATa€ y CTBOPEHHI CUCTEMH
rapaHTii [afg TnainieHTiB. BoHM BU3HAYalOTh KpUTEpii OIIHKK Mpenaparis,
BCTAaHOBIIIOIOTh TPOIEAYPH KOHTPOJIO Ta 3a0e3MeuyioTh BIAMNOBIAAIBHICTD
Y4acCHUKIB (hapMalleBTUYHOTO PUHKY. Lle 103BOJsie MIHIMIZYyBaTH PU3UKH TS
310pOB’Sl HACEJICHHS Ta 3a0€3MeYUTH AOCTYII 10 SIKICHUX JIIKAPChKHUX 3aC001B.



11.Ponb papmaxomneil Ta CTaHIAPTIB Y PETYIIOBAHHI SIKOCTI JIIKApCHKUX 3aC001B
€ KJIFOYOBOIO, OCKUIbKM BOHM BCTaHOBJIOIOTh HAYKOBO OOIPYHTOBaHI BUMOTH [0
AKOCT1 mpenapatiB. @apmakonei MICTATh METOAU aHaNi3y, CTAHIApTH YUCTOTHU Ta
IHIIl TMOKAa3HWKHW, 110 3a0e3MedyloTh BIIMOBIAHICTh JIIKAPCHKUX  3acO0iB
BCTaHOBJICHUM HOpMaM. BOHU BHKOPUCTOBYIOTHCS K 000B’I3KOBHI JOKYMEHT JIJIs
KOHTPOJIIO SIKOCT1 y (hapMalieBTUYHIN Tanys3i.

12.Opranu aep»aBHOTO KOHTPOIIO y cdepl 3a0e3neyeHHs IKOCTI JIKAPChKUX
3ac001B 311MCHIOIOTHh HArJs 3a JOTPMMAaHHAM 3aKOHOJABCTBA Ta CTaHAApTiB. B
VYkpaini KI04oBy poiib Bimirpae [lepxkaBHa ciyx0a 3 JiKapchKuX 3aco0iB Ta
KOHTPOJIO 32 HApKOTHMKaMHM, SKa MPOBOAMTH IHCIEKI[li, BUAA€ JIIEH31T Ta
KOHTpOJIFOE 00Ir mpemapariB. Takoxk 10 Ii€i cUCTEMU BXOAATH JabopaTopii
KOHTPOJIIO SIKOCTI Ta 1HII1 PETYJIATOPHI OPraHH.

13. OcobauBOCTI rapMOHI3allii HAI[IOHAJIIBHOT'O 3aKOHOAABCTBA 3 MIKHAPOAHUMU
BUMOTaMH y cdepi papmallii moisraroTe y NpuBeACHH1 HAIIIOHATILHUX CTAHIAPTIB y
BIJIMOBIIHICT, 10 MDKHapoaHuUx HOpM. Ile 3abesmedye B3aeMHE BU3HAHHS
pe3yIbTaTIB JOCHTIKEHb, CIPOIIYE EKCIOPT JIKAPChKUX 3ac00iB 1 MIABHINYE iX
KOHKYpPEHTOCIIPOMOXKHICTh. [ 'apMoOHi3amist  3IIHCHIOETBCS 3 ypaxXyBaHHIM
pEeKOMEH A MIKHAPOJHUX OpraHi3alliid Ta BUMOT rJ100ajJbHOTO PUHKY.

14. Cy4acHi TeHAeHIliT pO3BUTKY HOPMATUBHO-IIPAaBOBO1 0a3u y papMarieBTUUHIN
rajiy3i TOB’si3aHI 3 TOCWUJIEHHSM BHUMOI JO SKOCTI JIKapChKHX 3aco0iB,
BIPOBAPKEHHAM HU(PPOBUX TEXHOJIOTIHM Ta pU3UK-OPIEHTOBAHOIO MiXOLy. 3pOCTae
poJib hapMakoHarssy, 010€KBIBaJICHTHOCTI Ta 1HHOBAI[IMHUX METOJIIB KOHTPOJIO
aKoCcTl. TakoX CIOCTepiraerbCsi IHTErpalis MDKHApOJHUX CTaHIApPTIB Y
HaIllOHAJbHI CUCTEMH PETYJIOBAHHS, IO CIPHUSE MIABUIICHHIO PiBHS Oe3MeKku Ta
e(hEeKTUBHOCTI JIIKaPChKHUX 3aC001B.

2. IlutaHHA JJISI CAMOKOHTPOJIIO (Tepesiik MUTAHBb):
1. [llo po3yMitOTh miJg HOPMATHUBHO-NPABOBOIO 0a3010 YIPaBIiHHS SKICTIO
JiKapCchKUX 3ac001B?
Ski OCHOBHI 3aKOHO/IaBY1 aKTH PETYJIIOIOTH 00Ir JTIKapChbKUX 3aC001IB?
SIxa ponb AepKaBU y KOHTPOJI1 SKOCTI JIIKAPCHKUX 3aC001B?
o Take meprkaBHA peeCcTpallis JTiIKApChbKUX 3aC001B?
Ske 3HaueHHsa papmakornei y 3a0e3meueHHi IKOCTi JIKapChbKUX 3aC001B?
SIki mpUHIMIIN CTaHAAPTU3AIIIT IIKAPCHKUX 3aC001B?
Sxy ponb BimirpatoTh HalexkHi ¢apmaneBTuuHi npaktuku (GxP) y
3a0€e3MeUeHHI IKOCTI JIIKApChKUX 3aC001B?
8. JSIki opraHu 3MIHCHIOIOTH JAep>KaBHUI KOHTPOJIb SIKOCTI1 JIIKApChKUX 3aC00iB?
9. SIki cyuacHi TeHIEHIlIi PO3BUTKY HOPMAaTUBHO-TIPABOBOI 0a3u y ¢apmariii?

Noabkown

3. 3aBaaHHs AJIs CAMOCTIHHOTO ONPAIOBAHHS MaTepiany:

IIpakTr4yHi podoTH / IHAUBIAYAJIbHI 3aBIaAHHA:

1. IligroTyBaTu KOPOTKY JOMOBIAb TPO OCHOBHI HOPMATHBHO-IPABOBI
JOKYMEHTH, IO PETYNIOITh (hapMalleBTUUHY JIISUIbHICTb.

2. IlpoananmizyBatu poib JEPKaBHOTO KOHTPOJIO Yy 3a0e3MedYeHHi SKOCTi
JKapChbKHUX 3acO01B.



3. IligrotyBatv MOBIAOMJIEHHS MPO MIXKHApPOAHI CTaHIApPTH Yy cdepl SKOCTI
JKapChbKUX 3aCO0IB.

4. OxapakTepu3yBaTd 3HAY€HHs (PapMaKONEHMHMX BUMOI Yy KOHTPOJI SIKOCTI
JKapChKUX 3aCO0IB.

5. IligroryBatu mpe3eHTalilo Mpo posib HAIEKHUX (papMaleBTUUHUX MPAKTUK
(GxP) y papmarneBTHUHIN TaTy3i.

TecToBi 3aBIaHHSA VISl CAMOKOHTPOJIIO:
1. OcHOBHMM HOPMATHBHHUM JIOKYMEHTOM, 1110 BCTAHOBJIIOE BUMOTH JI0 SIKOCTI1
JKapChKUX 3acO0IB, €:
A. ®@apmakones
B. Tnctpykitist 13 3acTOCyBaHHS
C. KniHiyHU# POTOKONA
D. Jlikapcbkuii popmyiisip
E. Cratyt mignpuemcTBa

2. Jlep>xaBHa peecTpallisd JIKapCbKUX 3ac001B mependayae:
. Ouinky 0e3neku, e()eKTUBHOCTI Ta SIKOCT1 Mpemnapary
. JInme nepeBipKy yrnakoBKH
. KonTpoas pexnamu nikapchbkux 3aco0iB
. Busnauenns 1inu npenapary
[lepeBipky yMOB TpaHCIIOPTYBaHHS

Mo QW

3. Hanexna BupoOHuua npaktuka (GMP) perymtoe:
. [Iportec BUpOOHUIITBA JTIKAPCHKUX 3aCO0IB
. Peamizarito mikapchbkux 3aco0iB B anTekax
. Pexnamy sikapchkux 3aco0iB
. [Ipu3HadyeHHs JiKapChKUX 3aC001B JiKapeM
[TpoBeneHHS METUIHIX OTJISITIB

mo QW

4. OCHOBHOIO METOI0 HOPMATHBHO-TIPABOBOTO PETryIIOBaHHS (hapMaIieBTUIHOL
ISIITBHOCTI €
A. 3a0e3nedeHHs sIKOCTi, 0e3meku Ta e(h)eKTUBHOCTI JIIKapChKUX 3aC001B
B. 306inbmieHHs KITBKOCTI anTek
C. [ligBuImieHHs: BapTOCTI JIKAPCHKUX 3aC00iB
D. Po3mupenHs pekiiaMu npenaparis
E. Kontponb pobotu Jsikapis

5. Hanexna anteuna npaktuka (GPP) perymioe:
A. JlisJIbHICTh alITEeYHMX 3aKJIa/iB
B. KiiH14H1 1ochipKeHHS
C. BupoOHHIITBO JIIKAPCHKUX 3aC001B
D. Po3po6ky HOBUX IIpenapaTiB
E. KonTposb pexnamu



6. OCHOBHUM JOKYMEHTOM, IO MICTUTh CTAHJAPTH SIKOCT1 JIIKAPCHKUX
3aco0iB, €:
A. ®apmakones
B. JloBigHuK dikaps
C. MennuHna kapTa
D. Jluct npuzHaueHb
E. KiiHiuHu# npoTokon

7. Cucrema GxP Bxitoyae:
A. CykynHICTh HaJ€XKHHUX MPAKTUK 3a0e3MeueHHs AKocTi y dhapmarrii
B. Cuctemy miiIroTOBKM MEAUYHUX KaJpiB
C. KonTpomas pexinaMu JikapchbKuX 3aco01B
D. Opranizaiiito MEAUYHOT IOTTIOMOTH
E. KoHTposib MEAUYHUX OTJISIIIB

8. OcHOBHOIO (PYHKIII€IO AEP)KABHOTO KOHTPOJIIO y hapmariii €:
A. 3abe3neueHHs BiMOBITHOCTI JIIKAPChKUX 3aC001B BCTAHOBJICHUM CTaH1apTaM
SIKOCTI
. @DopMyBaHHS peKJIaMH MTpenapaTiB
. Po3poOxa HOBHX JIIKapChKHX 3aC001B
. [IpoBeneHHsI JIIKyBaHHSI TAI[IEHTIB
. Opranizariiiss MEIMYHOTO CTpaxXyBaHHS

moaOw

9. o MbKHApOJIHMX CTaHIAPTIB AKOCT1 Y (hapMarlii HajaeXaTh:
. Hanexxni ¢papmaneptudni npaktuku (GxP)
. Menu4Hi MpOTOKOJIM JIIKYBaHHS
. CanitapHi nmpaBuJjia JIiKapeHb
. [IpoTokonu omeparrii
. Menu4Hi KapTKU

moOw

10. OCHOBHOO METOIO CHCTEMH YIIPABIIHHS AKICTIO Y apmarlii €:
. 3abe3meyeHHs SKOCTI JTIKAapChKUX 3ac001B Ha BCIX eTamax ix o0iry
. [linBuIIIeHHS BapTOCTI JIIKAaPChKUX 3aCO0IB
. Po3mupenHst acopTUMEHTY anTex
. 301IbIIIEHHS KITBKOCTI BUPOOHUKIB
. KoHTpOnb pexnamu iikapchbKux 3aco0iB.

mg QW

CnucoK peKoMeHI0BaHoi JiTepaTypu:

OcHoBHa JiTeparypa:
1.  JCTY ISO 10005:2019 (ISO 10005:2018, IDT). YupaBninus sikictio. HactaHoBu 11010
nporpam sikocti. Kuis, AT «YkpH/IHLD».
2. JCTY ISO 10006:2018 (ISO 10006:2017, IDT). Yupasniaas sikictio. HactranoBu 110710
yIpaBJiHHA KicTIO B npoektax. Kuis, JIT « YkpHIHILI», 2019.



~No

10.
11.

12.

13.
14.

15.
16.
17.
18.
19.

20.

JACTY ISO 10007:2018 (ISO 10007:2017, IDT). Yupasniaas sikictio. HacranoBu 1mo/10
KkepyBaHHs kKoHOirypariero. Kuis, 1T « YkpHIAHL».

JACTY ISO 10015:2021 (ISO 10015:2019, IDT). Yupasniaas sikictio. HacranoBu 110,10
yIIpaBJIiHHSA KOMIIETEHTHICTIO Ta 11010 po3BUTKY nepconainy. Kuis, 1T « YkpHIHL».
JACTY ISO 10018:2021 (ISO 10018:2020, IDT). Yupasniaas sikictio. HacranoBu 110,10
sasryqanHs nepconany. Kuis, 11 «YkpH/IHII».

JCTY EN ISO 13485:2018 (EN ISO 13485:2016, IDT). Meauuni Bupo6w.

Cucrema ympaBiiHHA sKicTio. Bumoru no perymoBanss. AI1 « VkpHJIHL».

JACTY ISO 14001:2015 (ISO 14001:2015, IDT). Cucremu €KOJIOTIYHOTO
yrpasiiHHSA. Bumoru Ta HactanoBu o0 3actocoByBanus. Kuis, T «YkpHIHL».
JACTY ISO 19011:2019 (ISO 19011:2018, IDT). HacranoBu 11010 MpOBEICHHS ayAUTIB
cuctem ynpasininas. Kuis, I «YkpHIHL».

JACTY ISO 22000:2019 (ISO 22000:2018, IDT). Cucremu YIIpaBIiHHS
OE3MEeUHICTI0O XapyOBUX MpPOAYyKTiB. Bumorn no Oyapb-skoi oprasizamii B XapuoBOMY
nanio3i. Kuis, 1T « YkpHIHL».

JACTY 1SO 26000:2019 (ISO 26000:2010, IDT). HacranoBu moA0 coIliaibHOT
BianosinansHOCTl. Kuis, A1 « YxkpHIHIL».

JCTVY ISO/IEC 27001:2023 (ISO/IEC 27001:2022, IDT) Indopmaniiina 6e3mneka,
kibepOesreka Ta 3axucT KoHQimeHIiHHOCTI. CucTeMu KepyBaHHS 1H(OPMAIIIITHOIO
oe3mnexoro. Bumorn. Kuis, A1 «YxkpH/IHL».

JCTY ISO 31000:2018 (1SO 31000:2018, IDT). MeHeDKMEHT PU3HKIB.

[Tpunnunu ta HacranoBu. Kuis, AT « YkpHIHL».

JCTY EN IEC 31010:2022 (EN IEC 31010:2019, IDT; IEC 31010:2019, IDT).
KepyBanus puzukamu — Metoau ouinku pusukis. Kuis, I «YxkpHJIHLI».

JCTY ISO 37001:2018 (ISO 37001:2016, IDT). Cuctemu ympaBiiHHS 100 TMPOTHIIT
kopymiii. Bumoru Ta HacranoBu moz0 3acrocyBanns. Kuis, JIIT « YkpH/IHL», 2019.
JCTY ISO 45001:2019 (ISO 45001:2018, IDT). Cuctemu ynpaBiiHHSI OXOPOHOIO 3/I0POB S
Ta Oe3mekoro mpami. Bumorm Ta HactaHoBM om0 3actocyBaHHs. Kwuis, JII1
«YxpHIHII».

HonarkoBa Jireparypa:

1.

Hanexni nmpaktuku y dapmaritii: HaBd. 1Mocid. /sl CTYIEHTIB Buil. HaB4. 3aki. / B. O.
Jlebequuens, O. B. Tkavenko, O. 1. I'y6in Ta iH. XapkiB: H®aV: 3omoTi cropinku, 2017.
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SKICTIO BUPOOHMYMX (papMalleBTUUHUX MIANPUEMCTB. YIpPaBIiHHSA, EKOHOMIKAa Ta
3abe3nedyeHHs sikocTi B ¢papmartii. 2017. Ne 2 (50). C. 11-18.

Tpoxumuyk B. B., Yooros C. I'. HaykoBo-npakTuuHi migxoau 10 GopMyBaHHS IHTETPOBAHUX
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3mopoB’s. 2017. Ne 03 (03). C. 58-65.

Kapamasposa T. B., Jlebenunens B. O., [Tnsaka JI. B. BusHadeHHs migXoiB A0 OIHKH
O0COOMCTICHUX sIKOCTeH aynuTopiB ¢apmaneBTuyHux cucteMm. CouianpHa ¢apmariis B
oxopoHi 3710poB’s. 2018. Ne 4 (03). C. 1-9.

Jle6equuens B. O. Yopuwmii JI. C. Baninamis koM’ t0TepU30BaHUX CHCTEM IMIOpTEpa Ta
IMCTpHO’I0TOPA JIIKApChKUX 3aC001B. YIpaBIiHHS AKICTIO B hapMartii : marepianu XII Hayk. -
MpakT. KoHO., M. XapkiB, 18 Tpas. 2018 p. — X. : H®aV, 2018. — C. 221-229.

Jle6equners B. O. BusHaueHHs! 0CHOBHUX 3aXO/1B 3 pO3pPOOKH CHCTEMH YIPABIIHHS SKICTIO
TCcTpuO’I0TOpChKoi (hapManeBTUYHOI KommaHii. MeHemKMEHT Ta MapKeTHHI y CKJaji
Cy4acHO1 €KOHOMIKH, HayKd, OCBITH, MPAKTUKU : 30IpPHUK HAYKOBHUX pOOIT mopiyHoi V



MDKHapOJHOT HAyKOBO-MIPAKTUYHOI AUCTaHIIHHOT KoHpepeH i, M. XapkiB, 30—31 Oepe3ns
2017 p. — X. : H®ay, 2017. — C. 50-59.

EnexkrponHni indopmauiiini pecypcn

1.  MikxHapoaHa oprasizarist 31 cTaHaapTu3anii (ISO) Pexxumaoctyny:
https://www.iso.org/home.html

2. MixHapomHa paga 3 TapMOHI3alii TEXHIYHMX BHUMOT JO JIKapChbKHX 3aco0iB st
3actocyBanHs monuHoo (ICH) — Pexxum nocrymy: https:// www.ich.org/

3.  €Bpomeiicbke areHTCTBO  Jikapcekux 3aco6iB  (EMA) — Pexum  gocrymy:
https://www.ema.europa.eu/en/

4.  €BpOIEHCHKUN TUPEKTOPAT 3 SKOCTI JIKAPCHKUX 3ac00iB Ta oxopoHH 310poB’st (EDQM) —
Pexxum noctymy: https:/ www.edgm.eu/en/

5. 3akoHomaBcTBO YKpainu — Pesxxum noctyny: https://zakon.rada.gov.ua/laws/

6.  HopmarusHo-aupektuBHi fokymMeHTH MO3 Vipainu — Pexxum noctyny: https://moz.gov.ua/

7. Al «/epxaBumii excneptHuil 1eHtrp MO3  Vkpainm» — Pexum gocrymy:
https://www.dec.gov.ua/

8.  JepxaBHa ciyxkba VYkpaiHM 3 JIKapCbKHUX 3ac00IB Ta KOHTPOIIO 3a HAPKOTUKAMHU

(Hepxmikcmyx6a) — Pexxum noctyny: https:// www.dls.gov.ua/
9. Il «YkpaiHChbKui HayKOBUI (papMakoneHHU LIEHTP SIKOCTI JIIKApChbKUX 3ac00iB» — Pexxum
noctymy: https://sphu.org/viddil-dfu

TEMA 3. PET'YJSAATOPHI OPIT'AHU YKPAIHU Y COEPI
YIIPABJIIHHSA AKICTIO JIIKAPCBKUX 3ACOBIB

Meta: 3HaTH: OCHOBHI PETYJISTOPHI opraHu Ykpainu y cdepi ympapiiHHS
SKICTIO JIIKAPCHKUX 3ac00iB; iX CTPYKTYpy, (PYHKIli Ta MOBHOBa)X€HHS; POJb
JEepP)KaBHOTO PETyJIOBaHHS Yy 3a0e3leueHH] SIKOCTi, Oe3meku Ta e(PeKTUBHOCTI
JIKapChKUX 3aco0iB; MEXaHI3MHU JCP)KaBHOTO KOHTPOIIO 3a BUPOOHHIITBOM,
peecTpalriero, 00iromM Ta 3aCTOCYBaHHSIM JIIKAPChKUX 3aCO01B.

OcHoBHI mOHATTA  (Mepesdik  NHWTAHb):  JEPXKABHE  PETyJIOBaHHS
dbapManeBTHIHOT JTISJIBHOCTI; CHUCTeMa YIPaBJIiHHS SKICTIO JIIKApChKUX 3ac00iB B
VYkpaini; perynaropHi opranu y cdepi dapmarii; TOBHOBaXCHHS OpraHiB
JIEP’)KaBHOTO KOHTPOJII0; MIHICTEPCTBO OXOPOHHU 370pOB’S YKpaiHH; Jep’KaBHI
CIIy’)kOM KOHTpPOJIIO SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3aC00iB; CHUCTeMa JepyKaBHOI peecTpartii
JTKapchKUX  3aco0iB;  (apMakoHarisa;  IHCIEKTyBaHHS  (papMaleBTHYHUX
MIANPUEMCTB; JIEP)KaBHUM KOHTPOJIb 0O0Iry JIKapChKUX 3ac00iB; B3a€MOJIis
HaIlIOHATBHUX 1 MKHAPOTHUX PETYIATOPHUX OPTaHiB.

ILinan

1. TeopeTnuHi NUTAHHS:

1. Cucrema nep)aBHOTO PETYIOBaHHA (apMaIeBTUYHOI JisSUThHOCTI B YKpaiHi
€ KOMIUIEKCHOIO 0araTOpiBHEBOIO CTPYKTYpOIO, W10 OXOIUIIOE 3aKOHOJIaBYli,
OopraHizaliiiHi Ta KOHTPOJbHI MEXaHI3MHU 3a0€3MEeUEeHHS SAKOCTI, Oe3meKu Ta
e(heKTUBHOCTI JIIKapChKUX 3ac00iB. BoHa 0a3yeThCs Ha MNPUHLMMIAX JIEPHKABHOT
MOJITUKHU Yy chepi OXOPOHH 30pOB’ S Ta BKIIOYAE ISUTBHICTh LIEHTPAILHUX OPTaHiB
BUKOHABYOI BJIaJM, PETYISATOPHUX YCTAHOB 1 KOHTPOJIOIOUUX Clyk0. OCHOBHOIO
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METOI0 III€] CUCTEMHU € 3aXUCT 3J0pOB’S HACEJNEHHS IUIAXOM HEIOMYyUICHHS Ha
PUHOK HESKICHUX, HeOe3neuHux abo Hee(eKTHMBHUX mpemnapartiB. PerymoBaHHsS
OXOIUTIOE BC1 €Tamu 00iry JiKapChbKUX 3aC001B — BiJl pO3p0OOKHU Ta BUPOOHUIITBA J10
peainizanii Ta 3aCTOCyBaHHS.

2. OCHOBHI NPUHLHUIHN JEPKABHOTIO YIPABIIHHA SKICTIO JIKAapChKUX 3ac001B
BKJIIOUYAIOTh HAYKOBY OOTPYHTOBAHICTh, MPIOPUTET OE3MEKHU MaI[IEHTA, CHCTEMHICTD,
MPO30PICTh 1 BIANOBIAAIBHICTh. BaXIMBUM € NPUHLMII NPEBEHTUBHOCTI, SKUH
nependadae MomepeyKeHHsT MOsSBU NeeKTiB, a He JHIIE iX BHUSIBICHHA. Takox
3aCTOCOBYETHCS PHU3UK-OPIEHTOBAHWM IMIiJAXiM, IO JO3BOJIAE 30CEepeHKyBaTH
pecypcu Ha HaWOUIbII KPUTUYHUX aclekTax 3abes3rneueHHs skocTi. [IpuHiun
rapMoHI3aIlii 13 MDKHApOJHUMHU CTaHJIapTaMu 3a0e3reuye HTerpamio YKpaiHu y
CBITOBY (papMalleBTUUYHY CUCTEMY.

3. [poBigny poap y ¢dopmyBaHHI JepkKaBHOI MOJITUKH Yy cdepl 00iry
JKapCchKUX 3aco0iB Biairpae MIHICTEpPCTBO OXOpPOHU 3710poB’s Ykpainu. Bono
pO3po0IIsie HOPMAaTUBHO-TIPABOBI aKTH, 3aTBEPIKYE CTAaHAAPTH Ta 3AIMCHIOE
KOOPJMHAIIIO AISUTBHOCTI 1HIIMX opraHiB y 1iit cdhepi. MO3 Bu3Hauae crpaTeriuti
HamNpsSIMKA ~ PO3BHTKY (apMaleBTUYHOI Taiy3i, 3a0e3nedye BIPOBAKCHHS
MDKHAPOIHUX CTAHJAPTIB Ta KOHTPOJIOE JTOTPUMAaHHS 3aKOHO/IaBCTBA.

4. TloBHOBa)KE€HHSI JEP>KaBHUX PETYISTOPHUX OpraHiB y cdepi 3abe3neueHHs
AKOCT1 JIIKAPCHhKUX 3ac00IB BKJIIOYAIOTh PEECTPAIllI0 NpPEnapariB, JIEH3YBAHHS
JUSTTBHOCTI, TIPOBEJAEHHS 1HCHEKI[H, JIabOpaTOpHHM KOHTPOJIb SKOCTI Ta
dapmakonarisn. KimtouoBy posts Bigirpae Jlep:kaBHa ciryx0a YKpaiHu 3 JTIKaApChKUX
3ac00iB Ta KOHTPOJIO 32 HAPKOTHUKAMHU, fKa 3JIIHCHIOE JIepKaBHUU KOHTPOJb 3a
00iromM JIIKapChKUX 3ac00iB, IMEpeBipsie AOTPUMAHHS CTaHIAPTIB 1 3aCTOCOBYE
CaHKIIIi y pa3i mopyIIieHb.

5. JlepaBHa cucTeMa KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPChKHUX 3aC001B BKIIIOUAE MEPEIKY
nabopatopi, IHCHEKIIHHUX OPraHiB 1 PEeTYISATOPHUX yCTaHOB, IO 3I1MCHIOIOTH
NEePEBIPKY AKOCTI MpemapariB Ha pi3HUX eTamnax ix 06iry. KoHTposb mpoBOauTHCS
K Ha eTaml BUPOOHMIITBA, TakK 1 MICIs BUXOMY MpoOIyKiii Ha puHOK. Cucrema
3abe3reuye BIAMOBIIHICTh JIIKAPCHKUX 3acO0IB BCTAHOBJICHHUM CTaHAapTaM Ta
JI03BOJISIE ONIEPATUBHO pearyBaTy Ha BUSBJICHI MOPYIICHHS.

6. OyHkmii AepkaBHUX OpraHiB y cdepl peectpanii JTiKapchbKUX 3ac00iB
MOJIATAIOTh y IPOBEICHH] EKCTIEPTU3H JJOKYMEHTIB, OIIHIII pe3yJIbTaTIB JOCTIHKCHb
1 MPUUHATTI PIMICHHS MIOJI0 JIOMYCKYy Mpenapary Ha PUHOK. Y IbOMY MPOIECI
BOXJIMBY poib Bimirpae [epkaBumii excreptHuit nentp MO3 VYkpainu, skuii
MIPOBOJIUTH HAYKOBY OIIHKY SIKOCTI, 0€3MeKn Ta €(h)eKTHBHOCTI JIIKAPCHKUX 3aCO01B.

7. IacnextyBaHHS (hapMaleBTUYHUX IMIIMPUEMCTB € BOXKIMBUM 1HCTPYMEHTOM
JIep>KaBHOTO KOHTPOITIO. BOoHO mependavae mepeBipKy BiAMOBITHOCTI BHPOOHHUIITBA
BuMoram Good Manufacturing Practice Ta 1HIMX HaJIeKHUX MPAKTUK. [HCmeKil
JI03BOJITIOTh OILIIHATH YMOBH BUPOOHUIITBA, KBamiikaimito TmepcoHalTy, CTaH
o0JlaTHaHHS Ta CUCTEMY YIPaBJIIHHS SKICTIO. 3a pe3ybTaTaMU 1HCIEKIIH MOXKYThb
BUJIABATUCS MPUIMKCHU 200 3aCTOCOBYBATUCS CAHKIIII.

8. Opramizamis (apMakoHarsiIy CHOpSIMOBaHAa Ha MOHITOPUHT Oe3meKu
JTiKapchbKUX 3aco0iB Mmicig iX peecTpaiii. BoHa Bkitowae 30ip, aHami3 1 OLIHKY
iH(dopMalii npo MmoOivHI peakiiii Ta 1HIIl PU3UKHU, MOB’S3aH1 13 3aCTOCYBAHHSIM



npenapatiB. @apMaKoHars 1 J03BOJISE CBOEUACHO BUSBIISITH HEOE3MeuHi epexTu Ta
BXKMBATU 3aXOJ[IB II0JI0 OOMEXEHHS a00 3a00pOHU BUKOPUCTAHHS JIIKAPCHKUX
3ac00iB.

9. JlepkaBHHUII KOHTPOJb 32 BUPOOHUIITBOM, 30€pIraHHsAM, TPAHCIOPTYBAHHIM
Ta peani3ali€lo JIKapChbKUX 3aco0IB 3a0e3neuye JOTPUMaHHS BCTAHOBIIEHUX
CTaHJApTIB Ha BCIX eTamax ix o0iry. BiH Bkitodae mepeBipKy yYMOB 30epiraHss,
TEMIIEPATYPHOTO PEKHUMY, TOTPUMAHHS TPABWJI TPAHCIOPTYBAHHS Ta peaizamii
npenapartiB. Lle g03Bossie 30epiratu SIKICTh JIKapChKUX 3acC00IB 10 MOMEHTY iX
3aCTOCYBaHHSI.

10.B3aemopiss HallOHAIBHUX PETYISTOPHUX OpraHiB 13 MIDKHAPOJAHUMU
OpraHizalisiMi € BaKJIMBUM €JIEMEHTOM 3a0€3MeUeHHs SIKOCT1 JIIKAPChKUX 3acO01B.
VYkpaina criBmpaiftoe 3 Takumu oprasizamisimu, sik World Health Organization Ta
International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use, mo cnpusie BOpOBaJKEHHIO MIKHAPOJIHUX
CTaHJapTiB Ta OOMIHY jgocBimoMm. lle miaBuiye e(QeKTHBHICTh HAIIOHAIBHOT
CUCTEMH PETYJIOBAHHS.

11.Posnb peryiasTOpHUX OpraHiB y 3a0e3MeyeHH1 JOTPUMaHHs CTaHAApTIB SIKOCT1
JKAapChKUX 3aCO01B MOJSATa€E Yy BCTAHOBJIEHHI BUMOT, KOHTPOJ1 iX BUKOHAaHHS Ta
3aCTOCYBaHHI 3aXOJ[IB BIUIMBY y pa3l mnopyiieHb. BoHu 3a0e3nedyroTh
(GYHKIIOHYBaHHS CHCTEMH SKOCTi, TIPOBOJAATH TIEPEBIPKA Ta  CHPHUSIOTH
MBUILCHHIO PIBHS BiMOBINAIIBHOCTI BUPOOHUKIB 1 AUCTPHO FOTOPIB.

12.Cuctema mineH3yBaHHS (papMalleBTHYHOIT JISTILHOCTI Iependadae BUIAYy
JI03BOJIIB  HA 3JIMCHEHHS BUPOOHUIITBA, OITOBOI Ta PO3APIOHOT TOPTiBII
JmikapchbkuMH 3acobamu. JlineH3yBaHHs 3a0e3nedye BiIMOBIAHICTE CYO’€KTIB
roCIoJapiOBaHHsl BCTAHOBIEHHUM BHUMOTaM 1 € BaXJIMBUM I1HCTPYMEHTOM
Jep>KaBHOTO KOHTPOJIIO. BOHO BKJIIOUae MepeBipKy MaTepiabHO-TEXHIYHOI 0a3u,
kBaridikallii mepcoHany Ta JOTPUMAaHHS CTaHJAPTIB SKOCTI.

13.3HaueHHss Jep>KaBHOTO KOHTPOJIO Yy 3amoliraHHi 00ITy HEAKICHUX Ta
danpcrudikoBaHUX JIKAPCHKUX 3aC001B € KPUTHYHO BaKIUBUM. KOHTPOJIL 103BOJISIE
BUSIBJISITH Ta BUJIyYaTH 3 00iry HeOe3meuH1 mperapary, 3arnodiraTa ix MmormupeHHo
Ta 3aXMINATH TAI[IEHTIB BiJl MOXJIMBHX PU3UKIB. BiH TakoX crpuse miABUIIEHHIO
JOBIpH 10 (papMaIieBTUUHOI CHCTEMH.

14. Cy4acHi TeHJeHIlIi pO3BUTKY JEP>KaBHOTO PETYIIOBaHHS y cpepi ympaBiIiHHS
AKICTIO JIIKAPCHKUX 3aC001B BKIIOYAIOTh MU(PPOBI3AIliI0 MPOIIECIB, BIPOBATKEHHS
CIEKTPOHHUX CHUCTEM OOJIIKy Ta KOHTPOJIO, PO3BHUTOK PHU3UK-OPIEHTOBAHOTO
MiAXOAY Ta IHTErpalifo MiKHAPOAHUX CTAaHIAPTIB. 3pocTae poiib (hapMaKoHATISIY,
aBTOMAaTH3allii KOHTPOJIO SKOCTI Ta BUKOPUCTAHHS CydYacHUX i1HGOpMAIITHIX
TEXHOJIOT1H JIsl MIBUICHHS €)EKTUBHOCTI JIEP>KaBHOTO YIIPABITIHHS.

2. IIuTaHHA NJI CAMOKOHTPOJIO (MepeJliKk NUTaHb):

1. SIxi opranu Aep>kaBHOI BIaJU 3A1MCHIOIOTH PETyIIOBaHHS (papMalieBTUYHOT
TISJIBHOCTI B YKpaiHi?

2. SIxky ponb Bimirpae MiHICTEpCTBO OXOPOHH 3JI0pPOB’S YKpaiHU y CHCTEMI
YIpaBJIIHHS SKICTIO J1KapChbKUX 3aC001B?



3. Sxi ¢QyHKUII BUKOHYIOTH PETYJSITOPHI OPraHu y cdepl KOHTPONIIO SIKOCTI
JKapChbKUX 3aC001B?

4. 1o BKJIIOYAE Iep>KaBHA CUCTEMA KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKapChKUX 3ac001B?

5. SIki TOBHOBaXX€HHS  MalOThb OpPraHH  JIEPKABHOTO  KOHTPOJIO ¥y
(dapmaneBTUUHIN chepi?

6. o Take QapmakoHarnsg 1 sika HOro poib y 3a0e3neueHHi Oe3NeKu
JKapChbKUX 3ac001B?

7. SIxuM YMHOM 31MCHIOETHCS Jep>KaBHA PEECTpALlis JIIKapChbKUX 3aC001B?

8. SIky pouib BiairparoTh iHCNEKI1i (hapMaleBTUUHUX MIANPUEMCTB?

9. Sxi cydacHl TeHAEHIIT PO3BUTKY JIEPKABHOTO PETYNIOBaHHI Yy cdepi
dbapmairii?

3. 3aBaaHHs AJI CAMOCTIHHOTO ONMPALIOBAHHS MaTepiauy:

IIpakTuyHi podoTH / iHAMBIAYaIbHI 3aBIAHHS:

1. IliaroTyBaTH KOpPOTKY HOMOBiIb MPO CUCTEMY JEP’KAaBHOTO PETYIIOBAHHS
dbapManeBTUYHOT AISUTLHOCTI B YKpaiHi.

2. IlpoananizyBatu poJib PETYISATOPHUX OpraHiB y 3a0e3MedeHH] SIKOCT1
JKapChKHUX 3aCO0I1B.

3. IligroryBatu noBimoMieHHs Mpo (QYHKIIT OpraHiB AEP>KaBHOTO KOHTPOJIO Y
dapmarneBTUUHIN cdepi.

4. Oxapakrepu3yBaTH 3HaueHHs (apMakoHarisAy y 3ale3neueHHi Oesneku
JiKapChKHUX 3aC001B.

5. TliaroryBaTu mpe3eHTalliio Mpo PoJib AepKaBHUX OpPraHiB y KOHTPOJ1 00iry
JiKapChKHUX 3aC001B.

TecToBi 3aBIaHHA 17151 CAMOKOHTPOJIIO:
1. IleHTpaJlbHUM OpPraHOM BHKOHABYOI B, 10 (OPMYE IEp>KaBHY TOTITHKY
y cepi OXOPOHH 37I0pOB’, €:
A. MiHICTEpCTBO OXOPOHHU 370pOB’sl YKpaiHu
B. MinictepctBo (iHaHCiB YKpainu
C. MiHicTepCTBO €KOHOMIKH YKpaiHu
D. MinicTepcTBO OCBITH 1 HAyKH YKpaiHu
E. Ka6iner MinictpiB Ykpainu

2. OcHOBHOIO (DYHKITIE€IO PETYIATOPHUX OpraHiB y (papmairii €:
A. KoHTpob SKOCTI JIIKapChKHUX 3aC001B
B. JlikyBaHHS marfi€HTiB
C. [TigroToBka nikapis
D. Po3poOka MmequyHuX MpOTOKOIIB
E. Opranizairisi MEIHYHOTO CTpaxyBaHHS

3. JlepxaBHa peecTpairist TiKapChbKUX 3ac00iB Tiependavac:
A. OuiHky sikocTi, 0e3neku Ta €e()eKTUBHOCTI JIIKAPCHKOT0 3aC00y
B. IlepeBipKky pekiiamMu JIIKapChKUX 3aC001B
C. KoHTpomap AisIbHOCTI JIKapiB
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. BuzHaueHHs 1iHU JTIKapChKOTO 3ac00y
Ouinky po6oTH antek

4. dapmakoHarsa — Ue:

. CucremMa MOHITOPUHTY O€3MEKH JIKAPChKUX 3aCO01B
. Cuctema BUpOOHUIITBA JIKAPCHKUX 3aC001B
. KonTpoas pexnamu nikapchbkux 3aco0iB

. HaBuanus ¢apmaiieBTiB
Bu3HaueHHs 1[1HU JTIKapChKUX 3aC001B

5. Jlinen3yBaHHs (papMalleBTUUHOI AISUILHOCTI Nepeadayae:

. Hapanus no3Bony Ha 31iCHEHHS (papMalleBTUYHOI A1SIbHOCTI
. KoHTponb nikyBaHHS Malli€HTIB
. Po3po06Kky HOBUX JIIKapChKUX 3aC001B

. Pexnamy sikapcbkux 3aco0iB

. OpranizaIiiro MEIU9YHUX OTJISII1B

6. IncnexTyBaHHS (hapMalleBTUUHUX MIATPUEMCTB MPOBOJAUTHCS 3 METOIO:

. [TepeBipku TOTpUMaHHS BUMOT HaJICKHUX (DapMarieBTUYHHUX TTPAKTHK
. KoHTpOJTt0 METMYHUX MPOTOKOJIIB
. BuzHaueHHs 111HU JTiKapCchKHUX 3aC001B

. [IpoBesieHHsI KIIHIYHUX JOCHTIIKEHb

. Opranizariii MeIMYHUX OTJISIIB

7. JepkaBHUI KOHTPOJb SKOCTI JIIKAPCHKUX 3aCO0IB CIIPSIMOBAHMH Ha:
. 3ano6iranHs 00iry HesIKiCHUX 1 panbcu(ikoBaHUX MpermapaTiB

. 30UIBIIEHHS KIJIBKOCTI alITEK
. [linBuIICHHS BapTOCTI JIKapChKHUX 3aC001B

. Po3mmpenns pexiiaMu JIiKapchKUX 3ac001B

. Oprasizaitito JiKyBaHHS TaI[lEHTIB

8. o QyHKIi# peryIaTOpHUX OpPTraHiB HAJICKHUTH:
. Kontponb BupoOHHIITBA Ta 00ITy JiKapChKUX 3aC00iB

. [IpoBeieHHs JTIKyBaHHS TAIlIEHTIB
. Po3pobka MequuHMX TMiAPYIHUKIB

. [ligroroBka Jnikapis

. Oprasizaitis CaHaTOPHOTO JIIKYBaHHS

9. ®apMakoHarJsI BKIIOYAE:
. 301p 1 anani3 iHdopmarrii mpo moOIYHI peakIlii JiKapchbKUX 3ac001B

. BupoOHHMIITBO JTIKAPCHKUX 3aC001B
. Pexnamy nikapcbkux 3aco0iB

. BuzHaueHHs 1iHU npenapariB
KonTtponbs MequuHux orisiiiB



10. OcHOBHOO METOIO JISNIBHOCTI PErYJISITOPHUX OpraHiB y dapmariii €:
A. 3a0e3nedeHHs sIKoCTl, 0e3neKn Ta €(heKTUBHOCTI JIIKAPChKUX 3ac001B
B. 30inb1IeHHS KUIBKOCTI BAPOOHUKIB
C. [ligBuLIEeHHS BapTOCTI JIKAPCHhKUX 3ac001B
D. Po3mupenHs pexkiiaMmu rnpenaparis
E. Opranizaiiist MEIMYHOTO CTPaxyBaHHS.

Cnmcoxk peKoMeHI0BaHOl JiTepaTypu:

OcHoBHa JiTepaTypa:

1. JCTY ISO 14001:2015 (ISO 14001:2015, IDT). Cucremu €KOJIOTTYHOTO
ynpasiiHHsa. Bumoru ta HactaHOBH 110710 3actocoByBanHs. Kuis, AIT «YkpHIHI».

2. JCTY ISO 19011:2019 (ISO 19011:2018, IDT). HactanoBu 1040 MpoOBEIEHHS ayIUTIB
cuctreMm ynpasiiHas. Kuis, AT «YkpHIHL».

3. JACTY ISO 22000:2019 (ISO 22000:2018, IDT). Cucremu YIIpaBITiHHS

4.  Oe3MeyHICTIO XapuoBHUX NpPOAYKTIB. Bumorum no Oynp-gkoi oprasizaiii B XapuoBOMY
nanro3i. Kuis, 1T «YkpHIHL».

5. JICTY ISO 26000:2019 (ISO 26000:2010, IDT). HacraHoBH WIOAO COIANBHOT
BianosinansHOCTl. Kuis, JAIT « YrkpHJIHI».

6. JICTVY ISO/IEC 27001:2023 (ISO/IEC 27001:2022, IDT) Iadopmarriitna 6e3meka,

7.  xibepOe3mexka Ta 3axWcT KoH(pimeHIHHOCTI. CHcTeMH KepyBaHHS i1HGOPMAIITHOIO
oe3mnekoro. Bumorn. Kuis, A1 «YxkpH/IHL».

8. JACTY ISO 31000:2018 (ISO 31000:2018, IDT). MeHemKMEHT PU3UKIB.

9.  Ilpunnunu Ta Hacranosu. Kuis, AI1 «YkpH/IHIL».

10. JACTY ENIEC 31010:2022 (EN IEC 31010:2019, IDT; IEC 31010:2019, IDT).

11. KepyBanns pusukamu — Metoau oKy pusuki. Kuis, JIT « YkpHIHIL».

12.  JCTVY ISO 37001:2018 (ISO 37001:2016, IDT). Cucremu ympaBiaiHHS MOAO0 MPOTHAIT
kopymiii. Bumoru Ta HacranoBu mom0 3acrocyBanns. Kuis, JIIT « YkpHIHL», 2019.

13. JACTVY ISO45001:2019 (ISO 45001:2018, IDT). Cuctemu yrnpaBIiHHS OXOPOHOIO 3/I0POB’ s
Ta Oe3rmekoro mpami. Bumorm Ta HactaHoBM 100 3actocyBanHs. Kwuis, [II1
«YxpHIHIL».

14. JICTY OHSAS 18002:2015 (OHSAS 18002:2008, IDT). Cucremu ynpaBiaiHHS

15. ririeHoro Ta 6e3nekoro npaili. OcHOBHI npuHIKIK BUkoHaHHs BuMor OHSAS 18001:2007.
Kuis, JIT «YxkpHIHL».

16. Hacramoa CT-H MO3Y  42-7.4:2022  Jlikapcbki  3aco0Om. JlocaimkeHHs
6ioekBiBasieHTHOCTI. KniB, MO3 Ykpainu, 2022.

17. HacranoBa CT-H MO3YV 42-4.0:2020 Jlikapchbki 3acobu. HanexHa BUpoOHHYA MTPaKTHKA.
Kuis, MO3 VYxkpainu, 2020.

18. HacranoBa CT-H MO3Y 42-8.5:2015 Jlikapcbki 3acobu. HanexHi mnpakTuku
¢bapmakonazopy. Kuis, MO3 Vkpaiuu, 2015.

19. JlepxaBna ®apmaxones Ykpainu : B 3 T. / Il «YkpaiHcbkuii HaykoBuil hapMakoneiHuit
LEHTP SIKOCTI JIKapChKUX 3ac00iB». — 2-¢ Bui. — XapkiB: Il «YkpaiHcbkuil HayKOBHii
(bapMakoneHUI LEHTP SAKOCTI JTIKapChbKUX 3ac00iB», 2015.

20. JICTVY 3514-97 CraTucTU4HI METOJIM KOHTPOJIO Ta PETYIIOBaHHA SIKOCTI. TepMiHM Ta
BU3HAYCHHS.

21. Hacranosa CT-H MO3YV 42-3.5:2016 Jlikapceki 3acobu. Baninanis nponecis. Kuis, MO3
VYkpainuy, 2016.

22. JlineHsiiiHi YMOBU TPOBAKEHHS TOCIOJAPCHKOI MiSIIBHOCTI 3 BUPOOHUIITBA JTIKAPCHKUX
3ac00iB, ONTOBOI Ta PO3ApIOHOT TOPriBiIl JIIKAPCHKUMHU 3ac00aMH, IMIOPTY JIIKAPCHKUX
3ac00iB (KpiM aKkTHUBHHUX (papMalleBTUUYHUX IHTPEIIEHTIB), 3aTBEp/LKEHI moctaHoBolo KM
VYxpainu Big 30 muctonaga 2016 p. Ne 929 (31 3sminamu).



JoaarkoBa jgiteparypa:

1.

Hanexwni npaktuku y dapmarii: HaBd. moci0. Ans CTyAeHTIB Buil. HaB4. 3akia. / B. O.
Jle6equnens, O. B. Tkauenko, 0. I. I'y6in ta in. Xapki: H®aV: 3omnoti cropinku, 2017.
296 c.

Jle6equuens B. O. Meronuka OIiHIOBaHHS pe3y/IbTaTUBHOCTI POIIECIB CUCTEM YIIPABIIHHS
AKICTIO BUPOOHMYHMX (DapMaleBTHUYHUX MIANPHUEMCTB. YIPABIiHHS, EKOHOMIKa Ta
3abesnedeHHs sikocTi B apmartii. 2017. Ne 2 (50). C. 11-18.

Tpoxumuyk B. B., Yooros C. I'. HaykoBo-nipakTiu4Hi miAX0au 10 GOPMYBaHHS iHTETPOBAHUX
CHCTEM YIIPaBIIiHHS Ha ONTOBHX Ta PO3IApIOHMX (papMalneBTHUHUX mianpueMcTBax. JIiku
VYkpainu [Lmroc. 2018. Ne 2 (35). C. 29-33.

Jlebenuuens B. O., KapamaBposa T. B. Anani3 ¢yHKI[IOHYBaHHS IIPOLIECY BHYTPILIHBOTO
ayUTy Ha BITYM3HSIHUX (hapMalleBTUYHMX Minnpuemcrax. ComianbHa dpapMallisi B 0OXOpPOHI
3nopoB’s. 2017. Ne 03 (03). C. 58-65.

Kapamasposa T. B., Jlebemunennr B. O., [lnsaka JI. B. BusHaueHHs MigxodiB 0 OI[IHKH
OCOOHMCTICHUX sIKOCTeH ayauTopiB ¢apmaneBTnyHux cuctem. CoijanpHa (apmaris B
oxopoHi 310poB’st. 2018. Ne 4 (03). C. 1-9.

Jlebequuens B. O. Yopauit JI. C. Baminamis koM’ OTepU30BaHUX CUCTEM IMIIOpTEpa Ta
TUCTPUO’I0TOPa JTIKapChKUX 3ac001B. YIpaBIiHHS AKICTIO B papmartii : marepianu XII nayk.-
npaxT. kKoHO., M. XapkiB, 18 tpas. 2018 p. — X. : Hday, 2018. — C. 221-229.

Jlebenuuens B. O. BuzHaueHHs OCHOBHHUX 3aX0/11B 3 PO3POOKH CUCTEMH YIPABIIHHS SKICTIO
JTUCTPHUO FOTOPCHKOT (hapMarieBTUYHOI KOMITaHil. MeHEHKMEHT Ta MapKeTHHT Y CKJail
Cy4acHOi €KOHOMIKH, HayKH, OCBITH, NMPAKTHUKU : 30IpHUK HAyKOBUX poOIT mopiyHoi V
MDKHApOJIHOT HayKOBO-TIPAKTUYHOT AUCTaHIlIHOT KoH(pepeHItii, M. XapkiB, 30-31 OepesHs
2017 p. — X. : H®ay, 2017. — C. 50-59.

Enexrponni ingopmauiiiHi pecypcu

1.

2.

o

MixHapoiHa oprasizaiist 31 CTaHapTU3aIlii (ISO) Pexxummoctymy:
https://www.iso.org/home.html

MixHapomHa paja 3 TapMOHI3alii TEXHIYHHMX BHUMOT JO JIKapChbKUX 3aco0iB s
3actocyBanHs qonuHor (ICH) — Pesxxum mocrtymy: https:/ www.ich.org/

€Bporelicbke  areHTCTBO  Jkapcbkux  3acob6iB (EMA) —  Pexum  pocrymy:
https://www.ema.europa.cu/en/

€BpOIEHCHKUI TUPEKTOPAT 3 SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3ac00iB Ta oxopoHu 3710poB s (EDQM) —
Pexxum noctymy: https:/ www.edgm.eu/en/

3akoHOJAaBCTBO YKpainu — Pexxum noctymy: https://zakon.rada.gov.ua/laws/
HopmarusHo-aupektuBHi fokymenTd MO3 Vipainu — Pexxum noctymy: https://moz.gov.ua/
JAIl  «epxaBuuii  excneprHuii uentp MO3  VYkpaimu» — Pexum goctyny:
https://www.dec.gov.ua/

TEMA 4. CTATUCTUYHI METOJAHM KOHTPOJIIO AKOCTI

MeTta: 3HaTH CYTHICTh CTATHCTHYHUX METOIB KOHTPOJIO SIKOCTI; iX pOJb Y

CUCTEMI yIPAaBIIIHHS SKICTIO TPOIYKIIii; OCHOBHI CTATUCTHYHI TOKa3HUKH Ta METOIH
aHai3y SKOCTI; 3HAYCHHS CTATUCTUYHOTO KOHTPOJIO Yy 3a0e3nedeHHi cTablIbHOCTI
BUPOOHUYUX MPOLIECIB 1 AKOCTI JIIKAPCHKUX 3aCO01B.

OcHOBHI NOHATTH (IepeJIiK NMTAHDb):


https://www.iso.org/home.html
https://www.ich.org/
https://www.ema.europa.eu/en/
https://www.edqm.eu/en/
https://zakon.rada.gov.ua/laws/
https://moz.gov.ua/
https://www.dec.gov.ua/

CTAaTUCTUYHUM KOHTPOJIb SIKOCTI; CTATHCTHYHI METOAY aHaji3y; BUOIPKOBUH
KOHTPOJIb; F€HepaibHa CYKYITHICTb 1 BUOIpKA; BaplalliiHUM psl; CepelHl BEIUUYHUHY;
JIUCHEPCisl; CTaHJAPTHE BIAXWICHHS; KOHTPOJIbHI KapTH; CTaTHCTHUYHUN aHall3
IpoLeciB; CTaOUIbHICTh BHUPOOHMYMX MPOLECIB; BUKOPUCTAHHS CTATHCTHYHUX
METO/IB y (papMalieBTHUHOMY BUPOOHUITBI.

ILinan

1. TeopeTnuHi NUTAHHSA:

1. TIoHATTS CTATUCTUYHOTO KOHTPOJIIO SIKOCTI OXOIUIIOE CHUCTEMY METOIIB i
miXodiB, 1O 0a3ylOThCSd Ha 3aCTOCYBaHHI MAaTeMAaTHYHOI CTATUCTUKH JUIS
OL[IHIOBAHHs, MOHITOPHUHTY Ta PEryJIIOBaHHs SKOCTi MpoayKiii i npouecis. Moro
CYTHICTb TOJSTa€ Yy BHUKOPUCTAHHI KUIBKICHUX JIaHUX JUISI  TPUAHSTTS
OOTpYHTOBAaHUX YIPABIIHCHKUX PIllICHb. 3HAYCHHS CTATHUCTUYHOTO KOHTPOJIIIO
SIKOCTI MOJISTA€ Y MOXKJIMBOCTI CBOEYACHOTO BUSIBJIICHHS BIXHUJICHB, ITOTIEPEIKEHHS
nedekTiB Ta 3a0e3ne4YeHHs CTa0UTbHOCTI BUPOOHUYMX MPOIECiB. 3HAYHUI BHECOK Y
PO3BHUTOK IhOTO Hampsimy 3poouB Walter A. Shewhart, sxuii 3aki1aB OCHOBHU
KOHTPOJTIO MPOIIECIB 32 JOTIOMOTOI0 CTATUCTUYHUX METO/IIB.

2. OCHOBHI IPUHIUIIN 3aCTOCYBaHHS CTATUCTUYHUX METOJIIB Y KOHTPOJ1 SIKOCT1
BKJTFOUAIOTh CUCTEMHICTh, 00’ €KTUBHICTh, PEIIPE3CHTATUBHICTh JIAHUX Ta HAYKOBY
OoOTpyHTOBaHiCTh. BaKJIMBMM € MPUHIUIT BUKOPUCTAHHS BHOIPKOBHUX JaHHMX IS
OIIIHKM BC1€1 CYKYITHOCTI, 110 JJO3BOJISI€ 3MEHIITUTH BUTPATH Yacy i pecypci. Takox
3aCTOCOBYETHCS MPHUHIIMI TMOCTIHHOTO MOHITOPUHTY MPOIECIB Ta iX aHami3y 3
METOI0 BHUSBIICGHHS TPUYUH BiaxwieHb. CTaTUCTUYHI METOIM TOBUHHI
BUKOPUCTOBYBATHUCS KOMIUIEKCHO Ta IHTETPYBATUCS Y CUCTEMY YIIPABIIHHS SIKICTIO.

3. T'eHepasibHa CYKYMHICTh Y CTATUCTUYHUX JIOCTIIPKEHHSIX — I1€ TOBHUN 00cAT
00’€ekTiB ab0 CIIOCTEpEeKEeHb, M0 MIUIATalOTh BUBUEHHIO, TOJM1 SK BHOIpKA €
YACTUHOIO ITi€i CYKYIHOCTI, BigiOpaHOIO g aHamizy. Bubipka moBuHHA OyTH
pernpe3eHTaTUBHOI, TOOTO BiJ0Opa)kKaTH OCHOBHI XapaKTEPHCTUKH TeHEepabHOI
cykynHocTi. Ile mo3Bonsie poOUTH TOCTOBIPHI BUCHOBKH MPO SAKICTh MPOIYKIIiT a00
npolieciB 6€3 HeoOX1THOCTI JOCIIIKEHHS KOXKHOTO eJIEMEHTA.

4. OCHOBHI CTATUCTUYHI MOKA3HUKH, 1110 BUKOPUCTOBYIOTHCSA Y KOHTPOJI1 SKOCTI,
BKJIIOUAIOTh CEPEJHI BEJIWYMHHU, ITOKa3HMKH Bapiamii, KoedillieHTH Bapiarii,
JUCIIEPCIIO Ta CTaHAapTHE BiaxuiieHHs. 111 moKa3HUKH TO3BOJISIOTH OI[IHUTH PIBEHB
SAKOCT1, CTAaOUIbHICTh TMPOIIECIB 1 CTYMiHb BIAXWUJICHHS BiJ BCTAHOBJICHUX HOPM.
Bonu € ocHOBOTO 17151 TOOYI0BH KOHTPOJIBHUX KapT 1 MPOBEJCHHS aHAJI3Y MPOIIECiB.

5. Cepenni BeMWMYMHM €  y3araJIbHIOIOUMMH  XapaKTEPUCTUKAMH, 1110
BiIOOpakaloTh ~ TUTIOBUW  pIBEHb  JOCHIKyBaHOT  O3Haku.  Haiwacrimie
BUKOPUCTOBYIOThCA cepeaHe apudmernyne, memiana Ta Moaa. CepeiHi BEeTUIHHU
3aCTOCOBYIOTHCS JIJIS1 OI[IHKY SIKOCTI MPOAYKIIii, aHAI3y pe3yIbTaTiB BUMIPIOBAHb 1
BU3HAYCHHS TEHCHIIIN Y BUpOOHMYHX Tporiecax. BoHU M03BONSIOTH MOPIBHIOBATH
pi3H1 BUOIPKH Ta OLIIHIOBATH 3MIHU Yy 4aci.

6. Bapiamisi o3HaK XapakTepHW3ye CTYIiHb PO3CIFOBAHHSA 3HAYCHb MOKA3HUKA
BIIHOCHO CEpeaHbOro piBHI. BoHa € BaXJIMBHM MOKAa3HUKOM CTaOUIBHOCTI
MPOIIECY: YMM MEHIIIA Bapiallisi, TAM OLIBII CTaOUTBbHUM € Tiporiec. JIs oIiHIOBaHHS
Bapiailli BAKOPUCTOBYIOThCSl TaKl MOKa3HUKHU, SIK PO3Max, AUCHEPCIisA, CTaHAapTHE



BiIXWJIEHHA Ta Koe(ilieHT Bapialii. AHani3 Bapiaii J03BOJIS€ BUSIBUTH MPUYUHU
HECTaOUIbHOCTI Ta BUBHAYUTH HANPSMKH MOKPALLIEHHS.

7. Jucnepcis Ta cTaHIapTHE BIIXUJIEHHS € OCHOBHUMU MOKa3HUKAaMH Bapiallii.
Hucnepcis mokasye cepelHid KBaapaT BIAXWIEHb 3HAY€Hb BiJ CEPEAHBOrO, a
CTaHJapTHE BIAXWICHHS € KBaJAPAaTHUM KOPEHEM 13 AucHepcli Ta XapaKTepusye
CepeqHE BIiIXWIEHHS 3HadeHb. Lli MOKa3HWKH MIMPOKO BUKOPHCTOBYIOTBHCS IS
OI[IHKM TOYHOCTI Ta CTa0LILHOCTI BUPOOHUYHKX MTPOIIECIB.

8. BuOipkoBuil KOHTpPOJb SIKOCTI MPOAYKIII mependadyae MEpeBIpKY JIUIIE
YaCTMHM BUPOOJICHOI MPOIYKUIi JUIsi OUIHKM sIKOCTI Bciei maptii. Lle no3Bosse
3HAYHO 3MEHIINTH BUTPATH Ha KOHTPOJIb, OCOOIUBO y BUMAJKaX BEIUKOTO OOCATY
BUpOOHUIITBA. BHOIpKOBHII KOHTpOJIb 0a3y€eThCs HA CTATHCTUYHUX METOJax 1
BKJIIOYA€ BHU3HAYEHHS 0OCATY BUOIPKH, KPUTEPIiB MPUUHATTS PIIIEHb Ta OLIHKY
PU3UKIB TOMUIIOK.

9. KoHTposibHI KapTH € OJHUM 13 KIIOYOBHUX IHCTPYMEHTIB CTaTUCTUYHOTO
KOHTPOJIIO npoiieciB. BoHU 103BOJSIOTH Bi3yai3yBaTH 3MIHM TTOKa3HUKIB SIKOCT1 y
Yaci Ta BU3HAYaTH, YA 3HAXOJUTHCS TPOIEC Yy CTaHI CTATHCTUYHOTO KOHTPOJIO.
Konneniiiro koHTpoJibHUX KapT po3poouB Walter A. Shewhart. Bukopucranss
KOHTPOJIBHUX KapT JI03BOJISE BUSABIISATH BUITAIKOBI Ta CHCTEMATHYHI BIIXUJICHHS.

10.3acTocyBaHHS CTATUCTUYHUX METO/IIB JIJISl aHAJ3y CTa0LTbHOCTI BUPOOHUYUX
IPOIIECiB JO3BOJISI€ BU3HAYHUTH, UM € TPOIIEC KEPOBAHUM 1 IepedoadyBaHuM. AHai3
BKJIIOUA€ OI[IHKY Bapiailii, Mo0y/lI0BY KOHTPOJBHUX KapT 1 BUSBJICHHS MPUYHUH
BigxwieHb. CTaOUIBHUI ITPOLIeC XapaKTepU3YyEThCS BIACYTHICTIO 3HAUHUX KOJIMBAHb
1 mepe106avdyBaHICTIO pe3yJIbTATIB.

11.Ponb CTaTHUCTUYHOTO aHANi3y Y BHSBJIEHHI BIIXWIEHb Yy Tpolecax
BUPOOHUIITBA TOJISATAE Y MOKIUBOCTI CBOEYACHOTO BUSBJICHHS 3MiH, III0 MOXYTh
npu3BeCcTH 10 AedeKTiB nMpoaykiii. CTaTUCTUYHI METOJIU JAO03BOJISIOTH BIAPIZHUTH
BUITaJIKOBI KOJMBAHHS BiJ] CHCTEMAaTHYHHUX MPOOJIeM, 10 MOTPEOYIOTh BTPYYaHHS.
Ie cripusie MABUIIICHHIO SKOCTI MPOAYKIIIi Ta 3HWKEHHIO BUTPAT.

12.BukopucTaHHS CTaTUCTHYHHX METOMIB y KOHTPOJI SIKOCTI JHKAPCHKUX
3ac00IB € 0COOJHMBO BaXXJIMBHM, OCKUIBKH JO3BOJISIE 3a0€3IE€YUTH BIAMOBIIHICTH
MpenapariB BCTAHOBJICHUM cTaHaapTaM. CTaTUCTUYHUHN aHal3 3aCTOCOBYETHCS TIPH
KOHTPOJII CUPOBUHU, BUPOOHUYUX TPOIECIB 1 TOTOBOT mpoaykilii. BiH gomomarae
OI[IHUTH  CTaOUIBHICTH CKJaAy, TOYHICTH JO3yBaHHSI Ta  BIJAMOBIIHICTH
dbapmakoneitHUM BUMOTaM.

13.3HaveHHs] CTATUCTUYHUX METOJIB y MIABUIIECHHI €(QEKTUBHOCTI CHCTEMH
VIPABIIHHS AKICTIO MOJATAE Y MOKIMBOCTI MPUHHATTS OOIPYHTOBAHUX PIIICHHh HA
OCHOB1 JaHnX. BoHW MO3BONSIOTH ONMTHUMI3yBaTH MPOIECH, 3MEHIIUTH KUTbKICTh
ne(dEeKTIB 1 MIBUIIUTH MPOAYKTUBHICTH. CTaTUCTUYHI METOJHM € HEBiJ €MHOIO
YACTHHOIO CYYaCHUX CHCTEM YIPABIIHHS SKICTIO.

14.Cy4acHi miaxoau 10 BUKOPUCTAHHS CTATUCTHYHUX METOJIIB KOHTPOJIIO SIKOCT1
y dapMaleBTUYHIN rainy3i BKIIOYAIOTh 3aCTOCYBAaHHS KOMIT FOTEPHUX TEXHOJIOTIH,
ABTOMATH30BAaHUX CHUCTEM aHalII3y JaHUX 1 PHU3HUK-OPIEHTOBAHUX ITIJIXOIIB.
BukopuctoByroThcsi MeToaun 0araroakTOpHOTO aHai3y, MOJICJIFOBAHHS MPOLIECIB 1
KOHTPOJIIO y peasibHOMY 4aci. Lle m03BoJisie MiABUIUTA TOYHICTH KOHTPOJIIO Ta
3a0€3IeUnTH BUCOKUN PIBEHB SIKOCTI1 JIIKAPCHKUX 3aC001B.



2. IInTaHHA A CAMOKOHTPOJIO (TepetiKk NUTaAHb):

1. Io Take CTATUCTUYHUNA KOHTPOJIb SIKOCT1?

2. SIki OCHOBHI CTaTUCTUYHI TOKa3HUKH BUKOPUCTOBYIOTHCA [JIsi aHAI3y
AKOCT1?
VY yoMy noJsira€ BIAMIHHICTh MK T€HEPAJIbHOIO CYKYIHICTIO Ta BUOIPKOIO?
SIke 3HaUYEHHA MAIOTh CEPEIHI BEIMYMHU y CTATUCTUYHOMY aHaNi31?
[Io Take Bapialis 03HAK Ta K ii OLIIHIOIOThH?
SIke 3HaUEHHS MAIOTh IUCTIEPCIs T CTAHAAPTHE BIIXUICHHS?
VY yoMy nossirae CyTHICTh BUOIPKOBOTO KOHTPOJIIO SIKOCT1?
[Io Take KOHTPOIBHI KAPTH 1 AJI YOTO X BUKOPUCTOBYIOTH?
SIKy poJib BIJIrpalOTh CTATUCTUYHI METOJAM Y KOHTPOJII SKOCTI JIIKAPChKUX
3ac001B?

©®ONDOIA W

3. 3aBaaHHs NI CAMOCTIHHOT0 ONPAIOBAHHS MaTepiauy:

IIpakTryHi podoTH / iHAMBIAyaIbHI 3aBIAHHS:

1. TligrotyBaTe KOPOTKY JOMOBiIb MPO 3HAYEHHS CTATUCTHYHUX METOIIB Yy
CUCTEMI YNpaBIiHHA SKICTIO.

2. IlpoananizyBatu posib BUOIPKOBOTO KOHTPOJIO Yy 3a0€3MEeYeHHl SIKOCT1
IPOIYKITI.

3. IlizroryBaT TOBIAOMJICHHS TIPO BUKOPHUCTAHHS KOHTPOJBHUX KapT Yy
CTaTUCTUYHOMY KOHTPOJI1 MPOLIECIB.

4. Oxapakrepu3yBaTH 3HaUCHHsI CTATUCTUYHUX MOKAa3HUKIB Y KOHTPOJ1 SKOCTI
JiKapChKUX 3aCO01B.

5. IliarotyBatu mnpe3eHTalil0 MpO 3aCTOCYBAHHS CTAaTUCTUYHUX METONIB Y
dapMalieBTHIHOMY BUPOOHHMIITBI.

TecToBi 3aBIaHHsA JIsI CAMOKOHTPOJIIO:

1. CratucTuyHu KOHTPOJIb SKOCTI nependayac:
A. BukopuCTaHHS CTATUCTUYHUX METOIIB JIJIsl OI[IHIOBAHHS SIKOCT1 MPOAYKITI{
B. Jlumie Bi3yanbHy nepeBipKy MPOIYKIIii
C. KoHTponb pexinamMu npoayKIii
D. Omuinky po6oTH nepcoHary
E. Bu3naueHHs iHU IPOTYKITii

2. T'enepanbHa CyKyMHICTH — II€:
A. Yci 00’ ekTr JOCTIHKEHHS, 0 MiAIATaloTh aHAII3Y
B. Yactina 00’ €KTIB JOCIIIKEHHS
C. OxpeMa oguHULS OPOTYKIIi
D. INaprist mikapchKux 3aco0iB
E. KonTposbHa kapta

3. Bubipka — 1e:
A. YacTuHa reHepalibHOI CYKYIHOCTI, Bii0paHa Juisi JOCIIIKEHHS
B. VYci 006’extu nocaimkeHHs



C. MeToJ cTaTUCTUYHOTO aHAJI3y
D. Cucrema KOHTPOJIIO SIKOCTI
E. Bun BupoOGHUUOTO TIpo1iecy

4. Jlucmepcis XapakTepU3ye:
. CTymniHb po3CitOBaHHS 3HAYE€Hb MMOKA3HUKA
. CepenlHE 3HAUECHHS MMOKA3HUKA
. KinpkicTe pociimxeHb
. SIKicTh ynakoBKH
TpuBanictb BUpOOHUIITBA

moOQwp

5. CranpapTHe BIAXUJICHHS BUKOPUCTOBYETHCS JJIS:
. O1iHIOBaHHA Bapiallii NOKa3HUKIB
. BuznauenHs 1iHu npoayKuii
. Kontposto pexnamu
. Opranizaiii BUpOOHHIITBA
Haguanus nepconany

moOQwp

6. KoHTposbHI KapTH 3aCTOCOBYIOTHCS IS
. MoHITOpUHTY CTa01IbHOCTI BUPOOHUYHX MTPOLIECIB
. BusnaueHHs 1iHM IpoyKIIii
. Pexnamu nikapchkux 3aco01B
. Kontposto poboTu nepconany
Busznauenns o0csTiB BUpOOHHUIITBA

Mo QW

7. BuOipkoBUI KOHTPOJIb SKOCTI ITepedavac:
. [lepeBipky 4yacTUHU MPOAYKITIi 3 mapTii
. IlepeBipky Bciei mpoayKirii
. KonTpous pexiiamu
. BusHadeHHs 1iHU POAYKITIT
Amnani3z poO0OTH epcoHaATY

moQw»

8. Bapiamiitauii psan — 1e:
. YropsiikoBaHa CyKyIHICTh 3HAY€Hb O3HAKH
. Merox BUpoOHUIITBA
. CucremMa KOHTPOJIIO SIKOCTI
. dopma 3BITHOCTI
. Ilman BupoOHUIITBA

mg QW

9. CraTuCTHYHI METOIU KOHTPOJTIO IKOCTI BUKOPUCTOBYIOTHCS JIJIS:
. AHani3y Ta OI[IHIOBaHHS SIKOCT1 MPOAYKIIIL
. Pexnamu npoayxiii
. IlinroTOBKM mepcoHany
. BuzHaueHHs1 BapTOCTI NPOAYKIii
Opranizariiii JIKyBaHHsI TAIlIEHTIB

moOw >



10. OcCHOBHOIO METOIO0 CTATUCTUYHOTO KOHTPOJIIO SIKOCTI €:
A. 3a0e3neueHHs cTabUIbHOCTI MPOIIECIB 1 BIIMOBIIHOCTI NPOAYKIIT
BCTAHOBJIEHUM BUMOT'aM
B. 36u1b11eHHs 00CATIB BUPOOHUIITBA
C. [ligBuLIeHHS BapTOCTI MPOYKIIiT
D. Po3mupenHs pekiiaMu npoayKIii
E. KoHTponb MeAMUHUX OTJISIAIB.

Cnmcoxk peKoOMeHI0BaHOI JiTepaTypu:

OcHoBHa JiTepaTypa:

1. JCTY ISO 9000:2015 (ISO 9000:2015, IDT). Cuctemu ympaBiiHHS siKicTIO. OCHOBHI
MoJIoKeHHs Ta ciaoBHUK TepmiHiB. Kuis, 1T « YkpHJHI», 2016.

2.  JICTYISO9001:2015 (ISO9001:2015, IDT). Cucremu ympasinins sikictio. Bumoru. Kuis,
AIT «YxkpHAHL», 2016.

3. JICTY ISO/TS 9002:2017 (ISO/TS 9002:2016, IDT). Cucremu ympaBiiHHS SIKICTIO.
Hacranosu momo 3acrocyBanns [SO 9001:2015. Kuis, AIT «YxkpHIHLI», 2019.

4,  JICTY ISO 9004:2018 (ISO 9004:2018, IDT). YmpaBniaas skicTio. SIKiCTh oprasizariii.
HacranoBu momo nocsiraenss cranoro yemixy. Kuis, 1T « YkpHIHIL», 2019.

5. JICTVY ISO 10005:2019 (ISO 10005:2018, IDT). Ynpasninus sikictio. HactanoBu 1momo
nporpam sikocti. Kuis, JIIT « YkpHIHIL».

6. JCTVY ISO 10006:2018 (ISO 10006:2017, IDT). Ynupaeminas sxictio. HactaHoBu om0
ynpaBJiHHS SKicTiO B ipoekTax. Kuis, AI1 «YkpHJIHII», 2019.

7.  JCTY ISO 10007:2018 (ISO 10007:2017, IDT). Ynpasminas skictio. HacranoBu momo
kepyBanHs koHbiryparieto. Kuis, AIT «YxkpHJIHILI».

8. JICTVY ISO 10015:2021 (ISO 10015:2019, IDT). Ynopaeminas sxictio. HactanoBu om0
YIPABJIIHHS KOMIIETEHTHICTIO Ta 100 po3BUTKY nepconainy. Kuis, AIT «YkpHJIHILL».

9. JICTVY ISO 10018:2021 (ISO 10018:2020, IDT). Ynpasminus skictio. HacranoBu miomo
3any4yanHs nepconany. Kuis, JIIT «YxkpHIHI».

10. JACTY EN ISO 13485:2018 (EN ISO 13485:2016, IDT). Menuuni BupoOu.

11. Cucrema ynpabiinas skicTio. Bumoru no perymoanns. 1T «YkpHJIHL».

12. Hacramoa CT-H MO3Y  42-7.4:2022  Jlikapcbki  3aco0Ow. JlocaimkeHHs
6ioekBiBasieHTHOCTI. KniB, MO3 Ykpainu, 2022.

13. HacranoBa CT-H MO3YV 42-4.0:2020 Jlikapchbki 3acobu. HanexHa BUpoOHHYA MTPaKTHKA.
Kuis, MO3 VYxkpainu, 2020.

14. HacranoBa CT-H MO3Y 42-8.5:2015 Jlikapcbki 3acobu. HanexHi mnpakTuku
dapmaxonamzopy. Kuis, MO3 Ykpainu, 2015.

15. JlepxaBHa ®@apmaxones Ykpainu : B 3 T. / Il «YkpaiHcbkuit HayKoBui apMakoneHuit
LEHTP SIKOCTI JIKapChKUX 3ac00iB». — 2-¢ Buia. — XapkiB: Il «YkpaiHcbkuil HayKOBHii
(bapMakoneHU LEHTP AKOCTI JIIKAPCHKUX 3ac00iBy», 2015.

16. JCTY 3514-97 CratucTtuuHi METOJIM KOHTPOJIO Ta PETYIIOBaHHA SIKOCTI. TepMiHM Ta
BU3HAYCHHS.

17. HacranoBa CT-H MO3YVY 42-3.5:2016 Jlikapcbki 3acobu. Baninauis npouecis. Kuis, MO3
VYkpainuy, 2016.

18. JliueH3iifHI yMOBHM MpPOBa/PKEHHS TOCHOJAPCHKOI HISITBHOCTI 3 BUPOOHMIITBA JIKAPCHKUX
3ac00iB, ONTOBOI Ta pO3ApiIOHOT TOPriBiIl JIKAPCHKUMHU 3ac00aMH, IMIOPTY JIIKAPCHKUX
3ac00iB (KpiM aKkTHUBHHMX (hapMalleBTUYHUX IHTPEIIEHTIB), 3aTBEp/HKEHI moctaHoBol0 KM
VYxpainu Big 30 muctonaga 2016 p. Ne 929 (31 3sminamu).



JMoaarkoBa jgiteparypa:

1.

Hanexwni npaktuku y dapmarii: HaBd. mociO. Ans CTyAeHTIB BuII. HaB4. 3akia. / B. O.
Jle6equuens, O. B. Tkauenko, 0. I. I'y6in ta in. Xapkis: H®aV: 3omn0Ti ctopinku, 2017.
296 c.

Jle6equuens B. O. Metonuka OIiHIOBaHHS pE3ylIbTaTUBHOCTI MPOIIECIB CUCTEM YIPABIIHHS
AKICTIO BUPOOHMYHMX (DapMaleBTHUYHUX MIANPHUEMCTB. YIPABIiHHS, EKOHOMIKa Ta
3abesnedeHHs siKocTi B papmartii. 2017. Ne 2 (50). C. 11-18.

Tpoxumuyk B. B., Yooros C. I'. HaykoBo-nipakTiH4Hi miAX0A1 10 GOPMYBaHHS iHTETPOBAHUX
CHCTEM YIIPaBIIiHHS Ha ONTOBHUX Ta PO3ApIOHMX (hapManeBTHUHUX MmignpueMcTBax. JIiku
Vkpainu [lmoc. 2018. Ne 2 (35). C. 29-33.

Jle6equuens B. O., Kapamaposa T. B. Ananiz ¢yHKIiOHyBaHHS MPOIECY BHYTPIIIHBOTO
ayUTy Ha BITYM3HSIHUX (hapMalleBTUYHMX Mianpuemcrax. CouianpHa ¢apMallisi B 0OXOpPOHI
3nopoB’s. 2017. Ne 03 (03). C. 58-65.

Kapamasposa T. B., Jlebemunennr B. O., [lnsaka JI. B. BusHaueHHs MigxoMdiB 0 OI[HKH
OCOOHMCTICHUX SIKOCTeH ayauTopiB ¢apmaneBTuyHuX cucrteM. CouianbHa Qapmanis B
oxopoHi 310poB’s. 2018. Ne 4 (03). C. 1-9.

Jlebenuuens B. O. Yopnuit 1. C. Baniganis koMl 0TepU30BaHUX CHUCTEM IMIIOpTEpa Ta
TUCTPUO’I0TOPa JTIKapChKUX 3ac001B. YIIpaBIiHHS AKICTIO B papmartii : marepianu XII Hayk.-
npaxT. kKoH®., M. XapkiB, 18 tpas. 2018 p. — X. : Hday, 2018. — C. 221-229.

Jlebenuuens B. O. BuzHaueHHs OCHOBHUX 3aX0/1B 3 PO3pOOKH CUCTEMH YIPABIIIHHSA SKICTIO
TUCTPUO’IOTOPCHKOT (hapMalleBTUYHOI KoMmaHii. MeHeKMEeHT Ta MapKeTHUHI Yy CKiajli
Cy4acHOi €KOHOMIKH, HayKH, OCBITH, NMPAKTUKU : 30IpHUK HAyKOBUX poOIT miopiyHoi V
MDKHApOJHOT HAyKOBO-IIPAKTUYHOI IUCTaHIIHHOT KoHpepeHii, M. XapkiB, 30-31 Oepe3Hs
2017 p. — X. : H®ay, 2017. — C. 50-59.

Enexrponni ingopmauiiiHi pecypcu

1.

2.

3.

AN

MixHapoiHa oprasizarist 31 CTaHapTU3aIlii (ISO) Pexxummoctymy:
https://www.iso.org/home.html

MixHapomHa paxa 3 TapMOHI3alii TEXHIYHUX BHUMOT [0 JHKapChbKUX 3aco0iB s
3actocyBanHs monuHo0 (ICH) — Pesxxum moctymy: https:// www.ich.org/

€Bporelicbke  areHTCTBO  JkKapcbkux  3acob6iB (EMA) — Pexum  pocrymy:
https://www.ema.europa.eu/en/

€BpOIEHCHKUI TUPEKTOPAT 3 SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3ac00iB Ta oxopoHu 3710poB s (EDQM) —
Pexxum noctymy: https:/ www.edgm.eu/en/

3akoHOMaBCTBO YKpainu — Pexxum noctymy: https://zakon.rada.gov.ua/laws/
HopwmarusHo-aupektuBHi fokymenTd MO3 Vipainu — Pexxum noctymy: https://moz.gov.ua/
HAIT  «epxaBuuii  excneprHuii uentp MO3  Vkpaimu» — Pexum gocryny:
https://www.dec.gov.ua/

HepxxaBHa cioyx0a VYkpaiHM 3 JIKapchbKUX 3aco0iB Ta KOHTPOJNIO 32 HApKOTHKAMH
(Hepxuikcmyx0a) — Pexxum noctyny: https://www.dls.gov.ua/

TEMA 5. PETJTAMEHTYBAHHA TA IOKYMEHTYBAHHSA
MNPOLIECIB ®PAPMAIIEBTUYHOI CUCTEMMU SIKOCTI

MeTa: 3HaTH NPUHIINIH PETJIAMEHTYBAaHHS TPOIECiB (DapManieBTHYHOT CUCTEMHU

SKOCTI; 3HAYEHHsI JIOKYMEHTallli y 3a0e3MeueHH] SKOCTI JIIKapChKUX 3aco0iB;
OCHOBHI BHJIM JOKYMEHTIB (hapMalleBTUYHOI CHUCTEMH SIKOCTI; BHMOTU [0
opopMIIeHHS, BelCHHS Ta 30epiraHHs IOKYMEHTallli; poJib JOKYMEHTYBaHHS Y
3a0€e3IeueHHI KOHTPOJIIO Ta MPOCTEKYBAHOCTI MPOLECIB.


https://www.iso.org/home.html
https://www.ich.org/
https://www.ema.europa.eu/en/
https://www.edqm.eu/en/
https://zakon.rada.gov.ua/laws/
https://moz.gov.ua/
https://www.dec.gov.ua/
https://www.dls.gov.ua/

OcHoBHI NOHATTH (NMepesik NHMTAHb): (QapMalleBTUYHA CHCTEMa SKOCTI;
peryiaMeHTyBaHHS TMpPOIECIB; JOKYMEHTAllli CHUCTEMH SKOCTI; CTaHAapTHI
onepailiitni npoueaypu (SOP); BupoOHMYA TOKyMEHTAIlls; MPOTOKOIU Ta 3BITH;
IHCTPYKIIIi Ta pErjaMeHTH; KOHTPOJIb JOKYMEHTallll; YNpaBIiHHS 3alllCaMH;
MPOCTEXKYBAHICTh MPOLIECIB; JOKYMEHTYBaHHSI BUPOOHMIITBA Ta KOHTPOJIIO SKOCTI
JKapChKUX 3aCO0IB.

ILinan

1. TeopeTuHi NUTAHHSA:

1. Tlonarrs ¢QapMaleBTHUHOI CHCTEMH SIKOCTI OXOIUIIOE€  CYKYIHICTb
OpraHi3alliiHUX CTPYKTYp, NPOLECIB, PECypciB 1 MNpoUEayp, CHOPSIMOBAaHUX Ha
3a0€e3MeueHHs HaJIeXKHOT SKOCT1 JIIKapChKUX 3ac001B Ha BCIX €Tanax iX *UTTEBOTO
nuKTy. BoHa 0a3syeTbcs Ha MPHHIMIAX CHUCTEMHOTO MIAXOAY, YIPaBIIHHS
pusukamMu Ta  Oe3mepepBHOro  BAOCKoHaseHHs.  CydacHe  pPO3yMiHHSA
(dapmaneBTUYHOI CHUCTEMH $IKOCTI 3HAYHOI Mipoo chOpMOBaHE 3aBASKU
pexomenpamisiMm  International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use, 30kpema kepiBauntsy ICH Q10.
OCHOBHUMH CKJIQJIOBUMH CHCTEMH € YIPaBIiHHSA SKIiCTIO, KOHTPOIIb SKOCTI,
3a0e3MeueHHs SIKOCT1, YIPaBIiHHSI pU3UKaMu, apMaKkoOHArIs/l 1 JOKYMEHTYBaHHS.

2. 3HayeHHs perjaMeHTYBaHHS MpPOIECiB y ¢dapMaleBTUUHINA CHUCTEM1 SKOCTi
MOJISITa€ y BCTAHOBJICHH] YITKUX MTPaBUJI BUKOHAHHS BCIX OIepalliid, mo 3abe3neuye
BIITBOPIOBAHICTh 1 CTaOUIBHICTh pe3yJbTaTiB. PeriiaMeHTyBaHHs J103BOJISIE
MIHIMI3YBaTH JIOJICBKUN (PaKTOp, 3MEHIIUTH WMOBIPHICTh MTOMUJIOK 1 3a0€3MEUUTH
BIJIMOBIIHICT, BUMOTaM CTaHAApTiB. YITKO BH3HAUEHI MPOLEIYPH € OCHOBOIO
e(hEeKTUBHOTO YIIPABJIIHHA SKICTIO Ta TAPaHTYIOTh KOHTPOJIBOBAHICTh YCIX MPOIIECIB.

3. OCHOBHI MNPHUHIMNN JTOKYMEHTYBaHHS Yy CHCTEMI1 YIPABIIHHSA SIKICTIO
BKJIFOYAIOTh TOYHICTh, ITOBHOTY, JOCTOBIPHICTh, CBO€YACHICTh 1 JIOCTYIHICTH
iHpopMarii. JlokyMeHTaIlis MOBHHHA OYTH YiTKOIO, 3pO3YMUIOI0 Ta OJHO3HAYHOIO
JUTSL BCI1X KOPUCTYBayiB. BaXKIIMBUM € IPUHITUI «3aITUCAHO — 3HAYUTH BUKOHAHOY,
SAKUH MAKpECTtoe HeoOXiTHICTh (ikcarlii Bcix oneparliid. JJokyMeHTH moBUHHI OyTH
KOHTPOJIbOBAaHUMH, TOOTO MaTH BH3HAYECHHM CTAaTyC, BEPCIIO Ta BiAMOBIAAIBHUX
oci0.

4. Buau noxkymeHTaIrii ¢papManeBTHIHOT CHCTEMH SIKOCTI BKITFOYAIOTh TOJIITHKA
SAKOCT1, HACTAaHOBH, CTAaHJAPTHI ONEpaIliiiHi mpoeaypy, TEXHOJIOTIYHI IHCTPYKIII,
MPOTOKOJIH, XypHaiu, 3BiTH, crenudikamii ta 3amucu. KokeH BUA JOKyMEHTa
BUKOHY€ CBOIO (YHKIIIO: OJHI BHU3HAYAIOTh 3arajibHi TMPUHIWINW, 1HIIT #—
PETIIaMEHTYIOTh KOHKPETHI MPOIIECH, a 3aliCH MiATBEPIKYIOTh (paKT BUKOHAHHS
orepariin.

5. Crannaptai onepariitai nporeaypu (SOP) € k1r090BUME JOKYMEHTAMH, 1110
PETJIaMeHTYIOTh TIOPSIOK BUKOHAHHS KOHKPETHHX oreparlidi. BoHu 3a6e3medyroTh
yHI(IKaIl}0 TPOLECIB, 3MEHIIYIOTh BapiabENbHICTh pPE3yJbTaTIB 1 CHPUAIOTH
JTOTPUMaHHIO BUMOT SKOCTi. SOP MmIMpOKO BUKOPHUCTOBYIOTHCS y Mexkax Good
Manufacturing Practice Ta 1HIIMX HaJIEKHUX MPAKTUK 1 € OOOB’S3KOBUMH JIsI
BUKOHAHHSI TICPCOHAIOM.



6. BupoOHnua noxkymeHTaliss y QpapMalueBTUYHOMY BHUPOOHHUUTBI BKJIIOYAE
TEXHOJIOTIYHI PErjJaMeHTH, BUPOOHUYI IHCTPYKLIi, pelenTypHu, KapTH MPOIECIB 1
3alyCcH PO BUKOHAHHS omnepailiii. Bona 3abe3mneuye KOHTPOJb 32 KOKHUM €TaroM
BUPOOHHUIITBA Ta O3BOJISIE BIITBOPUTH MpOIEC y pa3i HeoOxigHocTl. BupoOHnya
JOKYMEHTAIIisl € OCHOBOIO JJis 3a0€3MeUeHHs CTaOUTbHOCTI IKOCTI TPOYKILIL.

7. Ilporokonu, >KypHajau Ta 3BITH y CHUCTEMI KOHTPOIIO SKOCTI BHUKOHYIOTh
¢yHkuito ¢ikcanii pe3yabTaTiB JOCHIKEHb 1 nepeBipok. IIpoTokonn MICTATH
ACTaNbHUI OMHUC TPOBEACHHUX IMPOLEAYp, XypHAIM — XPOHOJOTIYHI 3amucu
ornepalii, a 3BITH — y3arajJibHeH1 pe3yJbTaTH aHali3y. BoHU € 10ka30B010 0a3010
BiJIMOBIIHOCT1 MPOAYKIIi1 BCTAHOBJIEHUM BUMOTaM.

8. Bumoru no odopmiieHHs Ta BeAeHHS OOKyMeHTauli y ¢apManeBTUYHIN
CUCTEM] SKOCTI TmependayaroTh YITKICTb, CTPYKTYpOBAHICTb 1 BIJIMOBIJIHICTD
BCTAHOBJIEHUM  cTaHjaapTaMm. JlokymeHTH m1OBHHHI Oyt odopmiieHI Yy
BCTAHOBJICHOMY (hopMaTi, MICTUTH BC1 HEOOXIIH1 PEKBI3UTH, OyTH MiAMHUCAHUMHU
BIAMOBIJAJIBHUMM OCOOAMH Ta 3aXWUIIEHWMH Bl HECAHKI[IOHOBAHMUX 3MIH.
3a00pOHSIETECS BHECCHHSI BUIIPABICHb 0€3 HAJNEKHOTO JIOKYMEHTaJIbHOTO
o opMIICHHS.

9. KoHTponp 1 ymopaBiiHHS JOKYMEHTALI€I0 Yy CHCTEMI SKOCTI BKJIOYAE
CTBOPCHHS, TEpeTysi, 3aTBEpP/DKEHHS, PO3MOBCIODKEHHS, aKTyami3alilo Ta
apxiByBaHHS JOKYMEHTiB. BaxkiuBuM € 3a0e3leueHHS BHKOPUCTAHHS JIMIIE
aKTyaJbHUX BepCi JOKYMEHTIB. YMPaBIIHHA JOKYMEHTAI[IEI0  JIO3BOJISE
HiATPUMYBATH 11 B aKTyaJIbHOMY CTaH1 Ta 3a0e3neuye epekTuBHe (PYHKITIOHYBaHHS
CUCTEMHU SIKOCTI.

10.3a0e3meueHHs] TPOCTEKYBAHOCTI BUPOOHUYHMX IMPOIECIB Uepe3 CHUCTEMY
JOKYMEHTYBAHHS € KPUTUYHO BaXJIUBUM JJs  (apMaleBTUYHOI rajiysl.
[TpocTexxyBaHICTh TO3BOJISIE BIICTEKHUTH ICTOPIFO KOXKHOT MapTii MPOAYKIIi — Bij
CUPOBHHH JI0 TOTOBOTO Impemnapary. lle 3a0esneuye MOXIMBICTH IMPOBEICHHS
PO3CIiayBaHb Y pa3i BUHUKHEHHS MPOOJIEM 1 CIIpHsi€ TIIBUILCHHIO PIBHS OC3IEKHU.

11. lokymMmeHTyBaHHS MPOIECIB BUPOOHUIITBA Ta KOHTPOIIO SKOCT1 JIKAPCHKUX
3aco0iB epeadaydae netanbHy (ikcarlito BCix omeparliid, mapaMeTpiB i pe3yJIbTaTiB.
Lle BKITIOUA€E 3amucy PO BUKOPHUCTAH] MaTepialii, YMOBUA BUPOOHUIITBA, PE3yIbTaTH
KOHTPOJIIO Ta BIOXWICHHSA. Taka JOKYMEHTAIlll € OCHOBOKO JJISl ITiITBEPKCHHS
SIKOCT1 TTPOJIYKIIii Ta BIIMOBITHOCTI HOPMATUBHUM BUMOTaM.

12.3nadyeHHs TOKyMEHTaIlli y 3a0e3medeHHl BiAMOBIIHOCTI CTaHAApTaM SKOCTi
MOJIATA€E Y CTBOPEHHI JOKA30BOi 0a3u, M0 MiATBEPKYyE€ BUKOHAHHS BCiX BHUMOT.
JlokyMeHTaIlisi T03BOJISIE MPOBOJUTH AYyJIUT, OILIHIOBATH €(PEKTUBHICTH CHCTEMH
AKOCT1 Ta 3a0e3medye Mpo30picTh TpolieciB. BoHa € HEBiA’ €MHOIO YacCTHHOIO
ceprudikarlii Ta iIHCTIEKTYBaHHS MIAIPUEMCTB.

13.30epiranHst Ta apxiByBaHHS JOKyMEHTalii y (apMameBTHUHIA Tramys3i
3MIACHIOETHCS BIIMOBITHO JO BCTAHOBJIEHUX BUMOT MIOJ0 TEPMiHIB 30epiraHHs,
YMOB JOCTyNy Ta 3axucty iHdopmMarii. J[OKyMeHTH NOBUHHI 30epiratucs y
0e3MevyHnXx ymMoBax, M0 3a0e3MeuyoTh iX HUIICHICTh 1 JOCTYIHICTh. ApXiByBaHHS
703BOJIsie  30epiraTd ICTOPUYHI JaHl Ta BHUKOPUCTOBYBATH iX JUIsl aHAMI3y 1
MepPEBIPOK.



14.CyyacHi migxoau [0 YHOPaBIIHHA JOKyMEHTAll€el Yy (apManeBTHUHIN
CUCTEMI SIKOCT1 BKJIIOYAIOTh BIIPOBA)KEHHSI €JIEKTPOHHUX CUCTEM JOKYMEHTOOOITY,
aBTOMAaTH3aLll0 MPOLECIB 1 BUKOPUCTAHHS LU(PpOBUX TexHonorid. EnexTpoHHi
CUCTEMHU JO3BOJISIIOTH MMIIBUIIUTA €(QEKTUBHICTh YIPABIIHHSI JOKYMEHTAMH,
3a0e3neunTy MBUAKUN AOCTYH 10 iHPOopMallii Ta 3MEHIIUTH PU3UK NOMUIIOK. BoHn
TaK0X CHPUAIOTH IHTErpallii MPOLECIB 1 MIJBUILEHHIO PIBHS KOHTPOJIIO SKOCTI.

2. IlutaHHA IS CAMOKOHTPOJIIO (MepeJiik MUTAHBb):

1. Hlo take ¢papmaneBTUYHA CUCTEMA SIKOCT1?

2. Slxe 3HaYeHHS Mae perjaMeHTYBaHHS MPOLECIB Y CUCTEMI SIKOCT1?

3. SIki OCHOBHI BHUJM JOKYMEHTallll BUKOPUCTOBYIOThCSA Y (papMalleBTUUHIN
CUCTEMI SIKOCTi?

4. 1o Take ctanmapTHi onepariitHi nmpouenypu (SOP)?

5. Sxy ponp Bimirpae BUpPOOHHMYA JOKYMEHTalllsl y 3a0€3MeueHH] SKOCTi
JKapChKUX 3ac001B?

6. SIxi BUMOTM BHUCYBaIOTBhCS 10 BEACHHS JIOKYMEHTalli y (papMaieBTHUHIM
CUCTEMI SIKOCTi?

7. Illo Take ynpaBiiHHS JOKYMEHTAIIEIO?

8. Slke 3HaueHHA Ma€ JIOKyYMEHTYBaHHS JUIsl 3a0€3MEeUeHHs MPOCTEKYBAHOCTI
npoiieciB?

9. Sxi cywacHI MIIXOIM 3aCTOCOBYIOTHCSI JIO YIIPABIIiHHS JOKYMEHTAII€l0 Yy
dapmarrii?

3. 3aBaaHHs AJI CAMOCTIHHOTO ONPAIOBAHHS MaTepiany:

IpakTuyHi podoTH / iHAMBIAYAJbHI 3aBJIAHHSA:

1. IligroTyBaTH KOPOTKY JIONOBiAb TMPO 3HAYCHHS JIOKYMEHTAIlii y
dapManeBTUUHIN CUCTEMI SIKOCTI.

2. IlpoananizyBatu pOJb CTaHIAPTHUX omepamiiaunx npoueayp (SOP) y
3a0€3IeUeHHI SKOCTI JIKapChKUX 3aCO01B.

3. TlinroryBaTtu MOBIMOMJICHHS MPO BUIW JOKYMEHTAIlli y (hapMareBTUYHOMY
BUPOOHHUIITBI.

4. OxapakTepu3yBaTH 3HaYCHHS YNPABIIHHA JOKYMEHTAIIIEI0 Y CUCTEMI1 SIKOCTI.

5. IligrotryBaty mpe3eHTailiro npo JOKYMEHTYBaHHS IIPOIECiB BUPOOHHUIITBA Ta
KOHTPOJIIO KOCTI JIKapChKUX 3aC001B.

TecToBi 3aBIaHHA 1JISI CAMOKOHTPOJIIO:
1. OCHOBHUM JOKYMEHTOM, III0 OMUCY€ MOPSTOK BUKOHAHHS MTEBHOI omepariii,

€:
A. CranpaptHa onepauiitHa npouenypa (SOP)
B. Mennuna xapra

C. Pexnamuuii matepian

D. Kniniuauit npoToko

E. ®inancoBuii 3BT



2. JlokyMeHTalisl (papMalieBTUYHOI CUCTEMH SKOCT1 BAKOPUCTOBYETHCS JUISL:
A. 3a0e3nedeHHs KOHTPOJIIO Ta MPOCTEKYBAHOCTI MPOLIECIB
JIumie ais GpiHaHCOBOI 3BITHOCTI
. [IpoBeneHHsI peKJIaMHUX KaMIaH1i
. BuznaueHHs BapTOCTI JIIKapChKUX 3ac001B
. Opranizaiiii MeIMYHUX OTJISIIB

cRoRol--

3. CrannaptHi onepauiiini npouenypu (SOP) Bu3HayaroTh:
. [lopsiiok BUKOHAHHSI BUPOOHUYMX 1 KOHTPOJIBHUX OMNepariii
. Hiny nikapchkux 3aco0iB
. [IpaBuna pexsiamu npenapatis
. Meauuni pekoMeHAaIli JiKapsm
. Oprasizanito JiKyBaHHs NaI[l€HTIB

moQw

4. Jlo noxkymenTaii (hapMalieBTUYHOT CUCTEMU SIKOCT1 HAJIEXKAaTh:
. [HCTpYKIIi1, MPOTOKOH, KYpHAIU Ta 3BITH
. Pexnmamui matepianu
. MenuuH1 KapTH MaIi€HTiB
. DiHaHCOB1 JOKYMEHTH MiAMPUEMCTBA
. CraTucTryH1 JaH1 HACEICHHS

moO0Ow»

5. VYmpapiiHHS JOKYMEHTAIIE€IO Iepedayac:
. KoHTposh cTBOpEHHS, BUKOPHUCTaHHS Ta 30€piraHHs JOKYMEHTIB
. JIute apxiByBaHHsI JOKYMEHTIB
. BusHauenHs 1iHU POAYKITIT
. [IpoBeieHHs KIIIHIYHUX JOCITIIKEHD
. Po3po0Oky peknamu

moOwp

6. IIpocTexyBaHICTh Y CHCTEMI SKOCT1 O3HAYAE:
. MOXIUBICTB BIJICTE)KEHHS BCiX €TaIliB BUPOOHHUIITBA Ta KOHTPOJO IMPOTYKIIiT
. KonTpons pexnamu
. [ligroToBKY TIepcoHamy
. Buznauenns BapTocTi NpoayKirii
. Opranizartito JIIKyBaHHS TaIlI€EHTIB

mg QW >

7. OCHOBHOIO METOIO JIOKYMEHTYBaHHS MPOIIECIB €:
. 3abe3meyeHHs CTabUTBHOCTI Ta KOHTPOJIHOBAHOCTI MPOIIECiB
. Pexmmama nikapcbkux 3aco0iB
. 301nbIIeHHS 00CSTIB BUPOOHHUIITBA
. [linBuieHHs BapTOCTI MPOAYKITii
. KoHTpOsTh MEMUYHUX OTIISAIIB

mgOw

8. Xypnanu Ta IpOTOKOJIM Y CUCTEMIi TKOCTI BUKOPHUCTOBYIOTHCS IS
A. @ikcanii pe3yabTaTiB BUKOHAHHSA MPOLECIB
B. Pexnamu nikapchkux 3aco01B



C.
D.

E.

moaQw

moQw

10.
11.
12.

13.

14.
15.

BusHaueHHs 1IHU npenapaTiB
OpraHizailii JIiKyBaHHS Mall1€HTIB
Kontposnto pobotu mikapiB

9. ApxiByBaHHS JOKyMEHTaIlli HEOOX1THE JIJIs:

. 36eperxenHs 1HpopMalii Tpo BUKOHAaH1 IPpoLEecH
. [IpoBeaeHHs pexiaMu MpoOAYKIIiT

. [linroTOBKM MEAUYHOTO TIEPCOHAITY

. BuznaueHHs BapTOCTI JIIKapChKUX 3ac001B

. Opranizauii JiKyBaHHsI MaI[IEHTIB

10. OCHOBHOIO METOIO (hapMaleBTUYHOI CUCTEMH SIKOCTI €:

. 3abe3rneyeHHs SKOCT1, Oe3MeKHu Ta €PEeKTUBHOCTI JIIKAPChKUX 3aC001B
. [linBUILIEHHS BapTOCTI JIIKAPCHKUX 3aCO01B

. 30UIbLIIEHHS KUTBKOCT1 BUPOOHUKIB

. Po3mmpenns pexiiaMu JIikapchKUX 3ac001B

. KoHTposp MeTu4HUX OTIISAIIB.

Cnmcok peKoMeHI0BaHOI JiTepaTypu:

OcHoBHAa JiTepaTypa:

JCTY ISO 9000:2015 (ISO 9000:2015, IDT). Cucremu ymnpapmiHHS sKicTio. OCHOBHI

MoJIo)KeHHs Ta ciaoBHUK TepMmiHiB. Kuis, 1T «YkpHJIHII», 2016.
JACTY ISO 9001:2015 (ISO 9001:2015, IDT). Cuctemu ynpasiinas sikictio. Bumorn. Kuis,
HIT «YxkpHIHL», 2016.
JACTY ISO/TS 9002:2017 (ISO/TS 9002:2016, IDT). Cuctemu ympaBiiHHS SKICTIO.
Hactanosu momo 3acrocyBanns [SO 9001:2015. Kuis, AIT «YxkpHIHLI», 2019.
JCTY ISO 9004:2018 (ISO 9004:2018, IDT). YmpaBninas skicTio. SIKiCTh oprasizaitii.
HacranoBu mom0 nocsraenns cranoro yemixy. Kuis, AIT « YkpHAHL», 2019.

JCTY ISO 10005:2019 (ISO 10005:2018, IDT). Ympasniaas sikictio. HactanHoBH 11070

nporpam sikocti. Kuis, JIT «YkpHIHIL».

JCTY ISO 10006:2018 (ISO 10006:2017, IDT). Ynpasniaas sikictio. HactaHoBH 11070

ympaBiiHHA sKicTio B npoekrax. Kuis, 1T «YkpH/IHIL», 2019.

JCTY ISO 10007:2018 (ISO 10007:2017, IDT). Yupasninus sikictio. HacranoBu 110710

kepyBaHHs koH]irypariero. Kuis, AIT « YkpHIHL».

JCTY ISO 10015:2021 (ISO 10015:2019, IDT). Yupasninus sikictio. HacranoBu 110710

yIpaBJIiHHSI KOMIETEHTHICTIO Ta 11010 po3BUTKY nepconany. Kuis, AIT « YkpHIHIL».

JCTY ISO 10018:2021 (ISO 10018:2020, IDT). Yupasninus sikictio. HacranoBu 110710

3anyuyanHs nepconainy. Kuis, JIIT «YkpHIHL».

JCTY EN ISO 13485:2018 (EN ISO 13485:2016, IDT). Meauuni BupoOu.

Cuctema ympasiniHHs skicTio. Bumorn o perymroBanus. AI1 « YkpHIHL».

JCTY ISO 14001:2015 (ISO 14001:2015, IDT). Cucremu €KOJIOTTYHOTO
ympaBiiHHS. Bumoru ta HactanoBM 11010 3actocoByBaHHs. Kuis, I «YkpHIHLD».
JCTY ISO 19011:2019 (ISO 19011:2018, IDT). HacranoBu 110710 MpoBEACHHS ayAHUTIB
cucreM ynpasiinaa. Kuis, AT «YxkpH/IHL».

JACTY ISO 22000:2019 (ISO 22000:2018, IDT). Cucremun yIIpaBIIiHHS
0€3MEeYHICTIO XapuoBUX MpPOAYKTIB. Bumoru no Oynp-sikoi opranizamii B XapuoBOMY
nanmro3i. Kuis, AIT « YkpHIHL».



16. JCTY ISO 26000:2019 (ISO 26000:2010, IDT). HacranoBm moA0 COIiaJIbHOT
BignosigansHOCTI. Kuis, 1T «YkpHIHLI».

JoaarkoBa jgiteparypa:

1.  HanexHi npaktuku y Qapmanii: HaB4. moci0. s CTyleHTIB Buml. HaBd. 3aki. / B. O.
Jle6equuens, O. B. Tkauenko, 0. I. I'y6in ta in. Xapki: H®aV: 3omnoti cropinku, 2017.
296 c.

2. Jlebemuuens B. O. Meroayka omiHIOBaHHS PE3yIbTaTUBHOCTI MPOIIECIB CHCTEM YIIPABIIHHS
AKICTIO BUPOOHMYHMX (DapMaleBTHYHUX MIANPHUEMCTB. YIPABIiHHS, EKOHOMIKa Ta
3abes3nedeHHs sikocTi B papmartii. 2017. Ne 2 (50). C. 11-18.

3. Tpoxumuyk B. B., Yooros C. I. HaykoBo-nipakTiuHi migxoau 10 GopMyBaHHS iHTETPOBAHUX
CUCTEM YIIPaBIIHHS Ha ONTOBUX Ta PO3JApiOHUX (papMmaneBTUUHUX MianpueMmcTsax. Jliku
VYkpainu [Lmroc. 2018. Ne 2 (35). C. 29-33.

4.  Jlebemuneup B. O., Kapamasposa T. B. Ananiz QyHKII0HYBaHHS NPOLIECY BHYTPIIIHBOTO
ayUTy Ha BITUM3HSIHUX (hapMalleBTUYHMX HianpuemcTBax. ColjianbHa (papmariist B OXOpoHi
3nopoB’s. 2017. Ne 03 (03). C. 58-65.

5. Kapamasposa T. B., Jlebemunennr B. O., [lnsaka JI. B. BusHaueHHs MigxoMdiB 0 OI[HKU
OCOOHUCTICHUX sIKOCTeH ayauTopiB ¢apmaneBTuuHux cuctem. CorianpHa (apmaris B
oxopoHi 310poB’s. 2018. Ne 4 (03). C. 1-9.

6. Jlebequuens B. O. Yopauit JI. C. Bamigaiis koM rOTepU30BaHUX CHCTEM IMIIOpTepa Ta
TUCTPUO’I0TOPa JTIKapChKUX 3ac001B. YIpaBIiHHS AKICTIO B papmartii : marepianu XII nayk.-
npaxT. kKoHO., M. XapkiB, 18 tpas. 2018 p. — X. : Hday, 2018. — C. 221-229.

7. Jlebenuuens B. O. BuzHaueHHsS OCHOBHUX 3aX0/11B 3 PO3pOOKU CUCTEMHU YIIPABIIHHS SIKICTIO
JTUCTPHUO FOTOPCHKOT (hapMarieBTUYHOI KOMITaHii. MeHEHKMEHT Ta MapKeTHHT Y CKJIail
Cy4acHOi €KOHOMIKH, HayKH, OCBITH, MPAKTHKH : 30IpHUK HAyKOBHX pOOIT mopidyHOi V
MDKHApOJIHOT HayKOBO-TIPAKTUYHOT AUCTaHIIHHOT KoH(DepenIii, M. XapkiB, 30-31 OepesHs
2017 p. — X. : H®ay, 2017. — C. 50-59.

Enexrponni ingopmauiiiHi pecypcu

1.  MubkHapoaHa oprasizaris 31 CTaHJapTU3aIlii (ISO) Pexxummoctymy:
https://www.iso.org/home.html

2. MixHapomHa paja 3 TapMOHI3alii TEXHIYHHMX BHUMOT JO JIKapChKUX 3aco0iB s
3actocyBanHs qonuHo (ICH) — Pexxum mocrtymy: https:// www.ich.org/

3. €Bpomnelicbke areHTCTBO  Jikapchkux 3acob6iB (EMA) — Pexum  pocrymy:
https://www.ema.europa.eu/en/
4.  €BpONEHCHKUN TUPEKTOPAT 3 AKOCTI JIIKapChKUX 3ac00iB Ta oxopoHH 310poB s (EDQM) —

Pexxum noctyny: https:// www.edgm.eu/en/

5. 3akoHOJABCTBO YKpainu — Pexxum noctyny: https://zakon.rada.gov.ua/laws/

6. HopwmarusHo-aupektuBHi fokymenTd MO3 Vipainu — Pexxum noctymy: https://moz.gov.ua/

7. Il  «/lepxaBuuii ekcneptHud wnenrp MO3  Vkpaimm» — Pexum pocrymy:
https://www.dec.gov.ua/

8.  JlepxaBHa ciyxba VYkpaiHM 3 JiKapCbKMX 3aco0iB Ta KOHTPOJIO 32 HApKOTHKAMH

(Hepxunikenyx6a) — Pexxum noctyny: https:/www.dls.gov.ua/

TEMA 6. OIIHIOBAHHSA PU3UKIB JIA AKOCTI JIIKAPCBKUX
3ACOBIB HA BCIX ETANIAX IX )KUTTEBOT'O LIUKJTY

Merta: 3HaTU NPUHIUIIH OL[IHIOBAHHSI PU3UKIB JIJISl IKOCTI JJIKAPChKUX 3aC001B Ha
BCIX €Tamnax iX >KUTTEBOTO IIUKIY; OCHOBHI MIAXOAM /10 YIPABIIHHS PU3UKAMU TS
SIKOCT1; POJIb CUCTEMH YNPABIIHHS pU3UKaMU Yy (hapMalleBTUUHIN raity31; 3HaYUeHHS


https://www.iso.org/home.html
https://www.ich.org/
https://www.ema.europa.eu/en/
https://www.edqm.eu/en/
https://zakon.rada.gov.ua/laws/
https://moz.gov.ua/
https://www.dec.gov.ua/
https://www.dls.gov.ua/

MDKHapOJHUX PEKOMEHAAIIN 1010 YIPaBIiHHSA PU3UKAMHU ISl IKOCTI JIIKAPChKUX
3ac001B; CyyacH1 MiAX0au 10 3a0e3ne4eHHs €e(peKTUBHOCTI, O€3MEeKU Ta CTAOLILHOCT1
JiKapCchbKUX 3ac001B HA eTanax po3poOKH, BUPOOHUIITBA, KOHTPOJIIO Ta peaizailii.

OcHOBHI NOHATTA (Mepesiik NMHUTAHb): OLIHIOBAHHS PHU3MKIB MJIA SKOCTI;
YIOPaBIiHHS pU3MKAMU IS SIKOCTI, JKUTTEBUNA ULHUKI JIIKAPCHKOrO 3acoly;
1IeHTU(QIKALIST PU3UKIB; aHajl3 PU3HKIB, OI[IHKA PHU3UKIB; KOHTPOJIb PHU3HKIB,
MOHITOPUHT PHU3UKIB; MDKHAPOJHI PEKOMEHJalli I0J0 YIPAaBIIHHS pPU3UKAMH;
posib HanexHux (apmaneBTuuHux mnpakTtuk (GXP) y 3a0e3nedyeHHi SIKOCTI
JKapChKUX 3aC001B; CHCTEMHUMN MIAXI JO YIPABIIHHS SKICTIO Y (papMalieBTUHUHIN
rampysi.

ILnan

1. TeopeTH4Hi NUTAHHSA:

1. TloHATTS «pU3MK ISl SKOCTI JIKAPCHKUX 3aC00IB» OXOIUIIOE HMOBIPHICTH
BUHUKHEHHS HEOaKaHUX MOJAIH, Kl MOXYTh BIUIMHYTH Ha Oe3reKy, e()eKTUBHICTh
ab0 BIAMOBIAHICTH MpenapaTy BCTAHOBICHUM BUMoOraM sikocTi. lle MoxyTh OyTu
BIIXWJICHHS Y CKJIaJli, TIOPYIICHHS TEXHOJIOTIYHOTO TPOIIECY, HEMPABUIbHI YMOBH
30epiraHHs abo JOACHKUN (aKkTop. «YTPABIIHHSA PU3UKAMH JJISI SIKOCTD» — II€
CUCTEeMAaTUYHHUIA TPOIEC OI[iIHIOBAHHS, KOHTPOJIFO, KOMYHIKaIlii Ta Meperisiay
PHU3HKIB, CHOPsSIMOBaHMM Ha iX MiHiMI3amito. CydacHMM MiAXix 10 yHIpaBIiHHS
pU3HKaMH 3HAYHOIO Miporo Oa3yeTbes Ha pekoMmeHpaanisax International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use,
3okpema kepiHulTBi ICH Q9.

2. OCHOBHI TIPUHIIMITK OIIIHIOBaHHS PH3UKIB JIJI SKOCTI y (hapmarieBTUUHIMI
rajxysi BKJIIOYAIOTh HAayKOBY OOTPYHTOBAHICTb, CHCTEMHICTh, MPOIOPIIHHICTH
PHU3HKY Ta MPO30PIiCTh. Ba)KIMBUM € MPUHIMI Opi€HTAIlii HAa TAIlI€EHTA, BIAMOBITHO
710 SIKOT'O BC1 PIIlICHHS MAalOTh BPaXOBYBAaTH MOKJIMBUI BIUTMB Ha OC3IEKY JIFOAUHHU.
Takox 3aCTOCOBYETHCS MPUHITUI JOKYMEHTYBAHHS BCIX €TaIliB OI[IHFOBAHHS PU3UKY
Ta HEOOXIIHICTh 3aJTy4eHHs KBaaihikoBaHUX (axiBIIIB s aHATI3Y.

3. KutreBuii 1WKI JTKaApChKOTO 3aco0y BKIIOYA€E €Tamu  PO3POOKH,
BUPOOHHUIITBA, KOHTPOJIO SIKOCTI, 30epiraHHs Ta peanizailii, 1 Ha KO)XKHOMY 3 HHUX
iICHyIOTh crmenudiuHi pusukd. Ha eram po3poOKM puU3UKA TIOB’SI3aHI 3

HEMpaBWIBHUM BHOOpPOM cKjiamxy ab0o TexHoJorii. Y BHUpPOOHHUNTBI — 3
BIIXWJICHHSIMH TEXHOJOTIYHOTO Tmpoluecy. Ha erami KOHTpomto sKOCTI — 3
HETOYHICTIO MeTonmiB aHamizy. Ilim wac 30epiraHHsS Ta TpPaHCIOPTYBaHHA — 3

MOPYIICHHSIM YMOB, IO MOXE MPHU3BECTU N0 AETpajallii mpemapary. YTpaBIIiHHS
pu3nKamMu Tiependadae iX OIIHIOBaHHS Ha KOXKHOMY €Taml Ta BIPOBAKCHHS
BIJIMMOBITHUX 3aX0/1iB KOHTPOJTIO.

4. Inentudikarlis Ta aHaji3 pU3UKIB JJIs SKOCTI JTIKAPCHKHUX 3aC00IB € MEepITuM
€TarnoM YIpaBiHHS pu3nkamMu. BoHa nepegdavae BUSBICHHS MOTEHLIIMHUX JKEPE
HeOe3MeKH Ta OIIHKY iX BIUIMBY Ha SIKICTh MPOAYKIIi. AHalI3 BKJIIOYA€ BUZHAUCHHS
WMOBIPHOCTI BUHUKHEHHS PHU3UKY, TSKKOCTI HACHIJKIB 1 MOKJIMBOCTI HOro
BUsIBJIEHHS. lle 103BOJisiE BCTAaHOBUTU MPIOPUTETH y TMOAAIBIIOMY YIPABIIHHI
PHU3HKaAMH.



5. Metoau OIIHIOBaHHS Ta YHOPABIIHHA pPHU3MKAMH Yy (QapMaleBTUUHIN
JUSTTBHOCTI BKJIIOYAIOTh AKICHI Ta KUIbKICHI miaxoau. Jlo HalOUIbII MOMIMPEHUX
METOJIIB HajeXKaTh aHali3 BUAIB 1 HachikiB BigMoB (FMEA), anani3 HeOe3neuHux
(dakTopiB 1 KpUTUYHUX KOHTpoiabHUX TO4Yok (HACCP), niarpamMu npuymHHO-
HACJIIKOBUX 3B’SI3KiB Ta 1HIII. L[i METOM 103BOJSAIOTH CUCTEMHO OLIIHUTH PU3UKH
Ta po3poOUTH ePEKTUBHI 3aX0IU JJIs iX MiHIMI3aIlii.

6. Kontrponb Ta 3HMXKEHHS PHU3UKIB [UIsl SKOCTI JIKApChKUX 3aco0iB
3IIACHIOETHCS MIJIIXOM BIPOBAIXKEHHSI MPOPUIAKTUYHUX 1 KOPUTYBATbHUX 3aXO0/1B.
Ile Moxe BKJIIOYATH BIOCKOHAJICHHS TEXHOJOTIYHUX TMPOIECIB, TMIIBUILCHHS
kBasi(ikamnii nepcoHanty, MOJEpHi3alil0 00JaJHAHHS Ta IMOCUJICHHS KOHTPOJIIO
axkocTi. EdekTuBHE ynpaBiiHHS pU3MKaMH nependadyae MOCTIMHUI MOHITOPHUHT 1
Hepersi pU3MKiB.

7. Ponb HanexxHUX (hapMaleBTHYHUX MPAKTHK Y MPOIIEC] YIIPaBIIiHHS PU3UKAMHU
€ KIIOYOBOI, OCKUIBKM BOHHM BCTAHOBIIIOIOTh CTAHAAPTH, IO MIHIMI3YIOTh
MOJKJIMBICTh BUHUKHEHHS pu3nKiB. Jlo Hux Hajexats Good Manufacturing Practice,
Good Laboratory Practice Ta Good Clinical Practice. [lotpumaHHs UX CTaHAapTIB
3abe31euye KOHTPOJIb IKOCTI Ha BCIX €Tarnax KUTTEBOTO ITUKITY JIIKapChKOT0 3ac00y.

8. 3HayeHHS MDKHApPOJHUX peKOMeHAAIlll y GOopMyBaHHI CUCTEMU YIpaBIiHHS
pU3MKaMU JUIsl SIKOCTI JIIKAPChKUX 3acOo0iB MoJsirae 'y 3a0e3MeueHH] €JUHOTO
M1AX0/Ty 10 OIIHIOBAHHSI Ta KOHTPOJIIO0 pu3nKiB. Pekomenpartii International Council
for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use
CHOPUSIIOTH TapMOHI3aIlli BUMOT Yy PI3HMX KpaiHax, IO MOJETIIye MDKHApOJHE
CIIBPOOITHUIITBO Ta IMIABUIIYE PIBEHb O€3MEKH JIIKAPChKUX 3aC001B.

9. BnpoBajkeHHSI CHUCTEMM YIIPaBIIHHSA pHU3UKaMU Y (GapMaleBTUYHOMY
BUPOOHMIITBI Iependavae iHTErpaIito MPOIECIB OIIHIOBAHHS PHU3UKIB Y CHUCTEMY
ynpaBiaiHHA sKicTio. lle BKitodae po3poOKy Mpoleayp, HaBUaHHS IEPCOHAIY,
BUKOPHUCTAHHS BIAMOBIIHUX METOMIB aHaJi3y Ta TOCTIMHUM MOHITOPUHT
eekTUBHOCTI 3axoiiB. Taka cucTemMa [J03BOJISE 3MEHIIUTH WMOBIPHICTH
BUHUKHEHHS AS(EKTIB 1 IMABUIITUTH CTA0LIbHICTH BUPOOHUIITBA.

10.CyuacHi miagxoau 1o 3abe3nedeHHs1 e()eKTUBHOCTI, 0€3MeKH Ta CTaOUIBHOCTI
JKAapChKUX 3ac00iB BKIIIOYAIOTh 3aCTOCYBAHHS PU3HK-OPIEHTOBAHOTO TMIAXOAY,
BUKOPUCTAHHS CyYaCHUX TEXHOJIOT1H aHali3y JaHWX 1 aBTOMATHU3AIlil0 IMPOIIECiB.
Benuke 3HaueHHS Ma€ KOHIICMIIA «AKICTh yepe3 po3poOky» (Quality by Design),
gaKa mependayae BpaxyBaHHS BUMOT SIKOCTI II€ Ha €Talli CTBOPEHHS Ipemapary.
[HTEeTpamiss 1HHOBALIMHUX TEXHOJOTIH 1 MDKHApOAHUX CTAHAAPTIB JI03BOJISIE
MIABUIIUTH PIBEHb KOHTPOIIO Ta 3a0€3MEUNUTH BUCOKY SKICTh JIIKAPCHKUX 3acO0iB
MPOTATOM YChOTO iX JKHUTTEBOTO IUKITY.

2. IIuTaHHA I CAMOKOHTPOIIO (TepetiK NUTaHb):

o Take pU3MK 15 AKOCTI JIIKAPCHKUX 3aC001B?

VY yomy nonsirae CyTHICTh YIPaBIiHHSA PU3UKAMU ISl SIKOCT1?

Ski OCHOBHI €Tanu OI[IHIOBAHHS PU3UKIB JIJISI IKOCTI?

Sk 311HCHIOETHCA 1IeHTU]IKAITIS Ta aHATI3 PU3UKIB?

SAky ponp BimirparTh HauexHi ¢apmaneBtuyHi npaktuku (GxP) vy
3a0€3IeUeHHI SIKOCTI JIKapChKUX 3aC001B?

bW E



6. Sxi MDKHapOgHI pPEKOMEHJalll BUKOPUCTOBYIOTbCS JJisi yNPAaBIIHHS
pu3uKamu y papManeBTHUHIN ramysi?

7. Sk 3A1ICHIOETBCS KOHTPOJIb Ta 3HMKEHHS PU3UKIB JJIA SKOCTI JIIKAPCHKUX
3ac001B?

8. SIki eTanu XUTTEBOrO LMKIY JIIKAPCHKOTO 3aC00y MOTPEOYIOTh OL[IHIOBAHHS
PU3UKIB?

9. Sxi cywyacHI MIAXOAU 3aCTOCOBYIOTHCS JUIsl YOPABIIHHS PU3HKAMU Y
dbapManeBTUUHIN AISTEHOCTI?
3. 3aBaaHHs AJ151 CAMOCTIIHOrO ONPalIOBAHHA MaTepiaay

IIpakTuyHi podoTH / iHAMBiAyaJIbHI 3aBIAHHSA:

1. IliaroTyBaTH KOPOTKY AOIMOBI/Ib PO MPUHLMUIN YIPABIIHHS PUSUKAMHU JIJIS
AKOCTI JIIKAPCHKUX 3aCO01B.

2. IlpoaHanizyBaTu poJib CUCTEMHU YIPABIIHHS pU3UKaMHU Yy hapMaleBTUUHIN
ramxysi.

3. IligroryBatu moBiAOMJICHHS MPO OLIHIOBAHHS PU3UKIB HA PI3HUX €Tamax
KHUTTEBOTO IIMKITY JIKAPChKHUX 3aCO0IB.

4. OxapakTepu3yBaTH 3HaAUYEHHS MIKHAPOJIHUX PEKOMEH 1Al 11010
YIPaBIIiHHS PU3UKAMU IS SIKOCT1 JIIKAPCHKUX 3aCO01B.

5. IligroryBatu mpe3eHTaliio Mpo posib HAIEKHUX (papMaIleBTUYHUX MPAKTUK
(GxP) y 3abe3neueHHi1 IKOCTI JIIKapChKUX 3aC00i1B.

TecToBi 3aBIaHHA JISI CAMOKOHTPOJII0

1. OuinoBaHHS PU3MKIB JJIM AKOCTI JIKAPChbKUX 3ac00iB nepeadavac:
. BusiBieHns1, aHaji3 Ta OiHKY MOXKJIMBUX PU3UKIB
. JIume maGopaTtopHUt KOHTPOJIH SIKOCTI
. TiTbKM KOHTPOJIb TOTOBOT ITPOTYKITiT
. BiacyTHicTh aHaizy BUPOOHUYHX MPOIECIB
KonTtpons nuire yMoB 30epiranas

moow>»

2. YupaBjliHHSI pU3MKAMM VISl SKOCTi CIPSIMOBAaHe Ha:
. 3abe3mneyeHHs e(heKTUBHOCTI, O€3MEeKH Ta CTAOUTLHOCTI JIIKAPCHKUX 3aC001B
. Jlumre 3HMKEHHS BAPTOCTI BUPOOHUIITBA
. KoHTposb MapkeTHHTOBOI TisITEHOCTI
. BitMoBY Biji KOHTPOII0 BUPOOHUIITBA
CkopoYeHHS KUTBKOCTI MEPEBIPOK

moowd

3. Jlo eTamiB KUTTEBOr0 MUKJIY JiKAPCHKOI0 3200y HAJIEKATD:
. Po3pobxa, BUpOOHUIITBO, KOHTPOJIb, 30€piraHHs Ta peatizarlis
. Tinbku BUPOOHUIITBO
. Tinpku peamizaris
. JIute KOHTPOJIb SIKOCTI
E. Tiutbku MapkeTHHT

OO m>



mooOm>» mooOw> mooOow>» mooOmW> mooOw>

mooOm>

4. InenTudikanis pu3MKiB 03HAYaE€:
. BusiBneHHs NOTEHIIITHUX JIKEPEN PUUKY

. YCyHEeHHS BCIX pU3MKIB

. BuznaueHHs BapTocTi BUPOOHMIITBA
. AHaJi3 MapKEeTUHIOBUX CTpaTerii

. KonTponp ynakoBku

5. AHaJj1i3 pu3HKiB BKIIOYAE:
. BuzHaueHHs1 HMOBIPHOCTI Ta HACIIKIB PU3UKY

. Jlumie nepeBipKy JOKyMeHTAILlil

. KonTpone ynakoBku
. AHaJi3 NpoaaxiB

. Pexnamuy nisiibHICTB

6. KonTpouab pu3unkiB nepeadavae:
. 3axX0/1¥ 1010 3MEHIIICHHS a00 YCYHEHHSI pU3UKIB
. JIute naGopatopHi AOCIIKESHHSI
. BinMOBY BiJl KOHTPOJTIO
. AHaJi3 pexaaMu
3MeHIleHHs 00CsATY BUPOOHMIITBA

7. HanexHi papmaneBTnuHi npaktuku (GXP) cnpsimoBani Ha:
. 3abe3nedeHHs IKOCT1 JIIKAPChKUX 3ac001B
. [linBUIIIEeHHS peKIIaMHOT aKTUBHOCTI
. 301UTBIIEHHST 0OCSTIB MPOJTAKY
. CKOpOUYEeHHS TTepCOHAITY
3MEeHIIICHHS BUTPAT HA BUPOOHHUIITBO

8. OuiHOBaHHS PU3HKIB ISl IKOCTi MPOBOAUTHCS:
. Ha Bcix eTamax >KUTTEBOTO LIUKITY JIIKAPCHKOTO 3aC00y
. TimpKy 11171 Yac BUpOOHUIITBA
. Jlumre Ha ertari KOHTPOJIIO SKOCTI
. JIumme i gac peamizartii

. Tinpku mig 9ac po3poOKH

9. OCHOBHOIO METOK0 YNIPABJIiHHS PU3UKAMH €:
. [lonepemxeHHs HETATUBHOTO BIUTMBY Ha SKICTH JIIKAPCHKUX 3aC001B
. 301BIIIEHHS pEKIaMu
. CKOpoUeHHS1 BUPOOHUIITBA
. BinMoBa Bim KOHTPOITIO SIKOCTI

. 3MEHILIEHHS KUTBKOCTI IEPCOHAITY

10. Cuctema ynpas/iiHHS pU3HMKaMH y (papManeBTUYHIN raay3i cnpuse:

A. IlinBunieHHIO piBHA 3a0€3MEUYEeHHS IKOCTI1 JIIKAPCHKUX 3aC001B

B

. JIute 30U1bIIEHHIO TPUOYTKY



C. CKOpOUYEHHIO KOHTPOJIIO
D. BiamoBi Bif cTaHAAPTIB SIKOCTI
E. Jlue MapkeTHHTOBUM JOCIIJIPKEHHSIM

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Cnmcoxk peKoMeHI0BaHOl JiTepaTypu:

OcHoBHa JiTepaTypa:

JACTY ISO 9000:2015 (ISO 9000:2015, IDT). Cucremu ympapminHs sikicTio. OCHOBHI
MOJIOKEHHS Ta coBHUK TepMiHiB. Kuis, A1 «YkpHAHL», 2016.

JACTVY ISO 9001:2015 (ISO 9001:2015, IDT). Cucremu ynpasiinss skictio. Bumoru. Kuis,
AIT «YxpHIHL», 2016.

JACTY ISO/TS 9002:2017 (ISO/TS 9002:2016, IDT). Cucremu ympaBiiHHS SKICTIO.
Hacranou momo 3acrocyBanus [SO 9001:2015. Kuis, AIT «YkpH/IHIL», 2019.

JCTY ISO 9004:2018 (ISO 9004:2018, IDT). YnpasniHHs sKICTIO. SIKiCTh oprasizaiii.
HacranoBu momao nocsraenns cranoro yemixy. Kuis, AT « YkpHIHIL», 2019.

JCTY ISO 10005:2019 (ISO 10005:2018, IDT). Ympasniaas sikicTio. HactanoBu 110710
nporpam sxocti. Kuis, AT «YxkpHIHIL».

JCTY ISO 10006:2018 (ISO 10006:2017, IDT). Yupasninas sikicTio. HactaHOBH 110710
ynpaBiiHHS sKicTio B npoekTax. Kuis, AI1 « YkpHAHL», 2019.

JCTY ISO 10007:2018 (ISO 10007:2017, IDT). Yupasninas sikicTro. HactaHOBH 110710
kepyBaHHs koH]irypaniero. Kuis, AIT « YkpHIHL».

JCTY ISO 10015:2021 (ISO 10015:2019, IDT). Ympasniaas sikictio. HactanHoBu mom0
YIPaBJIIHHS KOMIIETEHTHICTIO Ta MOA0 PO3BUTKY nepcoHairy. Kuis, I «YkpHJIHIL».
JCTY ISO 10018:2021 (ISO 10018:2020, IDT). Ympasniaas sikictio. HactanoBu 1010
3any4yanHs nepconany. Kuis, JIIT «YxkpHIHII».

HacranoBa CT-H MO3Y  42-7.4:2022  Jlikapcbki  3aco0Om. JocaimkeHHs
6ioexBiBasieHTHOCTI. KniB, MO3 Ykpainu, 2022.

HacranoBa CT-H MO3YVY 42-4.0:2020 Jlikapchki 3acobu. HanesxxHa BUpoOHHYA MPaKTHUKA.
Kuis, MO3 VYkpainu, 2020.

HacranoBa CT-H MO3Y 42-8.5:2015 Jlikapceki 3acob6u. Hanexxni mpakTuku
dhapmakonamzopy. Kuis, MO3 Vkpainu, 2015.

HepxxaBna ®apmakornies Ykpainu : B 3 1. / Il «YkpaiHcbkuii HayKoBUN hapmMaKoIeiHui
LIEHTP SAKOCTI JIIKApChKUX 3ac00iB». — 2-¢ BuA. — XapkiB: Il «YKpaiHChbKUN HayKOBHIA
(hapMakoIeHMI [IEHTP AKOCTI JIKapChKuX 3aco0iBy, 2015.

JACTY 3514-97 CraTUCTHYHI METOAM KOHTPOJIIO Ta PEryaloBaHHS SKOCTL. TepMmiHU Ta
BU3HAYCHHS.

JliteHsiitHi yMOBU TPOBAKEHHS T'OCIOAAPCHKOI MISUTBHOCTI 3 BUPOOHHUITBA JTIKAPCHKUX
3aco0iB, ONTOBOI Ta PO3APIOHOI TOPriBIi JIKAPCHKUMU 3ac00aMH, IMIOPTY JIKAPCHKUX
3aco0iB (KpiM aKTUBHHX (hpapMalleBTUYHUX IHTPEIIEHTIB), 3aTBEp/KEHI MmocTaHoBo0 KM
VYxpainu Big 30 muctonaga 2016 p. Ne 929 (31 3minamu).

JonarkoBa Jgiteparypa:

1.

HanexHni npaxktuku y dapmarii: HaB4. 1nociO. Ajs CTyAEHTIB BMII. HaBd. 3aki. / B. O.
Jle6equnens, O. B. Tkauenko, FO. I. I'y6in Ta iH. Xapki: H®aV: 3onoti cropinku, 2017.
296 c.

Jle6equners B. O. Metonuka OI[iHIOBaHHS pe3y/IbTaTUBHOCTI MIPOLIECIB CUCTEM YIIPABIIHHS
AKICTIO BUPOOHHMYMX (DapMaleBTUYHMX MIANPUEMCTB. YIPaBIiHHSA, EKOHOMIKa Ta
3abe3neueHHs AkocTi B papmarii. 2017. Ne 2 (50). C. 11-18.

Tpoxumuyk B. B., Yooros C. I'. HaykoBo-npakTiu4Hi NiAX0A1 10 GOPMYBaHHS IHTETPOBAHUX
CHCTEM YIIpaBIIiHHS Ha ONTOBHUX Ta PO3APIOHMX (papManeBTHUHHUX MiAnpueMcTBax. JIiku
VYkpainu [Lmroc. 2018. Ne 2 (35). C. 29-33.



4.  Jlebemuuens B. O., Kapamasposa T. B. Anani3z ¢pyHKIIOHYBaHHS MPOLECY BHYTPIIIHHOTO
ayIUTy Ha BITYM3HSHUX (apMaleBTUIHUX mianpreMcTBax. ComianbHa apmariis B 0X0poHi
3n0poB’s. 2017. Ne 03 (03). C. 58-65.

5. Kapamasposa T. B., Jlebenunens B. O., [Tnsaka JI. B. BusHadeHHs MigXOiB J0 OIIHKH
OCOOUCTICHHX SIKOCTEeH ayauTopiB ¢apmaneBTuunux cuctem. CorfianpHa (apmaris B
oxopoHi 310poB’st. 2018. Ne 4 (03). C. 1-9.

6. Jlebemuuenn B. O. Yopnuii /I. C. Bamigamis koM’ 10TepU30BaHUX CHUCTEM IMIIOpTEpa Ta
ICTpHrO FOTOPA JIIKApChKUX 3aC00IB. YIpaBIiHHS AKICTIO B hapmartii : marepianu XII Hayk. -
npakT. KoHQ., M. XapkiB, 18 Tpas. 2018 p. — X. : H®aV, 2018. — C. 221-229.

7. Jlebenuuens B. O. BuzHaueHHsS OCHOBHHX 3aXO0/IiB 3 pO3pOOKH CHCTEMH YIPABIIHHSA SKICTIO
IcTprO’I0TOpChKOi (hapManeBTHYHOI KomMmaHii. MeHeHKMEHT Ta MapKeTHHI y CKJIaji
Cy4acHOi €KOHOMIKH, HayKH, OCBITH, NMPAKTHUKU : 30IpHUK HAyKOBUX poOIT mopiyHoi V
MDKHApOJHOT HayKOBO-IIPAKTUYHOI AUCTaHLIHHOT KoHepeHIii, M. XapkiB, 30-31 Oepe3Hs
2017 p. — X. : H®ay, 2017. — C. 50-59.

EnexrponHni indopmauiiini pecypen

1.  MbkHapoaHa oprasizarist 31 CTaHapTU3aIlii (ISO) Pexxumpoctymy:
https://www.iso.org/home.html

2. MixHaponHa pajga 3 TrapMOHI3alli TEXHIYHMX BHUMOT JIO JIKapChKHUX 3aco0iB s
3actocyBanHs monuHow (ICH) — Pexxum moctymy: https:// www.ich.org/

3.  €Bpomneiicbke areHTcTBO  Jikapcbkux 3aco0iB (EMA) - Pexum  nocrymy:
https://www.ema.europa.eu/en/

4.  €BpomnenchKUl TUPEKTOpar 3 AKOCTI JIIKapChKUX 3ac00iB Ta oxopoHH 3710poB s (EDQM) —
Pexxum noctymy: https:// www.edgm.eu/en/

5. 3akoHomaBcTBO YKpainu — Pexxum noctyny: https://zakon.rada.gov.ua/laws/

6.  HopmaruBHo-aupektuBHi 1okymMmeHTH MO3 Ykpainu — Pexxum noctymy: https://moz.gov.ua/

7.  HAIl  «llepxaBuuii exkcrieptHuidi ueHrp MO3  Vkpainm» — Pexum  gocrymy:
https://www.dec.gov.ua/
8.  JlepxaBHa ciyxkO6a VYkpaiHM 3 JIKapChbKHX 3acO0IB Ta KOHTPOIIO 3a HAPKOTUKAMH

(Hepxuikcnyx0a) — Pexxum noctyny: https://www.dls.gov.ua/

TEMA 7. OPTAHI3ALIS JISJIBHOCTI 3 BAJILJIAILLL BAPOBHUYUX
MPOIIECIB TA KBAJII®IKAIIIL OBJAJTHAHHA U JOIOMIXKHUAX
CUCTEM B OPTAHIBALIAX — CYB’EKTAX
PAPMALNEBTUYHOI'O PUHKY

MeTa: 3HaTH OCHOBHI MNPUHIIMIHN OpraHizamii IisUIBHOCTI 3 Ballijarii
BUPOOHUYMX TMpoIleciB Ta KBamidikarii oOmagHaHHS 1 JOMOMDKHUX CHUCTEM Y
dapmaneBTUUHIN Tamy3l; poab Bamimamii 'y cuctemi 3a0e3leueHHs SKOCTi
JTiKapChKUX 3ac00i1B; OCHOBHI IIJIXOJH JO MPOBEACHHS KBajidikarii o0ragHaHHS,
3HAYEHHS HAJICKHUX (PapMalleBTHYHUX MPAKTUK y 3a0e3MedeHHi cTaOUIhHOCTI Ta
BIITBOPIOBAHOCTI BUPOOHWYMX TMPOIECIB; Cy4dacHI MIAXOAM 10 KOHTPOJIO Ta
3a0e3MedeHHs SIKOCT1 JIIKapChKUX 3aC001B Ha eTamnax ix BUPOOHHUIITBA.

OcHOBHi MOHATTHA (MepeJik NMUTAHb): BaliJalisl BUPOOHUYUX TMPOLECIB;
kBadidikamiss oOnagHaHHS;, JOMOMDKHI CUCTEMHU; CHUCTEMa YOPABIIHHA SKICTIO;
3a0€e3IeUeHHs IKOCTI JIIKAPChKUX 3ac001B; €Tanu Baiiaalli; kBadiikaiisi MOHTaxXY,
(GyHKIIIOHYBaHHS Ta eKCIUTyaTamii, HajJexkHi (apmarneBTuuni npaktuku (GXP);


https://www.iso.org/home.html
https://www.ich.org/
https://www.ema.europa.eu/en/
https://www.edqm.eu/en/
https://zakon.rada.gov.ua/laws/
https://moz.gov.ua/
https://www.dec.gov.ua/
https://www.dls.gov.ua/

KOHTPOJIb BUPOOHHUYHUX MPOIECIB; JOKYMEHTAIlis 3 BajiAalii; pojib Bamigamii y
dbapMalleBTUIHOMY BUPOOHUIITBI; CUCTEMHUM MIAXiJ 10 YHpPaBIiHHS SIKICTIO Yy
(apmalneBTUUHIN ramysi.

ILinan

1. TeopeTu4Hi NUTAHHSA:
1. 3MICT MOHATTS «Badigauisy» y (GapMaleBTUYHOMY BHUPOOHHULTBI MOJSITAE y
JOKYMEHTAJIBHO MiATBEPIKEHOMY TIPOIIECi JOBECHHS TOTO, 1110 TIEBHA MPOIIEeaypa,
npouec, obOnanHaHHd a0o cucrteMa CcTabuIbHO —3a0€3MeuyloTh  OTPUMAHHS
pe3yibTaty, SKWAW BIJANOBIIa€ BCTAaHOBJICHUM BHUMOraM SIKOCTi. Bamigamis €
HEBiJ'’€MHOI0 YaCTHHOIO CHCTEMH 3a0e3ledeHHs SKOCTI Ta CIpsMOBaHa Ha
rapaHTyBaHHs Oe3neky, eeKTUBHOCTI I cTabiibHOCTI HiKapchkuX 3acobiB. [i
3HAUEHHs TMOoJsArae y 3anoOiraHHi Jedexram MpOJyKIlii, 3HUKEHHI PHU3UKIB 1
3a0e3Mne4eHH1 JOBIPH 10 BUPOOHUUUX MPOIECIB.
2. OCHOBHI TIPUHIMIKM OpraHizamii AISIBHOCTI 3 Badigamii BUPOOHUYUX
OpOIECiB  BKJIIOYAIOTh  CUCTEMHUM  MiAXiA, HAyKOBY  OOIPYHTOBAHICTb,
JIOKYMEHTYBAaHHsI BCIX €TaIliB 1 OpIEHTAIlII0 HA YNpaBIiHHA pu3nKkamu. Bamimaiis
MOBHWHHA MPOBOJUTHCS HAa OCHOBI 3a3/1aJI€T1/1b 3aTBEP/PKEHUX IJIaHIB 1 TPOTOKOJIIB,
13 4YITKUM BHU3HAYEHHSM KPUTEPIiB MNPUUHATHOCTI. BaxJIuBUM € NpUHIMI
BIITBOPIOBAHOCTI PE3YyJIbTATIB 1 PEryJIsIPHOTO MEeperisiy BajliJ0OBaHUX MPOIIECIB.
3. Ponp Bamimamii y cucremi 3a0e3leueHHS SKOCTI JIKapChKUX 3aco0iB €
KIIFOUOBOKO, OCKUIBKM BOHA TIATBEPKYE 3JaTHICTh BHUPOOHUYHUX IMPOIIECIB
3abe3reuyBaTd CTa0UIbHY SKICTh MPOAYKINi. Bamimamiss mo3Bosisie BUSBUTH Ta
YCYHYTH TOTCHIIIWHI JpKepenaa BapiaOelbHOCTI, MiABUINYE €(EeKTUBHICTh
BUPOOHMIITBA Ta 3a0e3Meuye BiIMOBIIHICTh PETYISTOPHUM BUMOTaM.
4, Ksanidikamiss obmagHaHHS Ta JOMOMDKHMX CHCTEM Yy (apMaleBTUIHOMY
BUPOOHUIITBI € CKIIAJ0OBOIO YaCTHHOIO Bamifalii. Bona nepenbauae miaTBepaKeHHS
TOrO, IO OOJIAJIHAHHS TMPAIIO€ BIAMOBIIHO 10 BCTAHOBJICHMX BHUMOI 1 MOXKE
3a0e3nedyBaTd HEOOXIAHY SKICTh MpoaykKiii. Jlo JOMOMDKHUX CHCTEM HaJeXaTh
CUCTEMH BOJOTIOCTAYaHHS, BEHTWIIAII{, KOHIWIIIFOBAHHS TIOBITPS, SIKi TaKOX
MiUIATal0Th KBaTi(iKaIrii.
d. OcHoBH1 eranmu kBamidikamii o0lagHAaHHS BKIIOYAIOTH KBai(iKaIliro
moHTaxy (IQ), xBamidikamito QynkmionyBanas (0OQ) Ta kBamidikaIiroo
excruryatanii (PQ). Ha erami IQ mepeBipse€ThCs NMPaBHIIBHICTH BCTAHOBJICHHS
oOnagHaHHS BIAMOBIIHO M0 TexHIYHOI mokymeHTamii. OQ mnepenbadae OIIHKY
poOoTH 00MamHaHHS y PI3HUX pekuMax. PQ miaTBepIKye 3MaTHICTh O00IaTHAHHS
CTaOUTBHO MPAITIOBATH Y peabHUX YMOBAaX BUPOOHUIITBA Ta 3a0€3MeUyBaTH SKICHHM
pe3yIbTar.
6. JlokymeHTairiitHe 3a0e3nedeHHs MPOoIeciB Bajiaamii Ta kBamidikailii BKItodae
PO3p0oOKY IUIaHIB, IPOTOKOJIB, 3BITIB 1 3aIKCIB. Y Ci eTanu Bajifallii HOBUHHI OyTH
3a/IOKyMEHTOBaH1, IO JO3BOJISIE€ MIITBEPAUTH iX BHKOHAHHS Ta 3a0€3MEYUTH
MPOCTEXKYBaHICTh. JJOKyMeHTaIlisl € OCHOBOIO JIJIsl TPOBEACHHS AYUTIB 1 EPEBIPOK
PETYISITOPHUMU OpTaHAMHU.
1. Kontpons BupoOHMYMX mOpoueciB y  (apMaleBTUYHIA  JISUIBHOCTI
3MIMCHIOETHCS IUISIXOM MOCTIHOTO MOHITOPUHTY HapamMeTpiB BUPOOHHUIITBA,



aHami3y pe3yJbTaTIB 1 CBOE€YACHOTO BHSABIECHHsS BiaxuieHb. Lle mo3Bosse
MNIATPUMYBATH MPOLIEC Y KOHTPOJILOBAHOMY CTaH1 Ta 3a0e3NedyBaTh CTaOUIbHY
AKICTh TpoAyKlii. KoHTponb BKIIIOYAE SIK BHYTPILIHI NEPEBIPKU, TaK 1 30BHILIHI
THCIIEKII{1.

8. 3HaueHHs HaJeKHUX (apMalEeBTUUHUX NPAKTUK y MpoLeci Baiiaaiii €
BU3HAYAJIbHUM, OCKUIBKM BOHU BCTAHOBIIOIOTH BHUMOTH JO0 OpraHizaiii
BUPOOHHUIITBA Ta KOHTPOJIO sKOCTI. 3o0kpeMa, Good Manufacturing Practice
nependayae OOOB’SI3KOBICTh TMPOBEJAEHHS Bajdijalii MpoueciB 1 Kpamidikamii
oOnaaHanHs. Inmni mnpaktuku, Taki sk Good Laboratory Practice, Takox
pErjiaMeHTyIOTh TPOBEACHHS BIANOBIAHUX MPOLEAYD.

Q. BnpoBajpkenHss cuctemu Bamigamii 'y (apManeBTUYHUX OpraHizalisx
nepen0ayae  CTBOPEHHSI  BHYTPIIIHIX  TOJITHUK, TpOUEAYyp 1  CTPYKTYD,
BIJIMOBIIAJIBHUX 3a MpoBeAcHHs Bamigarii. lle Bkiroyae HaBYaHHS TMEpPCOHANY,
pO3poOKy JOKyMeHTallli, BU3HAYCHHS BIAMOBIAAIBHUX 0cCi0 1 3a0e3nedyeHHs
pecypciB. EdexTuBHa cuctema Banijalii IHTETPYEThCA Y 3arajbHy CHUCTEMY
YIPaBIIHHS SIKICTIO.

10. CyyacHi migxoau 10 3a0e3MedeHHS CTaOUTBHOCTI Ta BiATBOPIOBAHOCTI
BUPOOHUYUX MPOIECIB BKIIOYAIOTh 3aCTOCYBAHHS PU3UK-OPIEHTOBAHOIO MiAXONY,
BUKOPUCTAHHS CY9aCHUX aHATITUYHUX TEXHOJIOT1H 1 aBTOMATH3AI[1F0 BUPOOHHIITBA.
Benuke 3HaueHHs Mae KOHIENIls Oe3nepepBHOI Bamigalli, ska mependadae
HOCTIMHUI MOHITOPHUHI IPOLECIB y peanbHOMY uaci. lle no3Boisisse onepaTuBHO
BUSIBJISITA BIAXWICHHS Ta MIATPUMYBAaTH BHCOKHUN PIBEHBb SKOCTI JIIKAPCHKUX
3ac001B.

2. IlutaHHA ISl CAMOKOHTPOJIIO (MepeJiik MUTaHb):

1. o Take Bamigaris y papmMareBTHIHOMY BUPOOHHUIITB1?

2. Slke 3HayeHHS Mae Bajifallis BHPOOHWYUX MPOLECIB A 3a0e3MeUCHHS
SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3aC001B?

3. ki ocHoBHI eTanu kBaiidikaiii o0gagHaAHHS?

4. o BxirO4ae KBaTidikallis MOHTaXY, (DYHKI[IOHYBaHHS Ta €KCILUTyaTarlii?

5. SIky poap BimirpaloTh JOMOMDKHI CHCTEMH Yy (apMareBTUIYHOMY
BUPOOHUIITBI?

6. Ske 3HAaueHHS Ma€ JOKYMEHTAIllsl y Ipoliecax Bamigalii ta kBagidikarmii?

7. SIxky ponb BifirparoTh HanexHl QapmaneBtuyHi mnpaktuku (GxP) y
3a0e3MeUeHH] AKOCTI1 JIIKapChKUX 3aC001B?

8. SIx 3AIMCHIOETBCS KOHTPOJIb BUPOOHWYMX TPOIECIB y (apMarieBTHIHIN
IISITBHOCTI?

9. Sxi cyyacHi miaXOau BHKOPHUCTOBYIOTHCS ISl 3a0e3MeueHHs CTaOUTbHOCTI
BUPOOHUYHUX MPOIIECIB?

3. 3aBaaHHA AJI51 CAMOCTIIHOI0 ONPalI0BAHHA MaTepiaay

IIpakTu4Hi podoTH / IHAMBIAYAJIbHI 3aBIaHHS:

1. IliaroryBaT  KOPOTKY  JOMNOBiAbL MNPO  3HAYGHHS  Bamigamii y
(dhapMalleBTHUHOMY BUPOOHHUIITBI.



2. IlpoananizyBatu posib KBasi(ikaiii oOjagHaHHS y CUCTeM1 3a0€3MeUEHHS
AKOCTI JIIKAPCHKUX 3aCO01B.

3. IligroryBath NOBIAOMJIEHHS IMpO €Tanu KBamiQikamii oOnajgHaHHS Yy
(apmareBTUUHIN ramysi.

4. OxapakTepu3yBaTh 3HA4Y€HHS JOKYMEHTalli Yy mpolecax Bajiaarii
BUPOOHUYUX MPOLIECIB.

5. IligroryBatu mpe3eHTalilo Mpo posib HAIEKHUX (papMaleBTUUHUX MPAKTUK
(GxP) y 3abe3neueHH1 sSIKOCTI JIIKapChKUX 3aCO01B.

TecToBi 3aBIaHHSA 1JIS1 CAMOKOHTPOJIIO
1. Baainauis y papmaneBTHYHOMY BUPOOHUITBI — LI€:
A. JlokyMeHTaJbHO MiATBEPKEHUN Ipoliec 3a0e3rneyeHHs CTaOlIbHOCTI Ta
BiJITBOPIOBAHOCTI BUPOOHUIITBA
B. JIume naGopatopHuii KOHTPOJIb SIKOCTI
C. KoHTposb MapKETUHTOBOI TISTIHOCT1
D. AHnani3 nposiaxis
E. Peximamua qistabHICTD

2. OCHOBHOI METOI0 BaJiallii €:
. [linTBepAKEeHHS CTAOUTBHOCTI Ta BIATBOPIOBAHOCTI BUPOOHUYUX MPOIECIB
. 30UTBIIEHHST 0OCSATIB BUPOOHHUIITBA
. [linBuiieHHs1 peksIaMHOT aKTUBHOCTI
. CKOpOYEHHSI BUTPAT HA MEPCOHAI
AHaJi3 pUHKY JIIKapChKUX 3aC001B

moow>»

3. Jlo eTaniB kBagidikauii o0J1afHAHHA HAJIEXKATh:
. KBanidikaiss MoHTaxy, GyHKIIIOHYBaHHS Ta €KCILTyaTaIlii
. JIume mepeBipka ymakoBKH
. KoHTpOJIb MapKeTUHTY
. AHaJi3 IpoIaXKiB
. [lepeBipka pekIaMHUX MaTepialliB

mooOmwm>

4. Kpanidikauis MoHTaxy nepeadavae:
. [linTBepmKEeHHS IPABIWIIHBHOCTI BCTAHOBIICHHS 00J1aTHAHHS
. Kontponp peanizarii mpoaykiii
. AHaJi3 MapKeTUHTOBUX MPOIIECIB
. BuBuenHs monuty Ha JiKapchKi 3ac00u
. Kontpons pexnamu

mg QW

5. Kpanigikanis GpyHKIIiOHYBaAHHS 03HAYAE:
. IlepeBipky poboTH 00JlalHAHHS BIAMOBITHO IO BCTAHOBICHUX MTapaMeTpPiB
. AHaIi3 NpoaaxiB
. KonTpons pexitamu
. BuzHaueHnHs BapTOCTI IPOAYKIIIi
CkopoyeHHs BUTpaT BUPOOHUIITBA

moOw >



Mg 0w > Mg QW > mgOw»

moOwp

6. Kpanigikauis ekcruiyaraunii nepeadoavae:

. IlinTBepmkeHHs cTaOLUIbHOI pOOOTH 00IaIHAHHS Y BUPOOHUUHUX YMOBAX
. KoHTpoap pexiaMHOI TisIbHOCTI

. AHami3 puHKy

. [ligBUIIEHHS TPOJAXKIB

Busuenns nonury

7. JonomMiskHi cucTemu y (papManeBTUYHOMY BUPOOHUITBI — 1e:

. Cuctemu, 110 3a0e3neuyroTh (yHKIIIOHYBaHHS BUPOOHUYUX MIPOLECIB
. PexnamHui cuctemu mianpuemMcTBa

. Cuctemu npoaaxy npoayKIii

. MapkeTUHroBi mporpamu

. @IHAHCOBI pecypcH MIANPUEMCTBA

8. Hanexni papmanesTnuHi npaktuku (GxP) cnpsimoBaHi Ha:

. 3abe3reyeHHs SKOCTI JIKapChKUX 3aC001B
. [linBuIIIEeHHS peKIIaMHOT aKTUBHOCTI

. Ckopo4eHHs1 BUpOOHUIITBA

. 3MEHIIEHHS] KOHTPOJIIO

AHaJi3 npojaxis

9. JlokymeHTallisl 3 BaJiianii BUKOPUCTOBYEThCS JIJISI:

. [linTBEepKEHHS BIAMOBIAHOCTI BUPOOHUYHUX MPOIIECiB BCTAHOBJICHUM BUMOTaM
. [IpoBeieHHs peKJIaMHUX KaMIIaH1i

. 30UIBIIICHHS TTPOIAXKIB

. AHaJIi3y MapKEeTUHTOBOI JISJIBHOCTI

. Kontposto peamnizarii mpoaykiii

10. BnpoBa:keHHsI cucTeMH Bajdigamii y papManeBTHYHUX OpraHizamisix

CIpHsIE:

A.
B.
C.
D.
E.

1.

2.

3.

3a0e3MeUeHHIO SIKOCTI JIIKapChKUX 3aC001B
JIuiie 301TbIICHHIO PUOYTKY
CKOpOYEHHIO KOHTPOJTIO SIKOCTI

BinMoBi Biz cTaHIapTIB SKOCTI
[TigBuIIEHHIO pEKIIAMHOT aKTUBHOCTI

CnucoK peKoMeHI0BaHoi JiTepaTypu:

OcHoBHa JiTeparypa:
JCTY ISO 9000:2015 (ISO 9000:2015, IDT). Cucremu ympaBiiHHS sikicTio. OCHOBHI
MOJIOKeHHS Ta coBHUK TepmiHiB. Kuis, 1T «YkpHIHILI», 2016.
JACTY ISO 9001:2015 (ISO 9001:2015, IDT). Cuctemu ynpasiinus sikicTio. Bumoru. Kuis,
AT «YxpHIHL», 2016.
JACTY ISO/TS 9002:2017 (ISO/TS 9002:2016, IDT). Cucremu ympaBiiHHS SKICTIO.
Hacranosu mopo 3acrocyBanus [SO 9001:2015. Kuis, A1 «YkpH/IHL», 2019.



9.

10.
11.
12.
13.

14.
15.

16.

17.
18.

19.
20.
21.
22.
23.
24,
25.
26.
27.
28.

29.

JACTY ISO 9004:2018 (ISO 9004:2018, IDT). YnpaBuinus skictio. SIKicTh opraHizaiii.
HacranoBu moo nocsirnenss cranoro yemixy. Kuis, 1T « YkpHZHL», 2019.

JACTY ISO 10005:2019 (ISO 10005:2018, IDT). Yupasniaas sikictio. HacranoBu 1m1o/10
nporpam sikocti. Kuis, AT «YxkpHIHLL».

JACTY ISO 10006:2018 (ISO 10006:2017, IDT). Ynpapninas skictio. HacranoBu 11010
yIpaBIiHHA SKiCTIO B mpoektax. Kuis, 11 « YkpHAHL», 2019.

JCTY ISO 10007:2018 (ISO 10007:2017, IDT). Yupasniaas sikictio. HacraHoBu 1m1o,10
kepyBaHHs KoHOiryparniero. Kuis, 1T « YkpHIHL».

JACTY ISO 10015:2021 (ISO 10015:2019, IDT). Ynpaeninas skictio. HacranoBu moo
YIIPaBIIiHHS KOMIIETEHTHICTIO Ta 11010 po3BUTKY nepconany. Kuis, A1 «YxkpH/IHL».
JCTY ISO 10018:2021 (ISO 10018:2020, IDT). Yupasniaas sikictio. HacranoBu mo10
sasryqanHs nepconany. Kuis, AI1 «YkpH/IHII».

JCTY EN ISO 13485:2018 (EN ISO 13485:2016, IDT). Mennuni Bupo6mu.

Cucrema ympaBiiHHA gkicTio. Bumoru no perymtoBanns. A1 « YkpH/IHLD».

JACTY ISO 14001:2015 (ISO 14001:2015, IDT). Cucremu €KOJIOTIYHOTO
ynpasiiHHs. BuMmoru ta HactaHoBH o0 3actocoByBanHs. Kuis, JIT « YkpHHL».
JACTY ISO 19011:2019 (ISO 19011:2018, IDT). HacrtanoBu 110/10 IPOBEACHHS ayIHUTIB
cucteM ynpasininas. Kuis, IT «YxkpHIHIL».

JCTY ISO 22000:2019 (ISO 22000:2018, IDT). Cucremu YIIPaBIIiHHS
O€3MEeUHICTI0O Xap4yoBUX MpPOAYKTIB. Bumorun no Oyapb-skoi oprasizamii B XapuoBOMY
nanio3i. Kuis, 1T « YkpHIHL».

JACTY 1ISO 26000:2019 (ISO 26000:2010, IDT). HacranoBu m1o/il0 cOIiajbHOT
BianosinansHOCTl. Kuis, AIT « YxkpHIHI».

JCTY ISO/IEC 27001:2023 (ISO/IEC 27001:2022, IDT) Indopmaniiina Ge3mneka,
KibepOesreka Ta 3axucT KoHQimeHIiHHOCTI. CucTeMu KepyBaHHS 1HGOPMAIlIITHOIO
oe3mnekoro. Bumoru. Kuis, AI1 «YxkpHJIHII».

JCTY ISO 31000:2018 (ISO 31000:2018, IDT). MeHEmKMEHT PU3UKIB.
[Tpununu ta HacranoBu. Kuis, JAIT « YkpHIHL».

JCTY EN IEC 31010:2022 (EN IEC 31010:2019, IDT; IEC 31010:2019, IDT).
KepyBanns puzukamu — Metoau ouinku pusukis. Kuis, 1T «YkpHJIHLI».

JCTY ISO 37001:2018 (ISO 37001:2016, IDT). CucremMu ympaBiiHHS II0J0 MPOTHIIT
kopymiii. Bumoru Ta HacranoBu mom0 3acrocyBanns. Kuis, JIT « YkpHIHL», 2019.
JCTY ISO 45001:2019 (ISO 45001:2018, IDT). Cuctemu yrpaBiiHHSI OXOPOHOIO 3/I0POB s
Ta Oe3mekoro mpami. Bumorm Ta HacraHoBu 1og0 3acrocyBaHHsA.  Kwuis, JII1
«YxpHIHII».

JCTY OHSAS 18002:2015 (OHSAS 18002:2008, IDT). Cuctemu ynpapiiHHS

ririeHoro Ta 6e3mnekoro nparii. OcHoBHI npuHIMIM BUKOHAaHHS BuUMor OHSAS 18001:2007.
Kuis, JIT «YxkpHIHL».

HacranoBa CT-H MO3Y  42-7.4:2022  Jlikapcbki  3aco0m. JlocaimkeHHs
6ioekBiBasieHTHOCTI. KniB, MO3 Ykpainu, 2022.

Hacrtanosa CT-H MO3Y 42-4.0:2020 Jlikapcbki 3acobu. Hanexxna BupoOHHMYA MPaKTUKA.
Kuis, MO3 VYkpainu, 2020.

Hacranosa CT-H MO3VY 42-8.5:2015 Jlikapceki 3acoOu. HanexHi mnpakTuku
¢bapmakonanzopy. Kuis, MO3 Ykpainu, 2015.

JMonarkoBa Jgiteparypa:

1.

HanexHni npaxktuku y dapmarii: HaB4. 1mociO. Ajs CTyAEHTIB BMII. HaBd. 3aki. / B. O.
Jle6equnens, O. B. Tkauenko, 0. I. I'y6in ta iH. Xapki: H®aV: 3omnoti cropinku, 2017.
296 c.

Jle6equuers B. O. Metouka OIiHIOBaHHS pe3y/IbTaTUBHOCTI IPOIECIB CUCTEM YIPABIIHHS
AKICTIO BUPOOHMYMX (DapMaleBTUYHUX MIANPUEMCTB. YIPaBIiHHSA, EKOHOMIKa Ta
3abe3neueHHs AkocTi B papmarii. 2017. Ne 2 (50). C. 11-18.



3. Tpoxumuyk B. B., Yooros C. I. HaykoBo-npakTiuHi migxoau 10 popMyBaHHS iHTETPOBAHUX
CHCTEM YIIPaBIIiHHS Ha ONTOBHUX Ta PO3ApIOHMX (hapManeBTHUHHUX MmignpueMcTBax. JIiku
Vkpainu Ilmoc. 2018. Ne 2 (35). C. 29-33.

4.  Jlebemuuens B. O., Kapamasposa T. B. Anani3z ¢pyHKIIOHYBaHHS MPOLECY BHYTPIIIHHOTO
ayIUTy Ha BITYM3HSAHUX (apMalleBTHYHUX mignpueMmctBax. ComianpHa GapmMalis B OXOpOHi
3p0poB’s. 2017. Ne 03 (03). C. 58-65.

5. Kapamarposa T. B., Jlebemunens B. O., [Tnaka JI. B. BusHadeHHs MiAXOiB JO OIHKH
OCOOHUCTICHHX SKOCTeH ayauTopiB (apmaneBTnaanx cuctem. CormianpHa (apmaris B
oxopoHi 310poB’st. 2018. Ne 4 (03). C. 1-9.

6. Jlebemuuenn B. O. Yopuuit . C. Bamigamis KoM’ 10TepU30BaHUX CUCTEM IMIIOpTEpa Ta
ICTprO’F0TOPA JIIKApChKUX 3aC00IB. YIpaBIiHHS AKICTIO B hapMartii : marepianu XII Hayk. -
npaxT. kKoHQ., M. XapkiB, 18 tpas. 2018 p. — X. : H®ay, 2018. — C. 221-229.

7. Jlebenuuenp B. O. BuzHaueHHs OCHOBHUX 3aX0/11B 3 pO3pOOKH CUCTEMHU YIPABIIHHS SIKICTIO
JTUCTPUO IOTOPCHKOT (hapMarieBTUYHOI KoMITaHii. MeHeHKMEHT Ta MapKeTUHT Y CKJIail
Cy4acHOi €KOHOMIKH, HayKH, OCBITH, NMPAKTHUKU : 30IpHUK HAyKOBUX pOOIT mopiyHoi V
MDKHApOJHOT HayKOBO-IIPAKTUYHOI AUCTaHLIHHOT KoHepeHIii, M. XapkiB, 30-31 Oepe3Hs
2017 p. — X. : H®ay, 2017. — C. 50-59.

Enexrponni indopmauniiini pecypeun

1.  MbknHapoaHa oprasizarist 31 CTaHapTU3aIlii (ISO) Pexxumpoctymy:
https://www.iso.org/home.html

2. MixHaponHa pajga 3 TapMOHI3alil TEXHIYHUX BHUMOI [0 JIKAPCHKUX 3aco0iB s
3actocyBanHs monuHo0 (ICH) — Pexxum moctymy: https:// www.ich.org/

3. €Bpomnelicbkke areHTCTBO  Jkapchkux  3acob0iB (EMA) — Pexum  pocrymy:
https://www.ema.europa.cu/en/
4.  €BpONEUCHKUN TUPEKTOPAT 3 SKOCTI JIIKApChKUX 3ac00iB Ta oxopoHu 370poB’s (EDQM) —

Pexxum noctymy: https:/ www.edgm.eu/en/

5. 3akoHomaBcTBO Ykpainu — Pexxum noctyny: https://zakon.rada.gov.ua/laws/

6.  HopmaruBHo-aupektuBH1 1okymMmeHTH MO3 Ykpainu — Pexxum noctymy: https://moz.gov.ua/

7. Il  «llepxaBuuii exkcrieptHuid ueHrp MO3  Vkpainm» — Pexum  gocrymy:
https://www.dec.gov.ua/

8.  JlepxaBHa ciyxba VYkpaiHM 3 JIKapCbKMX 3aco0iB Ta KOHTPOJIIO 3a HApKOTHKAMH

(Hepxuikcnyx0a) — Pexxum noctyny: https://www.dls.gov.ua/

TEMA 8. AYIUTU PAPMALHEBTUYHUX CUCTEM AKOCTI

MeTa: 3HaTH OCHOBHI TPHUHIMIH TMPOBEACHHS ayIuTIB (hapManeBTHUHUX
CUCTEM SIKOCTI; POJIb ayJAWTy y CHUCTEMi yMpaBIiHHS SKICTIO Y (papMaieBTHUHIM
rajy3i; BUJAHM ayJAUTIB Ta X 3HAYCHHS Yy 3a0€3MEeUCHHI AKOCT1 JIKAPChKUX 3aCO01B;
3HAUYEHHS MDKHAPOJHUX CTAHIAPTIB Ta HAJICKHHUX (DapMaleBTUYHHUX MPAKTHK Y
MPOBENICHHI ayJaWTIB, Cy4YacHI MIIXOAW JIO OIIHIOBaHHS €(EeKTHBHOCTI
dbapMareBTHIHNX CUCTEM SKOCTI.

OcHOBHI MOHATTA (Mepesiik MUTaHb): ayauT (apMaleBTUUYHUX CHUCTEM
SIKOCT1; BHYTPIIIHIN ay/IUT; 30BHIILIHIN ayJIUT; CAMOIHCIIEKIIisl; CUCTEMa YIPaBIIHHS
AKICTIO; 3a0€3MEeUeHHs] SKOCTI JIKapChKUX 3aco0iB; HalieXkH1 (papMaleBTUUHI
npaktuku (GXP); ayauT TocTadadbHUKIB; JOKYMEHTAIlil CHUCTEMHU SKOCTI;


https://www.iso.org/home.html
https://www.ich.org/
https://www.ema.europa.eu/en/
https://www.edqm.eu/en/
https://zakon.rada.gov.ua/laws/
https://moz.gov.ua/
https://www.dec.gov.ua/
https://www.dls.gov.ua/

KOPUT'YBaJbHI Ta 3al00DKHI 3aX0/1M; KOHTPOJIb BIANOBIAHOCTI BAMOraM CTaHAApTIB
AKOCTI.

Iian

1. TeopeTu4Hi NUTAHHSA:

1. 3micT TOHATTS «ayauT (apMaleBTUYHOI CHCTEMH SKOCTID» TOJIATaE Y
CUCTEMAaTUYHOMY, HE3QJIC)KHOMY Ta JOKYMEHTOBAHOMY IIPOIIECi OIiHIOBaHHS
JISTTBHOCTI  OpraHizaimii 3 METOI0 BHU3HAYEHHS BIAMOBIAHOCTI BCTaHOBJICHUM
BUMOTaM, CTaHJapTaM 1 HOpMaTHUBaM. AYAUT JI03BOJISIE BUSBUTH HEBIMOBIIHOCTI,
OI[IHUTHU €()EKTUBHICTh CUCTEMU YIPABIIIHHS SKICTIO Ta BABHAYUTU MOMKIIMBOCTI JIJIsI
il BIOCKOHaNeHHS. Y (dapMaleBTUUHIN Tally3l ayauT Mae 0CoOJIMBE 3HAYEHHS,
OCKLUIbKHU 0€3MoCepeIHhO TOB’ sI3aHUH 13 3a0e3MeUeHHsIM Oe3MeKu Ta €()eKTUBHOCTI
JKapChKHUX 3aCO01B.

2. OCHOBHI MPUHUMIM TPOBEJICHHA ayauTiB Yy ¢dapMalueBTUYHIA Tamys3i
BKJIFOYAIOTh 00’ €KTUBHICTh, HE3aJICKHICTh, CHUCTEMHICTh, KOHQIICHIIINHICTD 1
JI0Ka30BICTh. Ay/IUT MOBUHEH 0a3yBaTHCS Ha GAaKTUYHUX JAaHUX 1 JOKYMEHTaX, a He
Ha TPUITYIICHHAX. BaKJIIMBUM € MPUHITUIT KOMIIETEHTHOCTI ayJIUTOPiB, SKi MOBUHHI
MaTH BIJIITOBIJIHI 3HAHHS Ta JOCBiA. Takok ayauT Mae MPOBOAUTHCS PETYISIPHO Ta
BIJITOB1JTHO JI0 3a3/aJIeT1/b BU3HAUCHOTO TIaHY.

3. Buau aynutiB QapManeBTUYHMX CHUCTEM SKOCTI BKJIIOYAIOTh BHYTPIIIHI
ayJIUTH, 30BHIIIHI ayJUTH, ayJUTH MOCTAYaJIbHUKIB, PETYJSTOPHI 1HCIEKINi Ta
ceptudikamiinai aynuta. KoxxeH BUI Mae CBOT I11J11: BHYTPIIIHI ayJTUTH CIIPSIMOBaHI
Ha CaMOOIIIHKY, 30BHIIIHI — Ha MEPEeBIPKY HE3aJCKHUMHU OpraHaMu, a ayIduTH
MOCTaYaIbHUKIB — Ha OLIIHKY SIKOCT1 CUPOBMHHU Ta MOCIIYT.

4, BHyTpimHI ayJuTH Ta CaMOIHCHEKIi y (apmaneBTUUHUX OpraHizalisax
IIPOBOJIATHCS BJIACHUMH CHJIAMH ITIAMPUEMCTBA 3 METOKO OIIIHKW BiJITOBIIHOCTI
BHYTPIIITHIX MPOIECIB BCTAHOBJICHUM CTaHAapTaM. BOHM 103BOJISIOTH CBO€YACHO
BUSIBJISITA HEJIONIKH, 3aro0iraTd MOPYIICHHSM 1 MiABUIYBaTH €(QEKTUBHICTH
cucreMu sikocTi. CaMOIHCIEKI[II € 000B’SI3KOBHM €JIEMEHTOM CHCTEMH SIKOCTI Ta
MOBUHH1 IPOBOJUTHCS PETYIISAPHO.

5. 30BHIIHI ayAWTH TPOBOMATHCS HE3AJCHKHUMH  OpradizamisMu  abo
PEryIATOPHUMH OpPTraHaMH 3 METOI OIlIHKM  BIJIMOBIAHOCTI  JiSUTBHOCTI
MIANPUEMCTBA BCTAHOBJICHMM BHUMOraM. BOHU BilirpaloTh BaXJIWBY pPOJb Y
3a0e3MNedeHHl JOBIpU 0 MPOAYKIIi Ta MATBEPIKEHHI 1i SKOCTi. 30BHIIIHI ayAUTH
MOXXYTh OyTH 1HIIIOBaH1 SK JEpXaBHUMH OpraHamMH, TaKk 1 mapTHepamu ado
3aMOBHHKAMH.

6. AyauT mocTtadaibHUKIB y (apMareBTUUYHIN IISUTBHOCTI CHpPSIMOBAHHWHA Ha
OITIHKY iX 37IaTHOCTI 3a0e3MeuyBaTH SKICHY CHPOBHHY, MaTepiaiu Ta Mociayru. Bin
BKJIFOYA€ TIEPEBIPKY CHUCTEMHU SKOCTI IMOCTAa4aJIbHUKA, YMOB BHPOOHHIITBA,
HAsBHOCTI cepTtudikaiii Ta BIAMOBITHOCTI cTaHmapTam. Takwil ayauT J03BOJISIE
MIHIMI3yBaTH PU3UKH, MTOB’A3aH1 3 BUKOPUCTAHHAM HESIKICHUX KOMIIOHEHTIB.

7. JlokyMeHTalliifHe 3a0€3MeYeHHs ayJIUTIB CHUCTEM SKOCTI BKIIOYAE TIJIAHU
ayJIUTiB, YEK-JIUCTH, IPOTOKOJIU, 3BITH Ta 3AMUCH MPO BUSBJICHI HEBIAMOBIIHOCTI.
VYci eranu aynuTy MOBUHHI OyTH 3aJIOKyMEHTOBaHI, 110 3a0e3nedye Mpo30picTh



MPOLIECY Ta MOKJIMUBICTh MOAAJIBIIOrO aHamizy. /[okymeHTaliss € OCHOBOIO s
MPUIHATTS PillIEeHb 1 KOHTPOJIIO BUKOHAHHS KOPUT'YBAJIBHUX 3aXO0/I1B.

8. Ponp HamexHux (apMaleBTUUHUX MPAKTUK Yy MPOBEICHHI ayJIuTIB €
BU3HAYAIBHOIO, OCKUIBKM BOHHU BCTaHOBIIOIOTH BHUMOTU JIO Oprasizaiii Ta
npoBesieHHd nepeBipok. 3okpema, Good Manufacturing Practice nepenbavae
000B’I3KOBICTh MPOBEICHHS BHYTPIIIHIX ayAUTIB 1 cCAaMOIHCIIEKI1H. [HIII1 MpaKkTUKH,
taki sk Good Laboratory Practice Ta Good Clinical Practice, Takox MiCTSITh BUMOTH
I0JI0 ayJUTYy.

9. KopuryBasibH1 Ta 3amoOikHI 3axoAu 3a pesynbraTamu ayauTiB (CAPA)
COpsIMOBaHI Ha YCYHEHHS BHSBICHMX HEBIAMOBIIHOCTEH 1 3amoOiraHHs ix
noBTopeHH10. KopuryBanbHi 3aX041 yCyBalOTh NIPUYMHU BXKE ICHYIOUUX TPOOIeM,
TONI1 SIK 3aMOODKHI — CHOpSIMOBaHI Ha HEAOMYIIEHHS MOTEHUIMHUX PHU3UKIB.
EdextuBnicte CAPA 3anexuTh Bl MPaBHJIBHOTO aHaji3y MPUYUH 1 KOHTPOJIIO
BUKOHAHHS 3aXO/I1B.

10.CyuacHi miaxoau 10 OLiHIOBaHHS €()EeKTUBHOCTI (papMaleBTUUHUX CHUCTEM
AKOCT1 BKJIIOUAlOTh BHUKOpHUCTaHHS TMoKa3HUKIB edektuBHocTi (KPI), pusuk-
OpPIEHTOBAHOTO MIAXO0MY Ta HMUGPPOBUX TEXHOJOTiM. Bce Oinblie 3aCTOCOBYIOTHCS
aBTOMAaTHU30BaHI CHUCTEMH 300py Ta aHaIi3y JaHHWX, IO JO3BOJSE MIIBUIIUTH
TOYHICTH OIlIHIOBaHHS. TakoX BaXKJIMBUM € TOCTIHHE BIOCKOHAJICHHS CHCTEMH
SAKOCT1 Ha OCHOBI pe3yJIbTaTIB ayAUTIB 1 aHATI3Y JTaHUX.

2. IluTtaHHA ISl CAMOKOHTPOJIIO (Mepesiik MUTaHb):
[lo Take aynuT dapMaeBTUIHOI CUCTEMH SIKOCTi?
Sxi OCHOBHI IPUHITUIIN NMPOBEJICHHS ayIUTIB y (papMalleBTUUHIN raimy31?
ki BUAM ayIUTIB BUKOPUCTOBYIOTHCS Y (papMarieBTUUHIN A1STBHOCTI?
Ske 3HaUEHHS MalOTh BHYTPIIIHI ayJIUTA Ta CAMOIHCIIEKIT1i?
VY domy nossirae posb 30BHINIHIX ayIUTIB y 3a0€3MeYeHH] SKOCT1 JIIKapChbKUX
3aco0iB?
6. Slxe 3HAUCHHS Ma€ ayJauT MOCTAYAIBHUKIB Y (hapMalieBTUYHIN TISITBHOCT1?
7. Sxy ponb Bimirpae JOKyMEHTAIlisl y IPOBEICHHI ayIUTIB?
8. SIx BUKOPHCTOBYIOThCS HallexkH1 ¢apmarieBTu4Hi npaktuku (GxP) mig gac
MIPOBEICHHS ayIUTIB?
9. Sxi 3axomu 3AIHCHIOIOTBCS 32 pe3yIbTaTaMu IIPOBEACHHS ayUTIB?

abrwbdE

3. 3aBaaHHA AJ51 CAMOCTIIHOT0 ONPallOBAHHS MaTepiaJry

IIpakTuyHi podoTH / iHAMBIAyaIbHI 3aBJaAHHS:

1. TliaroTyBaTH KOPOTKY MOMOBIAL MPO POJIb AYAWTIB Yy CUCTEMI YIPABIIHHS
AKICTIO ¥ (papMarieBTUYHIN Tamy3i.

2. IlpoanamizyBatu 3HA4YeHHS BHYTPINIHIX ayAWTIiB Ta CaMOIHCIEKIH Yy
dbapmaneBTHIHNX OpraHi3allisix.

3. IligrotyBaTty MOBiMOMJICHHS MPO BHUIM AyAUTIB (apMaIleBTUIHUX CUCTEM
SIKOCTI.

4. OxapaxkTepu3yBaTH 3HAUCHHS ayJUTy TOCTAYaJIbHUKIB Y 3a0€3ME€UEHH1 SIKOCTI
JKapChbKHUX 3acO01B.



5. IligroryBatu mpe3eHTalio Npo posib HAIECKHUX (apMalEBTUUYHUX MPAKTHK
(GxP) y npoBenieHH1 aynuTiB (hapMarleBTUYHUX CUCTEM SIKOCTI.

TecToBi 3aBIaHHA JJIS CAMOKOHTPOJII0

1. Ayaut papmaneBTHYHOI CHCTEMH SIKOCTI — 1e:
A. CuctemMaTnyHe Ta HE3aJIeKHE OLIIHIOBAHHS ISNIBHOCTI CUCTEMU SIKOCTI
. JIuiie nabopaTOpHUN KOHTPOJIb SKOCTI
. AHani3 mpoJiaxiB JIKAPChKUX 3aC001B
. KoHTpons pexnamMHoi 1isIbHOCTI
. OuiHoBaHHs (PiHAHCOBHMX MOKAa3HUKIB MIANPUEMCTBA

moQOw

2. OCHOBHOI0 METOI0 MPOBEeHHS AYAUTIB €:
. [TepeBipka BiAMOBIAHOCTI AISJILHOCTI BAMOTaM CUCTEMH SIKOCTI
. 30UTBIICHHST 0OCSTIB MPOJAKY
. [linBumieHHs1 peKJIaMHOT aKTUBHOCTI
. AHa13 MapKETUHIOBUX CTpaTerii
. CKOpOUeHHsI BUTpAT MiANMPUEMCTBA

mooOm>

3. Jlo BuaiB ayauTiB papManieBTUYHHUX CHCTEM SIKOCTI HAJIEKATH:
. BHyTpimHiil Ta 30BHINIHIN ayauT
. JInie MapKeTUHTOBUN ayaUT
. ®iHaHCOBUH ayaUT MIAMPUEMCTBA
. Pexknamuauii aynur

ExoHoMiuHwmit ayiut

mooOw>»

4. BuyTpimHiid ayaut y papManeBTHYHUX OPraHizalifax HA3UBAECTHCA:
. CamoiHCHeKIis
. JJabopatopHuii KOHTPOJIb
. Pexnmamua nepegipka
. Exkonomiunwmii anani3
. Kontponp nponaxis

moOwp

5. 30BHilIHI ayIUT NPOBOAUTHCS:
. Hezanexxunmu opranizaifisiMu abo peryasiTOpHUMU OpraHaMu
. JIumre MapKeTHHTOBUM BiJIJIIJIOM ITIATIPUEMCTBA
. TiTbKH BIIIIIIOM TIPOJIAXKY
. BupoOHMUnM miaposiiom
. ©iHAaHCOBUM BIUIIJIOM

mg QW

6. AyauT mocravajbHUKIB IPOBOXUTHCS JIJIS:
A. OiHOBaHHS BIAIIOBIAHOCTI MOCTaYaIbHUKIB BUMOTaM SKOCTI
B. IlinBuieHHs pekiiaMHOT aKTUBHOCTI
C. 30u1bIIeHHS TPOAAXKIB



D. Ananizy MapKeTHHTOBUX CTpaTerii
E. Kontpounto peanizaiii npoaykuii

7. JoxkyMeHTALlisl ayAMTiB BUKOPUCTOBYETHCH JJISL:
A. @ikcanii pe3ynbTaTiB NEPEBIPKU CUCTEMHU SIKOCTI
B. [IpoBeneHHs pekilaMHUX KaMIaH1i
C. Ananizy npoaaxis
D. KoHTpO110 MapKEeTUHIOBOT TISTIBHOCTI
E. IlinBumienHst npuOyTKy MiANPUEMCTBA

8. Hanexni papmanesTnuHi npaktuku (GxP) y npoBeneHHi ayauris
CIPAMOBaHI Ha:
A. 3a0e3neueHHs SKOCTI1 JIKapChbKUX 3ac001B
B. [linBuieHHs pexiamMu
C. CxopoueHHsI BUPOOHUIITBA
D. 3MeHIIeHHsS] KOHTPOJIIO SIKOCTI1
E. Ananiz npogaxin

9. 3a pe3yabTaTaMu ayJIMTIiB PO3POOJISAIOTHCS:
A. KopuryBaipHi Ta 3an1001KH1 3aX011
B. Pexnamui nporpamu
C. MapkeTuHroB1 cTpaTerii
D. [Tnanu 361bIIeHHS TTPOIAXKIB
E. ®inancosi 3BiTH

10. ITpoBenenHsi ayauTiB papManeBTUYHUX CHCTEM SIKOCTi CIIPUSIE:
A. IligpumieHH!0 €(pEKTUBHOCTI CUCTEMH YIPABIIHHS SKICTIO
B. Jlumie 361nbIIeHAIO TPUOYTKY
C. CKOpOYEeHHIO KOHTPOJIIO SKOCTI
D. BinmoBi Bij cTaHIapTIB SKOCTI
E. IlinBumieHHi0 peKIaMHOI aKTHBHOCTI

CnucoK peKoMeHI0BaHoI JiTepaTypu:

OcHoBHa JiTeparypa:

1.  JCTY ISO 9000:2015 (ISO 9000:2015, IDT). Cuctemu ynpaBiiHHA skicTio. OCHOBHIi
MOJIOKEeHHsI Ta ciioBHUK TepmiHiB. Kuis, 1 «YkpH/IHL», 2016.

2.  JICTYISO9001:2015 (ISO9001:2015, IDT). Cucremu ympasinisus sikictio. Bumoru. Kuis,
AT «YxpHIHILL», 2016.

3.  JACTY ISO/TS 9002:2017 (ISO/TS 9002:2016, IDT). Cucremu ympaBliHHS SKICTIO.
Hacranoswu mono 3acrocyBanns [SO 9001:2015. Kuis, AT «YkpHAHL», 2019.

4.  JCTY ISO 9004:2018 (ISO 9004:2018, IDT). Ympasninus sikicTio. SkicTh oprasizariii.
Hacranosu mono nocsraenns cranoro ycmixy. Kuis, 1T « VkpH/IHL», 2019.

5. JACTY ISO 10005:2019 (ISO 10005:2018, IDT). Yupasniaas sikicTio. HactranoBu 110710
nporpam sikocti. Kuis, AIT «YxkpH/IHL».



10.
11.
12.
13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

JCTY ISO 10006:2018 (ISO 10006:2017, IDT). Yupasniaas sikictio. HacranoBu 110,10
yIpaBiiHHA SKicTIO B npoektax. Kuis, I « YkpHIAHL», 2019.

JACTY ISO 10007:2018 (ISO 10007:2017, IDT). Yupasniaas sikictio. HacranoBu 1mo/10
kepyBaHHs KoH(piryparieto. Kuis, 1T « YkpHAHL».

JACTY ISO 10015:2021 (ISO 10015:2019, IDT). Yupasniaas sikictio. HacranoBu 1mo/10
YIIPaBIIiHHSA KOMIIETEHTHICTIO Ta 11010 po3BUTKY nepconany. Kuis, A1 «YxkpH/IHL».
JCTY ISO 10018:2021 (ISO 10018:2020, IDT). Yupasniaas sikictio. HacranoBu 110,10
3asryqanHs nepconany. Kuis, A1 «YxkpHIHL».

JCTY EN ISO 13485:2018 (EN ISO 13485:2016, IDT). Meauuni BupoOw.

Cucrema yrpaBiiHHA sKicTio. Bumornu no perymoBanss. 11 « VkpH/IHL».

JCTY ISO 14001:2015 (ISO 14001:2015, IDT). Cucremu €KOJIOTIYHOTO
ynpasiiaHsa. Bumoru Ta HacTaHOBH 11070 3actocoByBanHs. Kuis, JAIT «YkpHHLI».
JACTVY ISO 19011:2019 (ISO 19011:2018, IDT). HacranoBu 11010 NpoBEACHHS ayAMUTIB
cucreMm ynpasiiHas. Kuis, AT «YkpH/IHL».

JACTY ISO 22000:2019 (ISO 22000:2018, IDT). Cucremu YIIpaBIIiHHS
OE3MEeYHICTIO Xap4yOBUX MpPOAYyKTiB. Bumorn no Oyap-skoi oprasizamii B XapuoBOMY
naniro3i. Kuis, 1T « YkpHIHL».

JACTY ISO 26000:2019 (ISO 26000:2010, IDT). HactanoBum miogo CoIiagbHOT
BianosinansHOCTl. Kuis, AIT « YrkpHIHI».

Hacranosa CT-H MO3VY  42-7.4:2022  Jlikapceki  3acobu.  JlocmikeHHs
61oekBiBasienTHOCTI. KniB, MO3 VYkpainu, 2022.

Hacrtanosa CT-H MO3VY 42-4.0:2020 Jlikapcbki 3acobu. Hanexxna BupoOHHYA NMpaKTUKA.
KuiB, MO3 Vkpainu, 2020.

Hacranoa CT-H MO3Y 42-8.5:2015 Jlikapceki 3acobu. Hanexni mpakTuku
dhapmakonamzopy. Kuis, MO3 Vkpainu, 2015.

HepxxaBna ®apmakorniest Ykpainu : B 3 T. / JAI1 «YkpaiHChkuii HayKOBHM (hapMaKOTeHHMI
LEHTP SKOCTI JIKApChKUX 3ac00iB». — 2-¢ BuA. — XapkiB: Il «YkpaiHChbKUI HayKOBHIA
(hapMakoTeHMI IIEHTP SAKOCTI JIKapChKUX 3aco0iBy, 2015.

JACTY 3514-97 CraTucTU4HI METOIM KOHTPOJIIO Ta PETYJIIOBaHHS SKOCTL. TepmiHM Ta
BU3HAYCHHS.

HacranoBa CT-H MO3YVY 42-3.5:2016 Jlikapceki 3aco6u. Banimamis nporecis. Kuis, MO3
VYkpainu, 2016.

JlineH3iifHi YMOBH MPOBAHKEHHS TOCIMOAAPCHKOT MISTIBHOCTI 3 BUPOOHHUIITBA JIKAPCHKUX
3aco0iB, onTOBOi Ta po3apiOHOT TOPriBiIl JIKAPCHKUMHU 3ac00aMH, IMIOPTY JIKAPCHKUX
3aco0iB (KpiM aKTUBHHX (papMarleBTUYHUX IHTPEIIE€HTIB), 3aTBEpHKEHI mocTaHoBO0 KM
VYxpainu Big 30 muctonaga 2016 p. Ne 929 (31 3minamn).

JonaTkoBa Jiteparypa:

1.

Hanexui mpaktuku y dapmarii: HaB4. moci0. AJs CTyIEHTIB BHILN. HaBd. 3aki. / B. O.
Jlebenuuens, O. B. Tkauenko, 1O. 1. I'y6in Ta in. XapkiB: H®aV: 3onoti ctopinku, 2017.
296 c.

Jle6equners B. O. Meronuka OIiHIOBaHHS pe3ylIbTaTHBHOCTI MPOILIECIB CUCTEM YIPABIIHHSA
AKICTIO BUPOOHMYMX (DapMaleBTUYHMX MIANPHUEMCTB. YOpPaBIiHHSA, EKOHOMIKa Ta
3abe3neueHHs AxkocTi B ¢papmartii. 2017. Ne 2 (50). C. 11-18.

Tpoxumuyk B. B., Yooros C. I'. HaykoBo-npakTiuyHi niAX0aAu 10 GOPMYBaHHS IHTETPOBaHUX
CHCTEM YIpaBIIIHHSA Ha ONTOBUX Ta PO3ApiOHMX (hapMaleBTUUHUX MiAnpueMcTBax. JIiku
VYkpainu [Lmroc. 2018. Ne 2 (35). C. 29-33.

Jle6equuens B. O., KapamaBposa T. B. Anainiz (yHKIi0OHyBaHHS Mpoliecy BHYTPIIIHBOTO
ayIUTy Ha BITYM3HAHUX (apMalleBTUYHUX MianpueMcTBax. ComuianbHa apMmallist B OXOpOHi
3mopoB’s. 2017. Ne 03 (03). C. 58-65.



Kapamasposa T. B., Jlebemunens B. O., [Tnska JI. B. BusnadeHHs MiAXOAiB O OI[IHKU
OCOOUCTICHHX SIKOCTEeH ayauTopiB ¢apmaneBTnuanx cucteMm. CormianpHa (apmaris B
oxopoHi 310poB’st. 2018. Ne 4 (03). C. 1-9.

Jle6equuens B. O. Yopuwmii Jl. C. Baminamiss koM 10OTepH30BaHUX CHCTEM IMIIOpPTEpa Ta
IMCTpHrO’I0TOPA JIIKApChKUX 3aC00iB. YIpaBIiHHS AKICTIO B (hapmarii : marepianu XII Hayk.-
npakT. KoHQ., M. XapkiB, 18 Tpas. 2018 p. — X. : H®aV, 2018. — C. 221-229.

Jle6equuens B. O. BusHaueHHsI 0CHOBHUX 3aX0/IiB 3 pO3pOOKH CUCTEMH YIPABIIHHS SKICTIO
TCcTprO IOTOPChKOi (hapMaleBTUYHOI KoMmmaHii. MeHeIHKMEHT Ta MapKeTHHT y CKJai
Cy4acHO1 €KOHOMIKH, HayKd, OCBITH, MPAKTUKU : 30IpHUK HAYKOBHX pOOIT mopiuyHoi V
MDKHapOHOT HAyKOBO-MIPAKTUYHOI AMCTaHIIHHOT KoHpepeH i, M. XapkiB, 30—31 Oepe3ns
2017 p. — X. : H®ay, 2017. — C. 50-59.

EnexkrponHni indopmauiiini pecypen

1.

2.

SN

MixHnapoiHa oprasizaiist 31 CTaHJapTU3aIlii (ISO) Pexxummoctymy:
https://www.iso.org/home.html

MbikHapoiHa paja 3 TapMOHI3allll TEXHIYHUX BHMMOI JO JIIKAPChKUX 3aco0I1B Ui
3actocyBanHs monuHoo (ICH) — Pexxum nocrymy: https:// www.ich.org/

€Bporelicbke  areHTCTBO  Jikapcbkux  3aco0iB (EMA) —  Pexum  pocrymy:
https://www.ema.europa.eu/en/

€BponechbKuil TUPEKTOpaT 3 AKOCTI JIIKapChbKUX 3ac001B Ta oxopoHu 370poB’st (EDQM) —
Pexxum noctymy: https:/ www.edgm.eu/en/

3akoHOaBCTBO YKpaiHu — Pexxum mocrtymy: https://zakon.rada.gov.ua/laws/
HopwmarusHo-aupektuBHi fokymeHnTd MO3 Vipainu — Pexxum noctyny: https://moz.gov.ua/
HAIT  «/lepxaBuuit  excrieptHuidi  uenrp MO3  Vkpainm» — Pexum  gocrymy:
https://www.dec.gov.ua/

HepxaBHa cimyx6a VYkpaiHu 3 JIKapChKUX 3ac00IB Ta KOHTPOJNIO 3a HApPKOTHKAMHU
(Hepxmikcmyx6a) — Pexxum noctyny: https://www.dls.gov.ua/
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https://www.ema.europa.eu/en/
https://www.edqm.eu/en/
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https://moz.gov.ua/
https://www.dec.gov.ua/
https://www.dls.gov.ua/
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