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3arBepaKeHo:
3aciaHHAM Kadeapu 3arajibHoi 1 KITHIYHOT (papMaKoorii Ta papMakorHosii
OnechKoro HaliOHAJIBHOTO MEAUYHOTO YHIBEPCUTETY
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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.

ILnan

1. TeopeTH4Hi NUTAHHSA:

1. 3MICT TOHATTS «YNPaBIIHHSA SKICTIO» Ta «CHUCTEMa SKOCTI». IcTopis
dbopMyBaHHS HAYKH TIPO SIKICTh. 3B’ SI30K YIIPABIIIHHS SKICTIO 3 IHITUMUA HAYKOBUMH
TUCHUIUTIHAMU ~ (MEHEDKMEHT,  CTaHjapTu3allisi, MeTpoJsioris,  dapMmairis,
€KOHOMIKa). 3HAYeHHS CHUCTEM YIOPaBIIHHS SKICTIO Uil ¢dapMaleBTHIHOT
IPOMHUCIIOBOCT1 T2 OXOPOHHU 3/10POB .

2. OCHOBHI eTany PO3BUTKY HAYKH 3 YIPaBJIIHHS SKICTIO y CBiTi. @OpMyBaHHS
KOHIICTIIII KOHTPOJIO SKOCTI, 3a0€3MEUYCHHS SIKOCTI Ta TOTaJbHOT'O YIPABIIHHS
axicTio (TQM). CyuacHi TeHIeHIIIT PO3BUTKY CUCTEM SKOCTI.

3. Icropis cTaHOBJICHHS Ta E€BOJIOIII CHUCTEM YIpPaBIIHHA SKIiCTIO. BHecok
BIIOMUX YUCHHUX Y PO3BUTOK HAyKH MPO SKICTb.

4. TloyaTkoBu# eTam PO3BUTKY KOHTPOJIIO SKOCTi. PeMicHHYe BUPOOHUIITBO Ta
IHAWBiMyadbHA BIAMOBIIAIBHICTE MalcTpa 3a SKICTh mpoxaykilii. dopmyBaHHS
MEPIINX MIAXOIIB 0 CTaHAapTU3AIlli BUPOOHUIITBA.

5. ImpyctpianpHMii eTam po3BUTKY cucTeM sKocTi. IlosiBa MacoBoro
BUPOOHHUIITBA Ta HEOOXITHICTh CTaHAapTH3alii mporeciB. PO3BUTOK TEXHIYHOTO
KOHTPOJTIO SIKOCT1 Ha MiMPUEMCTBAX.

6. ®opMyBaHHS CTATUCTUYHHUX METOJIB KOHTPOJIO SIKOCTI. BHECOK ydeHUx y
PO3BUTOK CTaTHCTHYHOrO KOHTpousito sikocti: Walter A. Shewhart, W. Edwards
Deming, Joseph M. Juran.

7. Po3BuTOK KOHIEMIii ToTaapHOro ympapmiHHA skictio (TQM). Brecok
YYEHUX 1 MPaAKTUKIB y (OPMYBaHHS CyYaCHUX MPUHIIUIIB YIPABIIHHS SIKICTIO:
Kaoru Ishikawa, Philip B. Crosby. BmnpoBaikeHHS NpPUHIUIIB ITOCTIHHOTO
BJIOCKOHAJICHHSI IIPOLIECIB Ta OpiEHTAIIli HA CIIOKKBAYa.



8. Po3BUTOK MIKHapoaHOi cTaHgapTu3auii cucteM sKocTi. CTBOpeHHs
MDKHapoJHUX cTaHaaptiB cepii ISO Ta iX ponb y popMyBaHHI CUCTEM yIpaBIiHHS
skictio: International Organization for Standardization. IlommpeHnHs craHmapris
cepii 1SO 9000.

9. ®opMmyBaHHsI cuUCTeMHU 3a0e€3MEeUeHHs SAKOCTI y (papMaleBTHYHIN ramysi.
OcoOnuBoCTI 3a0e3meyeHHsl SKOCTI JIKapChbKUX 3acO0IB Ha eTamax po3poOKH,
BUPOOHUIITBA, KOHTPOJIIO Ta peaizallii.

10. BpoBaskeHHs HaJlEeKHUX (DapMalleBTUUYHHUX MPakTUK. Pojb MiKHApOIHUX
PEryJISITOPHUX BUMOI Ta CTaHAAPTIB y 3a0€3MEUeHH1 SKOCTI JIIKAPChKUX 3acO01B:
Good Manufacturing Practice, Good Laboratory Practice, Good Clinical Practice.

11.Cyvacna cucrema ympaBiaiHHS sKicTIo y  Qapmanii.  [IpuHiunu
(hapManeBTHYHOI CHCTEMH SKOCTI BIAMOBIAHO 10 pekoMenpaariiii International
Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for
Human Use. Poisb kepiBauntBa ICH Q10 y popmyBaHH1 cyyacHO1 papMarieBTHUHOT
CUCTEMHU SKOCTI.

12.3HaueHHs cucTeM yNpaBIiHHS SKICTIO 7151 (hapMaleBTUYHOT TisITbHOCTI.

13.3a0e3neuenns edeKTUBHOCTI, Oe3MeKku Ta CTAOUIbHOI SIKOCTI JIKapChKHUX
3ac001B.

14.TlepcrieKTUBU PO3BUTKY CUCTEM YIPaBIIHHS SIKICTIO y dapmarltii. [Hrerpariis
Cy4YaCHHUX TEXHOJIOT1H, pU3UK-OPIEHTOBAHOTO MIAX0Y, (apMalieBTUYHOI pO3pOOKH
Ta IHHOBAIIIN y cUCTEMY 3a0e3MeUeHHs SIKOCTI JTIKapChbKUX 3aCO01B.

2. IluTtaHHA ISl CAMOKOHTPOJIIO (Mepesiik MUTAHb):

1. Icropis pO3BUTKY HAyKH 3 YIPaBIiHHS SIKICTIO Ta OCHOBHI eTamu ii
CTaHOBJICHHSI.

2. OcHOBHI KOHIICTIII1 YIIpaBJIiHHS SKICTIO Ta X €BOJIFOIIS Y CBITOBIH MPaKTHIII.

3. BHecok BIIOMHUX YYCHUX Y PO3BUTOK TEOPIi Ta MPAKTUKH YIIPABIIIHHS SIKICTIO.

4. Ponb MiXKHApPOJHHUX CTAHIAPTIB Y GOopMyBaHHI Cy9acHUX CUCTEM YIIPaBIIIHHS
AKICTIO.

5. OCHOBHI NPHUHITUIIA CUCTEMH YIPABIIHHS AKICTIO y (papMalleBTUIHIN TaTy3i.

6. 3naueHHs HanexxHux (apmaneBruunux mnpaktuk (GxP) y 3abe3nedenHi
SKOCTI JIIKAPCHKUX 3aCO01B.

7. Ponb cuctemu yrmpaBiiHHS AKICTIO y 3a0e3nedeHH] e()eKTUBHOCTI Ta OE3MeKH
TKapChKHUX 3aCO0IB.

8. OcoOnmBOCTI  BOPOBAKEHHS ~ CHUCTEM  YOPABIIHHSA  SKICTIO Y
dbapmareBTHIHOMY BUPOOHHUIITBI.

9. CyuacHi TeHAEHIIIT PO3BUTKY CUCTEM SIKOCTI y papmarrii.

3. 3aBaaHHs AJI51 CAMOCTIiHOT0 ONpPaIIOBAHHA MaTepiajy:

IIpakTuuHi podoTH / IHAUBIAYAJbHI 3aBIAHHS:

1. TlinroTyBaT KOPOTKY JOINOBi/Ib MPO OCHOBHI €Tand PO3BUTKY HAYKU 3
YIpaBJiHHS SIKICTIO Y CBITI.

2. TlpoanamizyBaT poJib CUCTEM YIPABIIHHS AKICTIO y (hapMaIleBTUIHIN ramysi.

3. ITlinrotyBaTs MOBiIOMJICHHS PO BHECOK BiIOMUX YUCHHUX Y PO3BUTOK TEOPil
YIpaBJIIHHS SIKICTIO.



4. OxapakTepu3yBaTH 3HAUYECHHS MDKHApOJHHMX CTaHAApTIB SKOCTI JUIst
(papManeBTUYHOTO BUPOOHHULITBA.

5. IlinroryBaTv KOpOTKY MpPE3EHTALII0 MPO POJb HANEKHHUX (DapMalleBTHUHUX
npaktuk (GxP) y 3a0e3nedyeHH1 IKOCT1 JIIKAPChKUX 3aC001B.

TecToBi 3aBIaHHS 1151 CAMOKOHTPOJIIO:

l. 3aCHOBHMKOM CTATHCTHYHOI0 KOHTPOJIIO AKOCTi BBAKAETHCH:
A. Joseph M. Juran

B. Walter A. Shewhart

C. Philip B. Crosby

D. Kaoru Ishikawa

E. W. Edwards Deming

2. Konnenuisi TorajpHoro ynpasiinag sakictio (TQM) nependayae:
A. KoHTpoIIb KOCTI TUTBKH Ha €Talll TOTOBOI MPOIYKITIi

B. YuyacTsb ycix nmpailiBHUKIB y mpoiieci 3a0e3MeUeHHs SKOCTI

C. KoHTposnb SIKOCTI JUIIe KEPIBHUIITBOM IiIIIPUEMCTBA

D. Konrtponb auiie 1abopaTopHUX MOKa3HUKIB

E. BiacyTHicTh cTannapTusaiiii BApOOHUYUX MPOIECIB

3. o Hali0LIbII TOYHO XaPAKTEPU3Y€ MOHATTS «yNPABJiHHSA AKICTION?

A. KonTposnb piHaHCOBHX BUTpAT MMIANPUEMCTBA

B. CyxkynHicTh aiif 11070 TUTAaHYBaHHS, 3a0€3MeUeHHS Ta MOKPAIIEHHS SKOCTI
POAYKITii

C. Jlume nepeBipka roToBO1 MPOAYKITIT

D. YopasniHHs nepcoHaaoM MigMpPHUEMCTBA

4. SIkmii eTam PO3BMTKY HAyKH NMPO SIKICTh XapaKTePU3YEThCS MOABOIO
MAacoOBOro BUPOOHUITBA?

A.PemicHnuuii

B. Ingycrpiansuuii

C. llocTinaycTpianbHuii

D. IgnoBamiiauit

5. XT0 3 y4YeHHX BBAKAETHCA 3ACHOBHUKOM CTATHCTHYHOI0 KOHTPOJIO
SIKOCTI?

A. @inin Kpocboi

B. Kaopy IcikaBa

C. Banwrep llyxapt

D. Ixxo3ed Jxypan

6. 1o € ocnoBHoOMO inecro konuenuii TQM (Total Quality Management)?
A. KoHTpoJIb SKOCTI JIHIII€ HA 3aBEpLIATILHOMY eTarli

B. Opienraiiss BUKIIIOYHO HA IPUOYTOK

C. 3anmydeHHs BCiX MpaliBHUKIB IO MPOLIECY MOCTIMHOTO MOKPAIIEHHS SKOCT1



D. MiHiMi3anisi BUTpaT Ha KOHTPOJIb

7. SIka opranizauisa po3po0isie MmizkHapoaHi crangaprtu cepii ISO 9000?
A. WHO

B. FDA

C. International Organization for Standardization

D. EMA

8. SIkuii TOKyMEHT persIaMeHTY€ Cy4acHy (papManeBTHYHY CHCTeMY SKOCTI?
A. ISO 14000

B. ICH Q10

C. GMP Annex 1

D. GLP Guide

10.1II10 € KIHY0BOK METOK BIPOBAKEHHSI HAJIEKHUX (papManeBTHYHHX
npaktuk (GxP)?

A. 306inbI1eHHST 00CATIB BUPOOHHUIITBA

B. 3HmxeHHs BapTOCTI MPORYKIIIT

C. 3abe3mnedeHHs sKOCTi, O6e3neKku Ta e(heKTUBHOCTI JIIKAPChKUX 3ac001B

D. KoHTposib MapKETUHIOBUX MPOLIECIB

11. Sxuii migxia € cy4acHOW TEeHJEHII€E0 PO3BUTKY CHCTEM YNPABJIiHHA
sIKicTIO y (hapMmamnii?

A. IrHOpyBaHHS PU3HKIB

B. PyuHuii KOHTpOJIb MpoOIIECiB

C. Pusuk-opieHTOBaHMH MIAXia

D. Binmoga Bix ctanmapTusaii

Cnncok peKoMeHI0BaHOI JiTepaTypu:

OcHoBHa JiTeparypa:
JACTY ISO 9000:2015 (ISO 9000:2015, IDT). Cucremu ympaBuiHHs sikicTio. OCHOBHI
MOJIOKeHHS Ta ciaoBHUK TepMiHiB. Kuis, 1T «YkpHJIHII», 2016.
JCTY ISO 9001:2015 (ISO 9001:2015, IDT). Cucremu ynpasmninss akictio. Bumoru. Kuis,
HIT «YxkpHIHL», 2016.
JACTY ISO/TS 9002:2017 (ISO/TS 9002:2016, IDT). Cucremu ynpaBiiHHS SKICTIO.
Hacranosu mopo 3acrocyBanns [SO 9001:2015. Kuis, JI1 «YxkpHIHL», 2019.
JACTY ISO 9004:2018 (ISO 9004:2018, IDT). YnpaBiinHS sKicTio. SIKiCTh opraHizaiii.
Hacrtanosu momo nocsruenns cranoro ycrixy. Kuis, IIT « VkpH/IHL», 2019.
JlieHsiitHi YMOBHU TIPOBAKEHHS TOCHOJAPCHKOI MISUTBHOCTI 3 BUPOOHHIITBA JKAPChKUX
3ac00iB, ONTOBOI Ta pO3ApIOHOT TOPriBiIl JIKAPCHKUMHU 3ac00aMH, IMIOPTY JIIKAPCHKUX
3ac00iB (KpiM aKkTHUBHHUX (papMalleBTUYHUX IHTPEIIEHTIB), 3aTBEp/LKEHI moctaHoBo0 KM
VYxpainu Big 30 muctonaga 2016 p. Ne 929 (31 3sminamn).

JMonarkoBa jgiTeparypa:



Hanexwni npaktuku y dapmariii: HaB4. 1mociO. A CTyACHTIB BuII. HaBd4. 3akia. / B. O.
Jle6equuens, O. B. Tkauenko, 0. I. I'y6in ta in. Xapki: H®aV: 3omnoti cropinku, 2017.
296 c.

Jle6equuens B. O. Meronuka OIiHIOBaHHS pE3ylIbTaTUBHOCTI MPOIIECIB CUCTEM YIPABIIHHS
AKICTIO BUPOOHMYMX (papMaleBTHUHMX MIANPUEMCTB. YIPABIiHHSA, EKOHOMIKa Ta
3abe3nedeHHs sikocTi B papmartii. 2017. Ne 2 (50). C. 11-18.

Tpoxumuyk B. B., Yooros C. I'. HaykoBo-nipakTiu4Hi miaXoau 10 GOPMYBaHHS iHTETPOBAHUX
CHCTEM YIIPaBIIiHHS Ha ONTOBHUX Ta PO3ApIOHMX (hapManeBTHYHUX MmianpueMcTBax. JIiku
Vkpainu [lmoc. 2018. Ne 2 (35). C. 29-33.

Jle6equuens B. O., KapamaBposa T. B. Ananiz ¢yHKIioHyBaHHS MpoIeCy BHYTPIIIHOTO
ayIUTy Ha BITYM3HSHUX (papMalleBTUIHUX MmianprueMcTBax. ComianpHa apMmarllisi B OXOpOHi
3nopoB’s. 2017. Ne 03 (03). C. 58-65.

Kapamasposa T. B., Jlebemunennr B. O., [lnsaka JI. B. BusHaueHHs MigxodiB 0 OI[HKH
0COOUCTICHUX sIKOCTeM ayauTopiB (apmarneBTuynux cucteM. CorianbHa (apMmariis B
oxopoHi 310poB’s. 2018. Ne 4 (03). C. 1-9.

Jlebenuuens B. O. Yopnuit 1. C. Baninanis koMl 10TepU30BaHUX CHUCTEM IMIIOpTEpa Ta
TUCTPUO’I0TOpa JTIKapChKUX 3ac001B. YIpaBiiHHA 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 MapKeTHHI Y CKiajli
Cy4acHOi €KOHOMIKH, HayKH, OCBITH, MPAKTHUKU : 30IpHUK HAyKOBUX pPOOIT ImopiyHOT V
MDKHApOJHOT HAyKOBO-IIPAKTUYHOI IUCTaHIIHHOT KoHpepenii, M. XapkiB, 30-31 Oepe3Hs
2017 p. — X. : H®ay, 2017. — C. 50-59.

Enexrponni ingopmauiiini pecypcu

1.

2.

3.

SN

MixHapoHa oprasizaiis 31 CTaHapTU3aIlii (ISO) Pexxummoctymy:
https://www.iso.org/home.html

MixHapomHa paxa 3 TapMOHI3alii TEXHIYHHX BHUMOT [0 JIKapChbKUX 3aco0iB s
3actocyBanHs monuHoo (ICH) — Pexxum moctymy: https:// www.ich.org/

€Bporelicbke  areHTCTBO  Jikapcbkux  3acob0iB (EMA) — Pexum  pocrymy:
https://www.ema.europa.eu/en/

€BpOIEHCHKUI TUPEKTOPAT 3 SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3ac00iB Ta oxopoHu 370poB s (EDQM) —
Pexxum noctymy: https:/ www.edgm.eu/en/

3akoHOMaBCTBO YKpainu — Pexxum noctymy: https://zakon.rada.gov.ua/laws/
HopmarusHo-mupextuBHi fokymenT MO3 Ykpainu — Pexxum nocrtymy: https://moz.gov.ua/
HAIT  «epxaBuuii  excneprHuii uentp MO3  Vkpaimun» — Pexum gocryny:
https://www.dec.gov.ua/

HepxxaBHa cioyx0a VYkpaiHM 3 JIKapchbKUX 3aco0iB Ta KOHTPOJNIO 32 HApKOTHKAMH
(Hdepxuikcmyx0a) — Pexxum noctyny: https://www.dls.gov.ua/

JIT «YkpaiHChbKuit HayKOBHIA (papMakonedHUI LIEHTP SIKOCTI JIIKApChKUX 3ac00iB» — Pexxum
nocrymy: https://sphu.org/viddil-dfu

TEMA 2. HOPMATHUBHO-ITPABOBA BA3A 3 YIIPABJIIHHA AKICTIO

JIIKAPCBKUX 3ACOBIB

Meta: 3HaTu: OCHOBHI MPUHUUNK (POPMYBAHHS HOPMATHUBHO-NPABOBOI 0Oa3u

YOpaBJIiHHS SIKICTIO JIIKAPCHKUX 3ac001B; OCHOBHI 3aKOHOJAaBYl Ta HOPMAaTHUBHI
JOKYMEHTH, 10 PEryJioloTh 3a0€3MeUeHHs] SKOCT1 JIKapChbKUX 3aco0iB; poJib
JEP>KaBHOTO PETYJIIOBaHHA y cdepl KOHTPOJIO SIKOCTI JIKAPCHKUX 3ac00iB;


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/

3HAYEHHS MDKHAPOJHUX CTAHAAPTIB 1 HAJEKHUX MPAKTUK Yy 3a0€3MEeUeHH] IKOCTI,
Oe3mneku Ta e(eKTUBHOCTI JIIKAPCHKUX 3aCO01B.

OcCHOBHI MOHATTH (MePeJIiK NUTAHBD):

HOpPMAaTUBHO-TIpaBoBa 0a3a  ympaBiiHHSA  SKICTIO JIIKapChbKUX  3aco0iB;
3aKOHOJ/IaBYE PEryJIIOBaHHS (papMalleBTUUHOI IISTILHOCTI; JEp’KaBHA MOJITUKA Y
chepi 3abe3meueHHs SKOCTI JIKapChKUX 3aco0iB; HOPMATHBHI JOKYMEHTH Y
dbapManeBTUUHIA Taily3i; CTaHAapTH3allis JIKApChKUX 3ac00iB; Jep KaBHUM
KOHTPOJIb SIKOCTI JIIKapChKHX 3ac00iB; cHCTeMa peecTpalii JIKapChbKUX 3acO01B;
MDKHApOJHI CTaHJApTH SKOCTI JIIKAPCHhKUX 3ac00iB; HajexH1 (apMaleBTHUHI
npaktuku (GXP); posb (papmakonei y 3abe3MeueHH] SKOCT1 JIKapChKUX 3ac001B;
JIep>KaBH1 OpraHd KOHTPOJIIO Y (hapMalleBTUYHIN Tays3i.

ILinan

1. TeopeTnuHi NUTAHHS:

1. CyTHICTh Ta 3Ha4YE€HHS HOPMATHUBHO-NPABOBOi 0a3uW y CHUCTEMI1 yHpPaBIiHHS
AKICTIO JTIKapChKHUX 3aCO01B.

2. 3aKoHOJaBuYe€ PEryJatOBaHHs (hapMalleBTUYHOI JISUTBHOCTI Ta 3a0e3MeyeHHs
SAKOCTI JIIKAPCHKUX 3aCO01B.

3. OCHOBHI HOPMaTUBHO-TIPABOB1 AaKTH, LIO0 PETYIIOITh OOIr JIKAPChKUX
3aco0iB.

4. Poub nepxkaBH y 3a0€3MEeUEeHH1 KOHTPOJIIO SKOCTI JIIKAPChKHUX 3aC001B.

5. Cucrema neprkaBHOI peecTpallii JiKapchbKHX 3aC001B.

6. CrangapTu3allis JJIIKapCbKUX 3ac001B Ta 3HaYEHHS (hapMaKOIEHHUX BUMOT.

7. MiKHaApOJHI CTaHAApTH Ta pekoMmeHpaalii y cdepi 3a0e3nedeHHs SKOCTI
JTiKapChKHUX 3aC001B.

8. Hanexni dapmanetuuni npaktuku (GxP) sk ckinamoBa HOpMaTUBHOTO
peryJroBaHHs SKOCTI JIKApChKHUX 3aCO01B.

9. JepxaBHUI KOHTPOJIb BUPOOHUIITBA, 30€epiraHHs Ta peajizallii JiKapChbKUX
3aco0iB.

10.3HaueHHsT HOPMATUBHO-TIPABOBUX JIOKYMEHTIB y 3a0e3nedeHHl Oe3IeKH,
€(EeKTHUBHOCTI Ta SKOCTI JIIKAPCHKUX 3aCO0IB.

11.Ponb hapmakorieii Ta CTAaHAAPTIB y PETYITIOBAHHI SKOCTI JIIKAPCHKUX 3aCO01B.

12.Opranu aep>kaBHOTO KOHTPOIIO y cdepi 3a0e3neyeHHsT SKOCTI JTIKapChKUX
3ac00iB.

13. Oco6nmBOCTI TapMOHi3aIlii HallIOHAJIEHOTO 3aKOHOJIABCTBA 3 MIKHAPOTHUMU
BUMoOTramu y cdepi dhapmarrii.

14. CydacHi TeHAeHIIiT pO3BUTKY HOPMATHBHO-IIPABOBO1 0a3u y papMarieBTUIH I
raysi.

2. IlutaHHA I CAMOKOHTPOJIIO (MepeJiik MUTAHBb):

1. [llo po3yMitOoTh MiA HOPMATUBHO-NPABOBOK 0a3010 YIPaBIIHHS SKICTIO
JKapCchbKUX 3ac001B?

2. SIKi OCHOBHI 3aKOHO/aBYi aKTH PETYIIOIOTH 00IT JIKapChKUX 3aC00iB?

3. Slxa ponb AepKaBU y KOHTPOII SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3aC001B?



[Ilo Take nepkaBHA peecTpailis JIKapCbKUX 3aC001B?
Ske 3HaueHHA papmakornell y 3a0e3MmeueHH1 IKOCTI JIKapChbKUX 3ac001B?
SIKi mpUHIMIOM CTaHAAPTU3ALIl] JIIKAPCHKUX 3aC001B?
Sy posib BiIIrpaloTh HauexHi (apmaneBTuuHi npaktuku (GxP) y
3a0€3IeUeHHI SKOCTI JIKapChKUX 3aC001B?
8. JSIki opraHu 341MCHIOIOTH A€p>KaBHUIM KOHTPOJIb AKOCTI JIIKAPChKUX 3aC001B?
9. Ski cyuyacHi TeHIEHIIi pO3BUTKY HOPMAaTUBHO-TIPABOBOi 0a3u y papmariii?

No gk

3. 3aBaaHHs A1 CAMOCTIHHOT0 ONPALIOBAHHSA MaTepiajy:

IIpakTuyHi podoTH / iHAMBIAYaIbHI 3aBIAHHS:

1. IliaroTyBaTM KOPOTKY JAOMNOBIAb MPO OCHOBHI HOPMAaTHBHO-TIPABOBI
JOKYMEHTH, 10 PErYyJIOI0Th (papMaleBTUUHY TISIbHICTb.

2. IlpoaHanizyBaTu pojib JEP’KaBHOTO KOHTPOJIO Yy 3a0e3MeyeHHl SIKOCT1
JKapChKHUX 3aCO0IB.

3. IligrotyBaTtv mMOBIAOMJIEHHS MPO MIKHAPOAHI CTaHAApTH Yy cdepi SKOCTi
JKapChKHUX 3aCO0I1B.

4. Oxapakrepu3yBaTd 3HauY€HHs (HapMaKONEeHMHUX BUMOI Yy KOHTPOJI SIKOCTI
JKapChKHUX 3aCO0I1B.

5. IligroryBatu mpe3eHTalilo MPo poJib HAIECKHUX (papMalleBTUYHUX MPAKTUK
(GxP) y papmarieBTHUHIH TaTy31.

TecToBi 3aBIaHHSA VISl CAMOKOHTPOJIIO:
1. OcHOBHMM HOPMATHBHHUM JIOKYMEHTOM, 1110 BCTAHOBJIFOE BUMOTH JI0 SIKOCTI1
JiKapChKUX 3ac001B, €:
. @apmakomnes
. [HCTpYyKIIis 13 3aCTOCYBaHHS
. Kimiaiyauit mpotoxo
. Jlikapcekuii popmyIisip
. CTatyT nmianpueMcTBa

moOw

2. JlepkaBHa peecTpallis JiKapChbKUX 3ac00iB mependavac:
. OmiHKy 0e3neku, e()eKTUBHOCTI Ta SIKOCT1 mpemnapary
. Jlumre mepeBipKy ynakoBKH
. KoHTpomns pexnamu ikapchbKux 3aco0iB
. Bu3Hauenns 1iHu npenapary
. [lepeBipky yMOB TpaHCIIOPTYBaHHS

mg QW

3. Hanexna BupoOoHm4a npaktuka (GMP) perymnioe:
. [Iportec BUpoOHUIITBA JTIKAPCHKUX 3aCO0IB
. Peamizartito mikapchkux 3aco0iB B anTeKkax
. Pexnamy nikapcbkux 3aco0iB
. [Ipyu3HaYeHHs JIKapChKUX 3aCO01B JiKapeM
E. IIpoBeneHHs MEIUYHUX OTJISIIIB

ocaQwy



4. OCHOBHOIO METOIO HOPMATUBHO-TIPABOBOTO PETYIIOBaHHS (hapMaIleBTHYHOT
IISUTBHOCTI €
A. 3a0e3neueHHs sIKoCTi, 0e3neKn Ta e(heKTUBHOCTI JIIKAPChKUX 3ac001B
B. 3011b1IeHHS KUTBKOCTI anTeK
C. [ligBuIIEeHHS BapTOCTI JIKAPChKUX 3ac001B
D. Po3mupenHs pekiiaMu rnpenaparis
E. Kontpons pobotu nikapis

5. Hanexna anteuna npaktuka (GPP) perymnioe:
A. JIIITBHICTh aITCYHMX 3aKJIa 1B
B. KuniniuH1 gocaipkeHHs
C. BupoOHHUIITBO JIKapChKUX 3aC001B
D. Po3poOky HOBUX mpemnapaTiB
E. KoHTposb peknamu

6. OCHOBHUM JOKYMEHTOM, III0 MICTUTh CTAHJAAPTH SIKOCTI JIKAPCHKUX
3aco0iB, €:
A. @apmakornes
B. JloBigHuK mikaps
C. MenuuHa kapta
D. JIuct npuzHaueHb
E. KniHiuaMi mpoTOKOJ

7. Cucrema GxP Bkirouae:
A. CyKymHICTh HaJIKHUX MPAKTHK 3a0e3MedeHHs KocTi y papmartii
B. Cucremy miaroToBKku MeIMYHUX KaapiB
C. KonTpoas pexinaMu JiKapchbKUX 3ac001B
D. Opranizaiiito MEAUIHOT IOTTOMOTH
E. KoHTpoJIb MEIUYHUX OTJISIIB

8. OcHOBHOIO (PYHKIIIEIO ACP>KAaBHOTO KOHTPOJIIO Y hapMalrii €:
A. 3a0e3nedeHHs BiAMOBITHOCTI JIIKAPCHKHUX 3aC001B BCTAHOBIICHUM CTaHAapTaM
SAKOCTI
B. ®opmyBaHHS pekiiaMu IpenaparinB
C. Po3poOxka HOBHX JTIKapChKHX 3aC001B
D. IIpoBeneHHs JIiKyBaHHS TAIli€HTIB
E. Opranizariss METUIHOTO CTpaXyBaHHS

9. Jlo MDKHApOJHUX CTaHIAPTIB AKOCTI y (hapmarllii HaJxeKaTh:
A. Hanexni papmanerununi npaktuku (GxP)
B. Meauuni npoTOKOIM JIIKYBaHHS
C. CanirapHi npaBuiia JiKapeHb
D. [IpoTtokonu onepariit
E. Menuuni kapTku



10. OcHOBHOIO METOIO0 CUCTEMU YIPaBJIiHHS SKICTIO Yy dapMaiiii €:
A. 3a0e3nedeHHs SIKOCTI JIIKapChbKUX 3ac001B Ha BCIX €Tanax ix o0iry
B. [ligBuIIeHHS BapTOCTI JIIKAPChKUX 3aC001B
C. Po3mmpeHHs aCOPTUMEHTY anTeK
D. 301nb11eHHS KUIBKOCT1 BUPOOHUKIB
E. KonTponb pekiiaMu JiKapCchbKUX 3ac001B.

Cnmcoxk peKoMeHI0BaHOl JiTepaTypu:

OcHoBHa JiTepaTypa:

1. JCTY ISO 10005:2019 (ISO 10005:2018, IDT). Ynpaninus sikictio. HacranoBu 1m1o/10
nporpam sxocti. Kuis, AT «YxkpHIHL».

2.  JCTY ISO 10006:2018 (ISO 10006:2017, IDT). Yupasniaas sikictio. HacraHoBu 110,10
ynpaBiiHHA sKicTio B npoekTax. Kuis, AT « YkpHIHL», 2019.

3. JICTVY ISO 10007:2018 (ISO 10007:2017, IDT). Ynpasninus sikictio. HactanoBu momo
kepyBaHHs koH]irypaniero. Kuis, AIT « YkpHIHL».

4,  JICTY ISO 10015:2021 (ISO 10015:2019, IDT). Ympasniaas skictio. HactanHoBu 1mom0
YIpaBIiHHSA KOMIETEHTHICTIO Ta 1070 po3BUTKY nepconany. Kuis, AIT « YkpHHL».

5. JICTY ISO 10018:2021 (ISO 10018:2020, IDT). Ynpasminas skictio. HacranoBu mono

3any4yanHs nepconany. Kuis, JIIT «YxkpHIHII».

JCTY EN ISO 13485:2018 (EN ISO 13485:2016, IDT). Meauuni Bupo6u.

Cucrema ympaBiiHHs sKicTio. Bumorn no perymoanus. 11 «YkpHIHL».

8. JACTY ISO 14001:2015 (ISO 14001:2015, IDT). Cucremu €KOJIOTTYHOTO
ynpasiiHHs. BuMoru ta HactaHoBH moa0 3actrocoByBanHs. Kuis, JIIT « YkpHHL».

9. JICTVY ISO 19011:2019 (ISO 19011:2018, IDT). HacranoBu 110,10 IPOBEACHHS ayAUTIB
cucteM ynpasininas. Kuis, IT «YxkpHIHI».

10. JACTY ISO 22000:2019 (ISO 22000:2018, IDT). Cucremwu YIpPaBITIHHS

11. Oe3meyHICTIO XapyOBUX MPOJYKTIB. Bumorm mo Oyap-akoi opraHizaiii B XapuyoBOMY
naniro3i. Kuie, 1T «YkpHIHL».

12. JCTY ISO 26000:2019 (ISO 26000:2010, IDT). HactaHoBu 1010 COLiaIBHOT
BianosinansHoCTl. Kuis, IT « YkpHIHI».

13. JCTYVY ISO/IEC 27001:2023 (ISO/IEC 27001:2022, IDT) Indopmarriitna 6e3meka,

14, «xiGepOe3neka Ta 3axucT KoHOigeHmiiHOCTL. CHcTeMH KepyBaHHS 1H(QOpPMAIIHO0
oesnekoro. Bumoru. Kuis, 1T «YkpH/IHL».

15. JCTY ISO 31000:2018 (I1SO 31000:2018, IDT). MeHEeKMEHT PU3HKIB.

16. TIlpunnmnu ta HactanoBu. Kuis, JIIT « YkpHIHIL».

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

18. KepyBanHs pusukamu — MeTou ouinku pusukis. Kuis, JIT «YxkpHIHLI».

19. JACTY ISO 37001:2018 (ISO 37001:2016, IDT). Cucremu yrmpaBiiHHA MIOAO0 TPOTHAIL
kopymiii. Bumoru ta HacranoBu momao 3actocyBanHs. Kuis, 1T «YkpH/IHIL», 2019.

20. JICTVYISO45001:2019 (ISO 45001:2018, IDT). Cuctemu ynpaBiaiHHS OXOPOHOIO 3/J0POB’sI
Ta Oe3nekoro mpani. Bumorm Ta HacraHoBM om0 3actocyBaHHsA. Kwuis, JII
«YxpH/IHILI».

No

JonarkoBa jgiteparypa:

1.  HanexHi npaktuku y (apmanii: HaB4. moci0. IJs CTyIEHTIB BuIl. HaBu. 3aki. / B. O.
Jle6equnens, O. B. Tkauenko, FO. I. I'yoin ta iH. Xapki: H®aV: 3omnoti cropinku, 2017.
296 c.



Jle6equuens B. O. Metonuka OI[iHIOBaHHS pe3y/IbTaTUBHOCTI IPOIECIB CUCTEM YIPABIIHHS
AKICTIO BUPOOHMYMX (DapMaleBTUYHUX MIANPUEMCTB. YIPABIiHHS, EKOHOMIKa Ta
3abesnedeHHs sikocTi B apmartii. 2017. Ne 2 (50). C. 11-18.

Tpoxumuyk B. B., Yooros C. I'. HaykoBo-nipakTi4Hi iAX0au 10 GOpMyBaHHS IHTETPOBaHUX
CHCTEM YIIPaBIIiHHS Ha ONTOBUX Ta PO3ApIOHMX (hapManeBTHUHUX MmignpueMcTBax. JIiku
Vkpainu [Lmoc. 2018. Ne 2 (35). C. 29-33.

Jle6equuens B. O., KapamaBposa T. B. Ananiz ¢yHKIioHyBaHHS TpoIeCy BHYTPIIIHOTO
ayInTy Ha BITYM3HSHUX (apMalleBTHYHUX mignpueMmcTax. ComianpHa Gapmalis B OXOpOHi
3p0poB’s. 2017. Ne 03 (03). C. 58-65.

Kapamagrposa T. B., Jlebemunens B. O., [Tnsaka JI. B. BusHadeHHs MigXOiB JO OIIIHKH
OCOOMCTICHHX SIKOCTeH aymuTopiB ¢apmaneBTnyHux cucteMm. ComianbHa ¢apmaris B
oxopoHi 3710poB’s. 2018. Ne 4 (03). C. 1-9.

Jlebenuuens B. O. Yopnuit 1. C. Bamipanis koMl 0TepU30BaHUX CHUCTEM IMIIOpTEpa Ta
TUCTPUO’I0TOpA TIKapChKUX 3ac001B. YIpaBiiHHA AKICTIO B papmaii : marepianu XII Hayk.-
npaxT. kKoHQ., M. XapkiB, 18 tpas. 2018 p. — X. : H®ay, 2018. — C. 221-229.

Jlebenuuens B. O. BuzHaueHHs OCHOBHUX 3aX0/1B 3 PO3pOOKH CUCTEMH YIIPABIIIHHSA SKICTIO
JTUCTPHUO IOTOPCHKOT (hapMarieBTUYHOI KoMIaHii. MeHeHKMEHT Ta MapKeTUHT Y CKJIail
Cy4acHOi €KOHOMIKH, HayKH, OCBITH, NMPAKTHUKU : 30IpHUK HAYKOBUX poOIT mopiyHoi V
MDKHApOJHOT HAyKOBO-IIPAKTUYHOI AMCTaHIIHOT KoHpepeHIii, M. XapkiB, 30-31 OepesHs
2017 p. — X. : H®ay, 2017. — C. 50-59.

Enexrponni indopmauniiini pecypeun

1.

2.

3.

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

MixHapomHa paxa 3 TapMOHI3alii TEXHIYHUX BHUMOT 10 JIKapChbKUX 3aco0iB s
3actocyBanHs monuHoo (ICH) — Pexxum mocrtymy: https:// www.ich.org/

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

€BpONEHCHKU TUPEKTOPAT 3 SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3ac00iB Ta oxopoHu 370poB s (EDQM) —
Pexxum noctymy: https:/ www.edgm.eu/en/

3akoHOMAaBCTBO YKpainu — Pexxum moctymy: https://zakon.rada.gov.ua/laws/
HopmarusHo-nupextuBHi fokymenT MO3 Ykpainu — Pexxum nocrtymy: https://moz.gov.ua/
AT «/lepxaBuuit  excrieptHuii  uentp MO3  VYkpainm» — Pexum  gocrymy:
https://www.dec.gov.ua/

HepxxaBHa cioyx0a VYkpaiHM 3 JIKapcbKUX 3aco0iB Ta KOHTPOJIO 32 HApKOTHKAMH
(Hdepxuikcmyx0a) — Pexxum noctyny: https://www.dls.gov.ua/

JIT «YkpaiHChbKuit HayKOBHIA (papMakonedHU LIEHTP SIKOCTI JIIKApChKUX 3ac00iB» — Pexxum
nocrymy: https://sphu.org/viddil-dfu

TEMA 3. PET'YJATOPHI OPIT'AHU YKPAIHU Y C®EPI
YIIPABJIIHHSA AKICTIO JIIKAPCBKUX 3ACOBIB

Meta: 3HaTH: OCHOBHI PETyISATOpPHI Opranm YKpainu y cdepi ympaBiiHHS

AKICTIO JIIKAPCBKUX 3ac00iB; X CTPyKTypy, QYHKIIi Ta TOBHOBaXCHHS; POIb
JEP)KaBHOTO PETYJIOBaHHA Yy 3a0€3leUeHH] SKOCTi, Oe3nmeku Ta e(PEKTHBHOCTI
JTKapChbKUX 3acO0iB; MEXaHI3MHU JEPKABHOTO KOHTPOJIO 3a BUPOOHUIITBOM,
peecTpali€ro, 00IroM Ta 3aCTOCYBaHHSIM JIIKapChbKUX 3aCO01B.


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  mOHATTA  (mepeJiik  NHMTaHb):  JEpP)KABHE  PETYIIOBAHHSA
(apManeBTUYHOI AISUIBHOCTI; CUCTEMA YIPABIIHHS AKICTIO JIIKAPCHKUX 3acO0IB B
VkpaiHi; perynaropHi opraHd y cdepl (apmanii; NOBHOBaXXEHHS OpraHiB
JEp’)KaBHOTO KOHTPOII0; MIHICTEPCTBO OXOPOHHU 370pOB’s YKpaiHH; Jep:KaBHI
CIIy’kOM KOHTpPOJIIO SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3ac001B; CUCTEMa JIepKaBHOI peecTparii
JIKapchKUX  3aco0iB;  (apMakoHarisA;  IHCHIEKTYBaHHS  (papMaleBTHUYHUX
MNIANPUEMCTB; JE€pPKaBHUI KOHTPOJb OOIry JIKapChKUX 3aco0iB; B3a€EMOJIS
HalllIOHAJIBbHUX 1 MID)KHAPOJIHUX PETYIATOPHUX OPraHiB.

ILinan

1. TeopeTnuHi NUTAHHSA:

1. Cucrema fep:kaBHOTO PeTyIOBaHHs (apMalleBTUYHOL AISIBHOCTI B Y KpaiHi.

2. OCHOBHI IPUHIMIY JAEPKABHOTO YIPABIIHHS SKICTIO JIIKAPCHKUX 3aCO01B.

3. Ponbp MinictepcTBa 0XOpoHM 370pOB’st YKpaiHu y (GOpMYBaHHI Aep>KaBHOI
HOJIITUKH Y cepl 00iry JKapchbKux 3aco0iB.

4. TloBHOBa)KE€HHS JEP>KaBHUX PETYISITOPHUX OpraHiB y cdepi 3abe3neueHHs
SAKOCTI JIIKAPCHKUX 3aCO01B.

5. JlepxaBHa cucTeMa KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3aCO01B.

6. OyHKIIi Aep>KaBHUX OpraHiB y cdepi peecTpallii J1iKapchbKUX 3ac001B.

7. THcriekTyBaHHS (DapMaleBTHYHUX MIAMPUEMCTB Ta KOHTPOJb JOTPUMAaHHS
BUMOT HaJIeKHUX (papMalleBTUYHHUX MTPAKTHUK.

8. Opranizalig ¢papMaKoHarjsy Ta MOHITOPHHT 0e3MeKH JIIKapChKUX 3aC001B.

9. Jlep>kaBHHUII KOHTPOJb 32 BUPOOHUIITBOM, 30€piraHHsIM, TPAHCIIOPTYBAHHAM
Ta peatizaliero JIKapChbKUX 3aCO01B.

10.B3aeMofis  HAIIOHAIBHUX PETYJSITOPHUX OpPraHiB 13 MDKHapOJIHUMHU
opraHizaiissMu y cdepi 3a0e3nedeHHs SKOCTI JIKapChbKUX 3aC001B.

11.Pons peryiasTopHUX OpraHiB y 3a0e3nedeHH1 JOTPUMaHHS CTaHIapTIB SIKOCTI
JiKapChKHUX 3aC001B.

12. Cucrema mitneH3yBaHHS (apMaleBTUIHOT TISUTBHOCTI.

13.3HaueHHss Jep>KaBHOTO KOHTPOJIO Yy 3amoOiraHHi o0iry HEsSKICHHX Ta
danpcudikoBaHUX JIKAPCHKUX 3aCO0IB.

14. Cy4acHi TeHAeHIIIT pO3BUTKY JEP>KaBHOTO PETYIIOBAHHA y chepl yIpaBiIiHHS
SKICTIO JTIKapChKHUX 3aCO0iB.

2. IInTaHHA I CAMOKOHTPOJIO (Mepeiik NMTaHb):

1. Sxi opranum aeprkaBHOI BIaJM 3IMCHIOIOTh PETYIIOBAHHS (hapMarieBTUIHOL
TiSTBHOCTI B YKpaiHi?

2. SIxky ponb Bimirpae MiHICTEPCTBO OXOPOHH 3JI0pPOB’S YKpaiHU y CHCTEMI
VIPABIIHHS SKICTIO JIIKAPCHKUX 3aC001B?

3. SIxi ¢yHKIIT BUKOHYIOTh PETYISITOPHI OpraHu y cdepi KOHTPOJIIO SKOCTI
JiKapCchbKUX 3ac001B?

4. 1o BKIIIOYAE JIepyKaBHA CUCTEMA KOHTPOJIIO SIKOCTI JTIKAPChKUX 3aCO01B?

5. Slki TNOBHOBa)XXEHHS  MalOTh OpraHd  JIEPKABHOTO  KOHTPOJIO Y
dapmaueBTuHii chepi?



6. o Take QapmakoHarnsg 1 sika HOro poib y 3a0e3neueHH] Oe3MeKu
JKapChbKUX 3aC001B?

7. SIxuM 4MHOM 3I1MCHIOETHCS JAEp’KaBHA PEECTpPALlis JIIKAPChbKUX 3aC001B?

8. SIky pouib BimirparoTh iHCHEKI1i (hapMaleBTUUHUX MIANPUEMCTB?

9. Sxi cydacHl TeHJAEHIIT PO3BUTKY JI€PKABHOTO PETYNIOBaHHI Yy cdepi
dapmarrii?

3. 3aBaaHHs A1 CAMOCTIHHOT0 ONPALIOBAHHS MaTepiajy:

IIpakTryHi podoTH / iHAMBIAYaIbHI 3aBIAHHSA:

1. IliaroTyBaTH KOpPOTKY JOMOBiIb MPO CUCTEMY JAEPKABHOI'O PETYJIOBaHHS
dbapMaieBTUYHOT AISUTLHOCTI B YKpaiHi.

2. IlpoaHanizyBaTu poJib PETYISATOPHUX OpraHiB y 3a0e3MedeHH] SIKOCT1
JKapChKUX 3aCO0IB.

3. IligroryBatu moBioMJIeHHS MO (PYyHKIIT OpraHiB AEP>KABHOTO KOHTPOJIO Y
dapmarneBTUUHIN cdepi.

4. Oxapakrepu3yBaTd 3HA4YCHHS (apMmakoHarysany y 3abe3nedyeHHl Oe3nexku
JKapChKHUX 3aCO0I1B.

5. IligroryBatu mpe3eHTaIlil0 PO POJIb ACP>KABHUX OPraHiB y KOHTPOJIl 00iry
JKapChKHUX 3aCO0I1B.

TecToBi 3aBIaHHS IJI51 CAMOKOHTPOJIIO:
1. IleHTpaJbHUM OpPraHOM BHKOHABYOI BIaJH, IO (GOPMYE IEpP>KaBHY MOTITHKY
y cepi OXOPOHH 37I0POB’, €:
A. MiHicTepcTBO OXOPOHHM 310pPOB’sl YKpaiHH
B. MinictepctBo (iHaHCiB YKpainu
C. MiHicTEepCTBO €EKOHOMIKH YKpaiHu
D. MiHicTEepCTBO OCBITH 1 HAYKH YKpaiHH
E. Kabinetr MinictpiB Ykpainu

2. OcHOBHOIO (DYHKITIEIO PETYJISITOPHUX OpraHiB y dapmMariii €:
A. KoHTpob SIKOCTI JTIIKapChKHUX 3aC001B
B. JlikyBaHHS marfi€HTiB
C. [TigroToBka nikapis
D. Po3po0Oka MeAMYHUX MPOTOKOIIIB
E. Opranizaiiist MEIHYHOTO CTpaxyBaHHS

3. JlepxaBHa peecTpairist TiKapChbKUX 3ac00iB Tiependavac:
A. OminKy SKOCTi, O6€3MeKHu Ta €PEeKTUBHOCTI JIKapChKOTO 3ac00y
B. [lepeBipky pexinamu JiKapChbKUX 3aC001B
C. KoHTpomb AisTbHOCTI JIIKAPiB
D. BuzHaueHHs 1[1HU J1KapChbKOT0 3aC00y
E. Ouinky pobotu antek

4. dapmakoHarisg — 1e:
A. CucteMa MOHITOPUHTY O€3MEKH JIIKAPChKUX 3aC001B
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. Cuctema BUpOOHUIITBA JIKAPCHKUX 3aCO0IB
. KonTpoas pexinamu nikapchbkux 3aco0iB
. HaBuanus ¢apmaiieBTiB

. Bu3HaueHHs 1IHU JT1KapChKHUX 3aC001B

5. Jlinen3yBaHHs QapMalieBTUYHOIL JISJILHOCTI epeadayvae:
. Haganus no3Boiy Ha 311iCHEHHS (papMalleBTUYHOI AiSIbHOCTI
. KoHTponb niKyBaHHS Malli€HTIB
. PO3po0Ky HOBHX JIIKApCHKUX 3aCO01B
. Pexnamy sikapcbkux 3aco0iB

. OpraHizaIiiro MEIU4YHUX OTJISII1B

6. IncnextyBaHHS (papMalleBTUUHUX MIANPUEMCTB MMPOBOJAUTHCS 3 METOIO:
. [lepeBipku 1O0TpUMaHHS BUMOT HaJIEKHUX (PapMalleBTUUHHUX MTPAKTUK
. KoHTposto MeanuHux npoTOKOJIIB
. BuznaueHHs 1inu JikapchbKkuXx 3aco0iB
. [IpoBesieHHsI KITHIYHUX JOCTIIKEHB

. Opranizariii MeIMYHUX OTJISIIB

7. Jlep>kaBHUI KOHTPOJIb AKOCTI JIIKAPCHKUX 3aC00IB CIIPSIMOBAHUI Ha:
. 3ano6iranHs 00iry HesKiCHUX 1 paabcu(ikoBaHUX MpermapaTiB
. 301IbIIIEHHS KUIBKOCTI anTeK
. [linBuIIEHHS BapTOCTI JIKapChKUX 3aC001B
. Po3mmpenns pexiiaMu JIikapchKuX 3ac001B

. Opranizartito JIiIKyBaHHsI TIAI[IEHTIB

8. Jlo dbyHKIil peryiasTopHUX OpraHiB HAJICKUTh:
. KonTpoaps BupoOHHUIITBA Ta 00Iry JTIKapChKUX 3aC001B
. [IpoBenieHHs JTIKyBaHHS TAIlIEHTIB
. Po3poOka MequuHuX miapyIHUKiB
. [linroToBKa JMiKapiB

. Oprasizaitis CaHaTOPHOTO JIKYBaHHS

9. ®apMakoHarJsI BKIIOYAE:
. 3061p 1 anani3 iHdopmarrii mpo moOivHI peakIlii JiKapchbKUX 3ac00iB

. BupoOHHMIITBO JTIKAPCHKUX 3aC001B

. Pexmamy mikapcekux 3aco0iB
. BuzHaueHHs 1[IHU NpenapariB

. KoHTpOoas MeTuaHUX OTJIsi/IiB

10. OCHOBHOO METOIO MISUTBHOCTI PETYIISITOPHUX OPTaHIB y apmariii €:
. 3abe3nedeHHs AKOCTi, Oe3MeKku Ta e(heKTUBHOCTI JIIKAPChKUX 3aC001B

. 30UTBIIEHHS KUTbKOCT1 BUPOOHHUKIB

. IlinBuIIEHHS! BApTOCTI JIKAPCHKHUX 3ac001B



D. Po3umupeHHs pekjiaMu npenaparis
E. Opranizaiiisi MEAMYHOTO CTPaxyBaHHS.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Cnmcoxk peKoMeHI0BaHOl JiTepaTypu:

OcHoBHa JiTepaTypa:

JCTY ISO 14001:2015 (ISO 14001:2015, IDT). Cucremu €KOJIOTIYHOTO
yrpasiiHHSA. Bumoru Ta HactanoBH 1mo10 3actocoByBanus. Kuis, T «YxkpHHL».
JACTY ISO 19011:2019 (ISO 19011:2018, IDT). HacranoBu 110710 NpOBEACHHS ayAUTIB
cuctem ynpasiiaasa. Kuis, IIT « YkpHIHL».

JACTY ISO 22000:2019 (ISO 22000:2018, IDT). Cucremu YIIPaBITiHHS
OE3MEeYHICTI0O Xap4yOBUX MpPOAYyKTiB. Bumorn no Oyab-skoi oprasizamii B XapuoBOMY
naniro3l. Kuis, JAIT « YkpHIHIL».

JACTY 1SO 26000:2019 (ISO 26000:2010, IDT). HacranoBu 1100 comiaabHOL
BianosinansHOCTl. Kuis, A1 « YxkpHIHIL».

JACTY ISO/IEC 27001:2023 (ISO/IEC 27001:2022, IDT) Indopmariiiina Ge3mnexa,
kibepOesreka Ta 3axucT KoHQimeHIIHHOCTI. CucTeMu KepyBaHHS 1HGOPMAIlIITHOIO
oe3mnekoro. Bumorn. Kuis, A1 «YxkpH/IHL».

JCTY ISO 31000:2018 (ISO 31000:2018, IDT). MeHEmKMEHT PU3UKIB.
[Tpunnunu ta HactanoBu. Kuis, 1T « YkpHIHILI».

JCTY EN IEC 31010:2022 (EN IEC 31010:2019, IDT; IEC 31010:2019, IDT).
KepyBanns puzukamu — metoau ouinku pusukis. Kuis, I «YxkpHIHL».

JCTY ISO 37001:2018 (ISO 37001:2016, IDT). CucremMu ympaBiiHHS 00 MPOTHIIT
Kopymiii. Bumoru Ta HacranoBu moz0 3actocyBanns. Kuis, 11 «YkpHJIHLI», 2019.
JCTY ISO 45001:2019 (ISO 45001:2018, IDT). Cuctemu yrpaBiiHHS OXOPOHOIO 3/I0POB S
Ta Oe3mekoro mpami. Bumorm Ta HactaHoBM 1mom0 3actocyBanHs. Kwuis, [II1
«YxpHIHII».

JACTY OHSAS 18002:2015 (OHSAS 18002:2008, IDT). Cucremu yrpaBiiHHS

ririeHoro Ta 6e3nekoro nparii. OcHoBHI mpuHIUMIA BUKOHAaHHA BuMor OHSAS 18001:2007.
Kuis, JIT «YxkpHIHL».

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

HacranoBa CT-H MO3YVY 42-4.0:2020 Jlikapcbki 3aco6u. Hanexxna BUpoOHHYA TTpaKTHKA.
Kuis, MO3 VYkpainu, 2020.

Hacranoa CT-H MO3Y 42-8.5:2015 Jlikapcbki 3acobu. HanexxHi mnpakTuku
dapmaxonamzopy. Kuis, MO3 Ykpainu, 2015.

HepxaBua @apmaxones Ykpainu : B 3 T. / Il «YkpaiHcbkuil HaykoBUi (papMakornedHui
LEHTpP SKOCTI JIKApChKUX 3aco0iB». — 2-¢ BuA. — XapkiB: JIT «YkpaiHcbkuil HayKoBUi
(hapMakoIeHUI IIEHTP SAKOCTI JIKapChKuX 3aco0iBy, 2015.

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

Hacranosa CT-H MO3YVY 42-3.5:2016 Jlikapcbki 3aco0u. Bamiganis npouecis. Kuis, MO3
VYkpainuy, 2016.

JlieH3iitHi YMOBHU TIPOBAKEHHSI TOCHOJAPCHKOI TISUTBHOCTI 3 BUPOOHHIITBA JKAPCHKUX
3ac00iB, ONTOBOI Ta pO3ApIOHOT TOPriBiIl JIKAPCHKUMHU 3ac00aMH, IMIOPTY JIIKAPCHKUX
3ac00iB (KpiM aKkTHUBHHMX (hapMalleBTUUHUX IHTPEIIEHTIB), 3aTBEp/LKEHI mocraHoBoro KM
VYxpainu Big 30 muctonaga 2016 p. Ne 929 (31 3sminamn).

JMonarkoBa jgiTeparypa:



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

Jle6equuens B. O. Meronuka OIiHIOBaHHS pE3ylIbTaTUBHOCTI MPOIIECIB CUCTEM YIPABIIHHS
AKICTIO BUPOOHMYMX (DapMaleBTUYHUX MIANPUEMCTB. YOPABIiHHS, EKOHOMIKa Ta
3abe3nedeHHs sikocTi B papmartii. 2017. Ne 2 (50). C. 11-18.

Tpoxumuyk B. B., Yooros C. I'. HaykoBo-npakTiu4Hi miaxoau 10 GOpPMyBaHHS iHTETPOBAHUX
CHCTEM YIIPaBIIiHHS Ha ONTOBHUX Ta PO3ApIOHMX (hapManeBTHYHUX MmianpueMcTBax. JIiku
Vkpainu [lmoc. 2018. Ne 2 (35). C. 29-33.

Jle6emuuens B. O., Kapamasposa T. B. Ananiz ¢yHKIiOHYBaHHS MPOLIECY BHYTPIIIHBOTO
ayIUTy Ha BITYM3HSHUX (papMalleBTUIHUX MmianprueMcTBax. ComianpHa apMmarllisi B OXOpOHi
3nopoB’s. 2017. Ne 03 (03). C. 58-65.

Kapamasposa T. B., Jlebemunennr B. O., [lnsaka JI. B. BusHaueHHs MigxodiB 0 OI[HKH
OCOOHMCTICHUX fIKOCTeM ayauTopiB ¢apmaneBTnyHuX cucreM. CouianbHa ¢apMmalis B
oxopoHi 310poB’st. 2018. Ne 4 (03). C. 1-9.

Jlebenuuens B. O. Yopnuit 1. C. Baninanis koMl 10TepU30BaHUX CHUCTEM IMIIOpTEpa Ta
TUCTPUO’I0TOpa JTIKapChKUX 3ac001B. YIpaBiiHHA AKICTIO B papmartii : marepianu XII Hayk.-
npaxT. kKoHO., M. XapkiB, 18 Tpas. 2018 p. — X. : Hday, 2018. — C. 221-229.

Jlebenuuens B. O. BuzHaueHHs OCHOBHHUX 3aX0/11B 3 PO3pOOKH CUCTEMH YIIPABIIHHS SIKICTIO
TUCTPUO’IOTOPCHKOT (hapMalleBTUYHOI KoMmaHii. MeHeKMEeHT Ta MapKeTHHI Y CKiajli
Cy4acHOi €KOHOMIKH, HayKH, OCBITH, MPAKTHUKU : 30IpHUK HAyKOBUX poOIT mopiyHoi V
MDKHApOJHOT HAyKOBO-IIPAKTUYHOI AUCTaHIIHHOT KoHpepeHIii, M. XapkiB, 30-31 Oepe3Hs
2017 p. — X. : H®ay, 2017. — C. 50-59.

Enexrponni ingopmauiiini pecypcu

1.

2.

SN

MixHapoHa oprasizaiis 31 CTaHapTU3aIlii (ISO) Pexxummoctymy:
https://www.iso.org/home.html

MixHapomHa paxa 3 TapMOHI3alii TEXHIYHHX BHUMOT [0 JIKapChbKUX 3aco0iB s
3actocyBanHs monuHoo (ICH) — Pexxum moctymy: https:// www.ich.org/

€Bporelicbke  areHTCTBO  Jkapcbkux  3acob0iB (EMA) — Pexum  pocrymy:
https://www.ema.europa.eu/en/

€BpOIEHCHKUI TUPEKTOPAT 3 SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3ac00iB Ta oxopoHu 370poB s (EDQM) —
Pexxum noctymy: https:/ www.edgm.eu/en/

3akoHOMAaBCTBO YKpainu — Pexxum noctymy: https://zakon.rada.gov.ua/laws/
HopmarusHo-mupextuBHi fokymenT MO3 Ykpainu — Pexxum nocrtymy: https://moz.gov.ua/
HAIT  «depxaBuuii  excneprHuii uentp MO3  Vkpainm» — Pexum gocryny:
https://www.dec.gov.ua/

TEMA 4. CTATUCTHYHI 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
BUPOOHUYHUX MPOIIECIB 1 AKOCTI JTIKAPCHKUX 3aCO01B.

OcHOBHI NOHATTH (IepeJIiK NUTAHBb):
CTaTUCTUYHUM KOHTPOJIb SIKOCTI; CTaTUCTUYHI METOJIW aHami3y; BUOIPKOBHI

KOHTpPOJIb; T€HEepalIbHA CYKYITHICTh 1 BUOIPKA; BapialliiHUN Psifl; CEpeIH] BEIMYUHMY;
JUCIIepCis; CTAHJIApTHE BIAXWJICHHS, KOHTPOJbHI KapTH; CTATUCTHUYHUMN aHami3


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/

IpoLeciB; CTaOUIbHICTh BUPOOHMYMX MPOLECIB; BUKOPUCTAHHS CTATHCTHYHUX
METO/IB y (papMalieBTHUHOMY BUPOOHULTBI.

Iian

1. TeopeTnyHi NUTAHHSA:

1. TIOHATTS CTATUCTUYHOTO KOHTPOJIIO AKOCTI Ta HOro 3HAYEHHA y CHUCTEMI
YIPaBIIHHS SKICTIO.
OCHOBHI IPUHIHUIIN 3aCTOCYBAHHS CTATUCTUYHUX METOIB Y KOHTPOJI1 IKOCTI.
['enepanbpHa CyKynHICTh 1 BUOIPKA Y CTATUCTUYHUX JOCITIKCHHSX.
OCHOBHI CTaTUCTUYHI TOKa3HUKH, 1[0 BUKOPUCTOBYIOTHCS Y KOHTPOJI1 IKOCTI.
CepeiHi BEJIMYMHM Ta 1X 3aCTOCYBaHHS y CTATUCTUYHOMY aHai3l.
Bapiariis 03Hak Ta MOKa3HUKHU ii OI[IHIOBAHHS.
Jlucniepcis Ta CTaHIapTHE BIAXWICHHS SIK TOKA3HUKU Bapiallii.
BuOipkoBuii KOHTPOJIb AKOCT1 MPOAYKIIII.
. KoHTponbHI KapTH SIK IHCTPYMEHT CTATUCTUYHOTO KOHTPOJTIO MPOIIECIB.

10.3acTocyBaHHS  CTaTUCTUYHUX METOMIB [  aHami3y CTaOUILHOCTI
BUPOOHUYHUX MPOIIECIB.

11.Ponp CTAaTUCTUYHOTO aHaIi3y Yy BHUSABJICHHI BIIXWIECHb Yy TIpolecax
BUPOOHUIITBA.

12. BukopucTaHHsi CTaTUCTUYHUX METOJIB Yy KOHTPOJl SIKOCTI JIKAPCHKUX
3aco0iB.

13.3HayeHHsT CTATUCTUYHUX METOJIB y MiJABHUIICHHI €(EeKTHBHOCTI CHUCTEMU
yIPaBIIHHS SIKICTIO.

14. Cy4dacHi miaXoau 10 BUKOPUCTAHHS CTATUCTUYHUX METO[1B KOHTPOJIIO SIKOCT1
y (hapMaleBTHIHIN Tary3i.

CoNo Ok~

2. IlutaHHA JJISI CAMOKOHTPOJIIO (Tepesiik MUTAHBb):

1. IIlo Take CTAaTUCTUYHUNA KOHTPOJb SKOCTi?

2. SIxi OCHOBHI CTaTUCTHYHI IOKa3HUKH BUKOPHUCTOBYIOTHCSA [JIs aHATI3Y
SAKOCT1?
VY yoMy mossirae BiAMIHHICTh MK T€HEPATbHOIO CYKYIHICTIO Ta BUOIPKOIO?
SIke 3HaUEHHS MAIOTh CepeIHI BETUYNHH Y CTATUCTUIHOMY aHaIIi31?
[Ilo Take Bapiallis O3HAK Ta SIK ii OIIHIOIOTH?
SIke 3HaUEHHS MAIOTh TUCTIEPCis Ta CTAHAAPTHE BIIXWICHHS?
VY yoMy mossirae CyTHICTh BUOIPKOBOTO KOHTPOJIIO SIKOCT1?
o Take KOHTPOIBHI KAPTH 1 AJIT YOTO X BUKOPUCTOBYIOTH?
SIKy poib BIZITparOTh CTAaTUCTUYHI METOAU Y KOHTPOJI SKOCTI JIIKAPCHKUX
3ac00iB?

©oNo kW

3. 3aBaaHHs AJIs CAMOCTIHHOTO ONPAIOBAHHS MaTepiany:

IIpakTr4yHi podoTH / IHAMBIAYAIbHI 3aBIaAHHA:

1. IligroTyBaTu KOPOTKY JIONOBi/Ib MPO 3HAYEHHS CTATUCTUYHUX METONIB Yy
CUCTEMI YIPaBIIHHS SIKICTIO.

2. IlpoanamizyBatu poJib BHOIPKOBOTO KOHTPOJIIO Y 3a0€3MEYeHHI SIKOCTi
MPOAYKIIi.



3. IligrotyBatv MOBIIOMJIEHHS MPO BUKOPUCTAHHA KOHTPOJBHUX KapT Yy
CTaTUCTUYHOMY KOHTPOJI1 MPOIIECIB.

4. OxapakTepu3yBaTu 3HAYEHHS CTATUCTUYHMX MOKA3HUKIB y KOHTPOJI SIKOCTI
JKapChKUX 3aCO0IB.

5. IligrotyBatu mnpe3eHTalll0 MPO 3aCTOCYBAHHS CTATUCTUYHUX METOIIB Y
(apmalieBTHYHOMY BUPOOHHUIITBI.

TecToBi 3aBIaHHSA VISl CAMOKOHTPOJIIO:

1. CratucTuyHuil KOHTPOJIb SIKOCTI epedavae:
A. BUKOpUCTaHHS CTATUCTUYHUX METOMAIB ISl OLIHIOBAHHS SKOCT1 MPOYKILIii
. Jlumie Bi3yanbHy nepeBIpKy MPOTYKIIIi
. Kontposnp pexnamu npoaykiii
. OuiHky poOOTH epcoHaly
. BuznaueHHs 1iHU MPOYKIIii

moOw

2. I'enepanbHa CyKymHICTh — II€:
. Y1 00’ €eKkTH TOCTHKeHHS, 10 MJIATaloTh aHAl3y
. HacTtrHa 00’ €KTIB JOCHIIKEHHS
. Okpema ouHUIS TPOTYKIT
. [Taprisg nikapchbkux 3aco0iB
KonTponrsHa kapta

Mo QW

3. Bubipka — 1e:
. UacTuHa reHepaibHO1 CyKYITHOCTI, BiliOpaHa JjIsl JOCIIIIKSHHSI
. Yc1 00’ eKTH JOCHIIKEHHS
. MeToa cTaTUCTUYHOTO aHAJI3Y
. CucreMa KOHTPOJIIO SIKOCTI
Bunx BupoOHHYOTO Mporiecy

mo QW

4, Jlmcnepcis XapakTepU3ye:
. CTyninp po3citoBaHHS 3HAYCHb MTOKAa3HUKA
. CepenlHe 3HaUYECHHS MMOKA3HUKA
. KipkicTs mociimkeHs
. SIxicTh ynmakoBKH
TpuBanicte BUpOOHHUIITBA

moQw >

5. CraHjapTHE BIIXWUJIEHHS BUKOPUCTOBYETHCS IS
. O1iHIOBaHHA Bapiailii MOKa3HUKIB
. Bu3HaueHHs iHU POAYKIIIT
. KonTponto peknamu
. Opranizaiiii BUpoOHHUIITBA
HaBuanHus nepconany

moQw



6. KOHTpOJBHI KapTH 3aCTOCOBYIOTBHCS JUISL:
A. MoHITOpUHTY CTaOUIBHOCTI BUPOOHUYUX MPOLECIB
. BuzHaueHHs 1iHU IPOTYKIIiT
. Pexnamu nikapcbkux 3aco0iB
. Kontpo:mto pobotu nepconany
. BuzHauenHs1 00CsTiB BUpOOHUIITBA

mo0Ow

/. BuOipkoBuUii KOHTPOJIb KOCTI Mepeadayae:
. [lepeBipKy yacTUHM NPOAYKIIii 3 MapTIii
. [lepeBipky Bci€ei mpoyKiii
. KonTpons pexnamu
. BusHaueHHs 1iHU NPOAYKITIi
. AHaii3 poOOTH NIepCcoHaATY

mgoaOQw»

8. Bapiamiiiauii psa — 1e:
. YropsiiKkoBaHa CyKYITHICTh 3HaU€Hb O3HAKHU
. MeTon BUpoOHUIITBA
. CucremMa KOHTPOJIIO SIKOCTI
. dopma 3BITHOCTI
[Tnan BUpoOHUIITBA

moQwp

9. CraTrCTHYHI METOAM KOHTPOJIIO SKOCTI BUKOPUCTOBYIOTHCS IS
. AHaJmi3y Ta OIiHIOBAHHS SKOCT1 MPOAYKIIii
. Pexnamu npoayxkitii
. [linroTOBKM MepCcoHaTy
. BusHadeHHs BapTOCTI IPOAYKITii
. Opranizantii J1iKyBaHHsI MAI[iEHTIB

moOwp

10. OCHOBHOIO METOIO CTATHCTUYHOTO KOHTPOJIIO SIKOCTI €:
A. 3abe3neueHHs CTaOUTBHOCTI IPOIIECiB 1 BIAMOBIAHOCTI IPOTYKITii
BCTAHOBJICHUM BHMOTaM
B. 3611bI1eHHS 00CATIB BUPOOHUIITBA
C. [ligBumieHHs: BapTOCTI MPOTYKITiT
D. PozmupenHs pexiiaMu mpoayKIrii
E. KoHTpoJIb MEAUIHUX OTJISIB.

CnucoK peKoMeHI0BaHoi JiTepaTypu:

OcHoBHa JiTeparypa:
1.  JACTY ISO 9000:2015 (ISO 9000:2015, IDT). Cuctemu ynpaBiiHHS sKicTio. OCHOBHI
MOJIOKeHHs Ta ciioBHUK TepmiHiB. Kuis, 1T «YkpHIHILI», 2016.
2. JICTYISO9001:2015 (ISO9001:2015, IDT). Cucremu ympasinints sikictio. Bumoru. Kuis,
AT «YxpHIHLI», 2016.
3.  JACTY ISO/TS 9002:2017 (ISO/TS 9002:2016, IDT). Cucremu ympaBiiHHS SKICTIO.
Hacranosu mono 3acrocyBanus [SO 9001:2015. Kuis, AI1 «YkpH/IHL», 2019.



10.
11.
12.
13.
14.

15.

16.

17.

18.

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

JACTY ISO 10005:2019 (ISO 10005:2018, IDT). Yupasninas skictio. HactanoBu 1010
nporpam sikocti. Kuis, AT «YxkpHIHLL».

JACTY ISO 10006:2018 (ISO 10006:2017, IDT). Yupasniaas sikictio. HacranoBu 1mo10
yIpaBIiHHA SKiCTIO B mpoektax. Kuis, 11 « YkpHAHL», 2019.

JACTY ISO 10007:2018 (ISO 10007:2017, IDT). Ynpaniaas skictio. HactaHOBH 11070
kepyBaHHs KoHOiryparniero. Kuis, 1T « YkpHIHL».

JCTY ISO 10015:2021 (ISO 10015:2019, IDT). Yupasniaas sikictio. HacraHoBu 110,10
YIIPaBIIiHHS KOMIIETEHTHICTIO Ta 11010 po3BUTKY nepconany. Kuis, A1 «YxkpH/IHL».
JACTY ISO 10018:2021 (ISO 10018:2020, IDT). Ynpapninas skictio. HactanoBu 1momao
sasryqanHs nepconany. Kuis, AI1 «YkpH/IHII».

JCTY EN ISO 13485:2018 (EN ISO 13485:2016, IDT). Mennuni Bupo6u.

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

Hacranosa CT-H MO3Y  42-7.4:2022  Jlikapceki  3acobu.  JlochimkeHHsS
6ioexBiBasienTHOCTI. KuiB, MO3 Ykpainu, 2022.

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

Hacranosa CT-H MO3Y 42-8.5:2015 Jlikapcbki 3acobu. HanexHi mnpakTuku
¢dapmaxonanzopy. Kuis, MO3 Ykpainu, 2015.

HepxaBua @apmaxones Ykpainu : B 3 T. / Il «YkpaiHcbkuil HaykoBuid papMakorneiHuit
HEHTP SIKOCTI JIIKapChKUX 3ac0o0iB». — 2-¢ BuA. — XapkiB: Il «YkpalHCbkHiI HayKOBHIA
(hapmMakoIeHMI TIEHTP AKOCTI JIKapChKUX 3aco0iBy, 2015.

JACTY 3514-97 CraTucTudHi METOIM KOHTPOJIO Ta PETYIIOBAaHHSA sKOCTL. TepmiHM Ta
BU3HAYEHHS.

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

JlineH3iifHi YMOBH MPOBAHKEHHS TOCMOAAPCHKOT MISTILHOCTI 3 BUPOOHHUIITBA JIKAPCHKUX
3aco0iB, onTOBOi Ta pO3apiOHOT TOPriBiIl JIKAPCHBKUMU 3aco00amu, IMIIOPTY JIKAPCHKUX
3aco0iB (KpiM aKTUBHHX (papMarleBTUYHUX IHTPEIIEHTIB), 3aTBEpHKEHI mocTaHoBO0 KM
Vkpainu Big 30 smcronanga 2016 p. Ne 929 (31 3miHamu).

JonarkoBa Jireparypa:

1.

Hanexni npaktuku y dapmaiii: HaBd. 1moci0. s CTylAeHTIB Buil. Hapd. 3akia. / B. O.
Jlebemuuens, O. B. Tkavenko, O. 1. I'y6in Ta iH. XapkiB: H®aV: 3omoti cropinku, 2017.
296 c.

Jlebenuuens B. O. Metonrka OLiHIOBaHHS Pe3yJIbTaTUBHOCTI MPOIECIB CUCTEM YIIPABIIHHSA
SKICTIO BUPOOHHMYUX (apMaleBTUUHUX ITANPUEMCTB. YIPABIIHHSA, EKOHOMIKa Ta
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7. Jlebenuuens B. O. BusHaueHHs OCHOBHHX 3aXO/JIiB 3 PO3POOKH CUCTEMH YIPABIIIHHS SAKICTIO
TUCTPUO FOTOPCHKOT (hapMaleBTUYHOI KoMmmMaHii. MeHEeKMEHT Ta MapKeTUHT Yy CKJIaai
Cy4acHO1 €KOHOMIKH, HayKd, OCBITH, MPAKTUKU : 30IpPHUK HAYKOBHX pOOIT mopiyHoi V
MDKHapOHOT HAyKOBO-MIPAKTUYHOI AMCTaHIIHHOT KoH(pepeHIil, M. Xapkis, 30—31 Gepe3ns
2017 p. — X. : H®ay, 2017. — C. 50-59.

EnexrponHni indopmauiiini pecypen

1.  MibkxHapoaHa oprasizaris 31 cTaHmapTU3anii (ISO) Pexxummoctymy:
https://www.iso.org/home.html

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

3.  €Bpomneiickke 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 — Pesxxum noctyny: https://zakon.rada.gov.ua/laws/

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

7. Il «/lepxaBHmii ekcrieptHud neHrp MO3  Vkpainm» — Pexum  gocrymy:
https://www.dec.gov.ua/

8.  JlepxaBHa ciyxkO6a VYkpailHM 3 JIKapChKHUX 3acO0IB Ta KOHTPOIIO 3a HAPKOTUKAMH

(Hepxmikcmyx6a) — Pexxum goctymy: https:// www.dls.gov.ua/

TEMA 5. PEIVIAMEHTYBAHHS TA JOKYMEHTYBAHHSI
INPOIECIB ®PAPMAINEBTUYHOI CUCTEMHU AKOCTI

Merta: 3HaTH IPUHITUIN PErJIaMEHTYBAaHHS MPOIIECiB (papMaIeBTUIHOT CHCTEMH
SIKOCTI; 3HAYCHHsI JIOKYMEHTaIlli y 3a0e3leueHH] SKOCTI JIIKapChKUX 3aco0iB;
OCHOBHI BHJIM JOKYMEHTIB (hapMareBTUYHOI CHCTEMH SKOCTi, BHUMOTH JIO
odopMIICHHS, BEJCHHS Ta 30epiraHHsS JTOKYMEHTallii; poJib JOKYMEHTYBaHHS Yy
3a0e3IeueHH] KOHTPOJIIO Ta MPOCTEKYBAHOCTI MPOIIECIB.

OcHoBHi MOHATTA (mepejiik NMUTaHb): (apMareBTUYHA CHCTEMa SIKOCTI;
pEerflaMeHTYBaHHSI TPOIECIB;, JOKYMEHTAIlisl CHUCTEMH SKOCTi, CTaHJapTHI
onepariitai nporeaypu (SOP); BupoOHMYA TOKYMEHTAIlis; MPOTOKOIU Ta 3BITH,
IHCTPYKIIi Ta pErjiaMeHTH; KOHTPOJIb JOKYMEHTAIlll; YNpaBIiHHS 3alllCaMH,
MPOCTEXKYBAHICTh MPOIIECIB; JOKYMEHTYBaHHSI BUPOOHMIITBA Ta KOHTPOJIIO SKOCTI
TKapChKHUX 3aCO0IB.

ILinan
1. TeopeTnuHi NUTAHHS:
[TousTTS hapmMareBTUYHOT CHCTEMH SIKOCTI Ta 11 OCHOBHI CKJIQJIOBI.
3HaueHHS PETJIAMEHTYBaHHS MPOIIECiB y (papManeBTUUHIN CHCTEMI SIKOCTI.
OCHOBHI NPUHITUIINA JJOKYMEHTYBaHHS Yy CUCTEMI YIIPaBIIHHS SIKICTIO.
Bunu nokymenTanii ¢papmManeBTUYHOI CHCTEMH SIKOCTI.
CranpaptHi onepaiiiini npoueaypu (SOP) ta ix posb y 3a0€3ne4eHH1 SIKOCTI.
BupobHuua nqoxkymeHrailis y papmMaleBTUYHOMY BUPOOHHUIITBI.
[IpoTokonu, >xypHaiIu Ta 3BITH y CUCTEM1 KOHTPOJIIO SIKOCTI.

Noak~owdE
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8. Bumoru no odopmiieHHs Ta BeAEHHS NOKyMEHTalii y QapmaleBTHUYHIN
CUCTEMI SIKOCTI.

9. KOHTpOJb 1 ynpaBiiHHA TOKYMEHTALIEI Y CUCTEMI SIKOCTI.

10.3a0e3ne4eHHs MPOCTEKYBAHOCTI BUPOOHUYMX IIPOLIECIB UYEpPE3 CUCTEMY
JOKYMEHTYBAHHSI.

11. JlokyMeHTyBaHHS MPOLECIB BUPOOHUITBA Ta KOHTPOJIIO SKOCT1 JIIKAPCHKUX
3ac001B.

12.3HaueHHs JOKyMeHTallii y 3a0e3MeyeHH1 B1IMOBIIHOCT1 CTaH1apTaM SIKOCTI.

13.30epiranns Ta apxiByBaHHs JOKyMEHTaIlll y (papManieBTUUHIN ramy3i.

14.CydacHi migxoau 10 YNpaBIIHHA JOKYMEHTali€lo y GdapMalueBTUYHINA
CUCTEMI SIKOCTI.

2. IlutaHHA IS CAMOKOHTPOJIIO (MepeJsiik MUTAHBb):

1. Hlo take ¢papmaneBTUYHA CUCTEMA SKOCT1?

2. Slxe 3HaYeHHS Ma€ perjaMeHTYBaHHS MPOIECIB Y CUCTEMI SIKOCT1?

3. SIki OCHOBHI BHUJM JOKYMEHTaIllll BUKOPUCTOBYIOTHCSA y (apMalieBTUUHIN
CUCTEMI SIKOCTi?

4. 1o Take ctanmapTHi onepariiitHi mpoueaypu (SOP)?

5. Sky ponwp Bimirpae BuUpOOHHMYA JOKYMEHTAlllsl y 3a0e3MedeHHl SKOCTI
JKapChKHUX 3ac001B?

6. Sxi BUMOTM BHCYBAalOThCS J0 BEJCHHS JOKyMEHTalil y (apMarieBTUUYHIMI
CUCTEMI SIKOCT1?

7. o Take ymnpaBiiHHA TOKYMEHTAII€I0?

8. Slke 3HaueHHA Ma€ JTOKYMEHTYBaHHS JUIsl 3a0€3MeUeHHs MPOCTEKYBAHOCTI
npoiieciB?

9. Sxi cyyacHI HMiTXOIM 3aCTOCOBYIOTBHCS JIO YIPABIIHHA JOKYMCHTAIIIEID Y
dapmarrii?

3. 3aBaaHHs AJI51 CAMOCTIiHOT0 ONIPANIOBAHHS MaTepiaiy:

IIpakTuyHi podoTH / iHAMBIiAyaIbHI 3aBIAHHS:

1. IliaroTyBaT KOPOTKY [OMOBIAHL TPO 3HAYCHHS JOKYMEHTaIii Yy
dbapmaneBTU4HIN CUCTEM1 SKOCTI.

2. IlpoananmizyBatu pOJb CTaHIAPTHUX omepamiiaux npouenyp (SOP) y
3a0e3MeUeHHI AKOCTI JIIKapChKUX 3aCO01B.

3. IligrotyBaty mMoBiIOMJIEHHS MPO BUIU JOKyMEHTAIlli y (papMaieBTHIHOMY
BUPOOHHUIITBI.

4. OxapakTepu3yBaTy 3HaYCHHS YMPABIIHHSA JOKYMEHTAIIIEIO Y CUCTEMI SIKOCTI.

5. IligroryBaty mpe3eHTairito npo JOKyMEHTYBaHHS MPOIIECiB BUPOOHHIITBA Ta
KOHTPOJIIO SKOCTI JIIKapChKUX 3aC001B.

TecToBi 3aBIaHHSA 111 CAMOKOHTPOJIIO:
1. OCHOBHHMM JOKYMEHTOM, IO OMKCYE MOPSIAOK BUKOHAHHSA MEBHOT onepaiii,

€:
A. CranpaptHa onepauiitna npouenypa (SOP)
B. Meauuna kapra



C. PexnaMuuii matepian
D. KniHiyHUI OpOTOKOI
E. ®inancoBuii 3BIT

2. JlokyMeHTalis papMaleBTUYHOI CUCTEMHU SKOCT1 BAKOPUCTOBYETHCS JUISL:
. 3abe31eyeHHs] KOHTPOJIIO Ta IPOCTEXKYBAHOCTI MPOIIECIB
. JIute st piHaHCOBOT 3BITHOCTI
. [IpoBeneHHs peKJlaMHUX KaMIaHii
. BuznaueHHs BapTOCTI J1KapChKUX 3ac001B
. Opranizaiiii MeIMYHUX OTJISIIB

moaQw

3. Cranpapthi onepairiiini npoueaypu (SOP) Bu3HauaroTh:
. [lopsiox BUKOHAHHSI BUPOOHUYMX 1 KOHTPOJIBHUX OTepariii
. Hiny nikapchkux 3aco0iB
. [IpaBuna pekiamu npenapatis
. Menuuni pekoMeHaaIlli Jikapsam
. Oprasizaiito JiKyBaHHS TAI[I€HTIB

moQw

4. Jlo noxkymenTanii (hapMalieBTUUHOT CUCTEMU SIKOCT1 HAJIEXKAaTh:
. [HCTpYKIIii, IPOTOKOJIH, XKYypHAIHU Ta 3BITH
. PexnamHui matepianu
. MenuuHi KapTH TAII€EHTIB
. ®iHaHCOB1 JOKYMEHTH MiANPUEMCTBA
. CratucTryHl 1aH1 HACEIEHHS

moOwp»

5. VYmpapiiHHS TOKYMEHTAIIIEIO TIepeaoavac:
. KoHTpoab cTBOpEHHS, BUKOPUCTAHHS Ta 30epiraHHs JOKYMEHTIB
. JIume apxiByBaHHsI JOKYMEHTIB
. BusHaueHHs 11iHU POTYKITIT
. [IpoBeieHHsI KIIHIYHUX JOCTIIKEHB
. Po3pobky peknamu

moOQwp

6. IlpocTexyBaHICTh y CUCTEMI1 SIKOCTI O3HAYAE:
. MOXIIUBICTB BIZICTE)KEHHS BCIX €TamiB BUPOOHUIITBA Ta KOHTPOIIIO MPOTYKIIii
. KonTpons pexinamu
. [ligroToBKY TIepcoHamy
. Buznauenns BapTocTi mpoaykirii
. Opranizartitro JIiIKyBaHHsI TIAI[I€EHTIB

mg O w

7. OCHOBHOIO METOIO JIOKYMEHTYBaHHS MPOIISCIB €:
. 3abe3neveHHs CTa0UIbHOCTI Ta KOHTPOJIBbOBAHOCTI MPOILIECIB
. Pexnama nikapcbkux 3aco0iB
. 301bIIIeHHST 00CATIB BUPOOHUIITBA
. [linBUIIEHHS BApTOCTI MPOAYKIIIL
KonTtponbs MequuHuX orisiiiB

moOw >



A.
. Pexnamu nikapcbkux 3aco0iB

. Busnauenss 1iHu npenapartis

. Opranizauii JiKyBaHHsI MNal[IEHTIB
. Kontpomto pobotu nikapis

moOwp moOw

moo0Ow

10.
11.
12.

8. XypHanu Ta IpOTOKOJIM Y CUCTEMI SIKOCTI BUKOPUCTOBYIOTHCS JUISL:
dikcalii pe3yiabTaTiB BUKOHAHHS IPOLECIB

9. ApxiByBaHHS JOKYMEHTallll HEOOX1AHE JJIS:

. 36eperxenHs iH(opMallii Mpo BUKOHAH1 poLEecH
. [IpoBeeHHs pexiamMu MPOAYKIIiT

. [liaroToBKM MEAMYHOTO IEPCOHATY

. BuznaueHHst BapTOCTI JIIKApChKUX 3aCO01B

. Opranizauii JiKyBaHHsI MaI[IEHTIB

10. OCHOBHOIO METOI0 (hapMalleBTUYHOT CUCTEMH SIKOCTI €:

. 3abe3mneyeHHs SKOCTI, Oe3MeKu Ta e(PeKTUBHOCTI JIIKAPChKUX 3aC001B
. [linBuILIEeHHS BapTOCTI JIIKAPCHKUX 3aCO01B

. 30UTBIIIEHHS KUTBKOCT1 BUPOOHUKIB

. Po3mmpenHs pexiiaMu JIikapchKUX 3ac001B

. KonTposnp MenquuHux orisais.

Cnucok peKoMeHI0BaHOI JiTepaTypu:

OcHoBHAa JiTepaTypa:

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

MoJI0YKeHHs Ta cioBHUK TepMiHiB. Kuis, 1T «YkpHJIHIL», 2016.

JACTY ISO 9001:2015 (ISO 9001:2015, IDT). Cuctemu ynpaiinas sikicTio. Bumorn. Kuis,

HIT «YxkpHIHL», 2016.
JACTY ISO/TS 9002:2017 (ISO/TS 9002:2016, IDT). Cucremu ynpaBiiHHS SKICTIO.
Hacranosu momo 3acrocyBanns [SO 9001:2015. Kuis, AI1 «YxkpHJIHL», 2019.
JCTY ISO 9004:2018 (ISO 9004:2018, IDT). YnpapninHs sKicTio. SIKicTh oprasizaiii.
Hacranosu mono nocsruenns cranoro ycrixy. Kuis, IIT « YkpH/IHL», 2019.

JCTY ISO 10005:2019 (ISO 10005:2018, IDT). Ynopasninas skictio. HacranoBu momo

nporpam sikocti. Kuie, JIIT «YkpHIHIL]».

JCTY ISO 10006:2018 (ISO 10006:2017, IDT). Yupasninus sikictio. HacranoBu 1m1o/10

ynpaBiiHHA sKicTio B poekrax. Kuis, AT «YkpH/IHL», 2019.
JCTY ISO 10007:2018 (ISO 10007:2017, IDT). Yupasninas sikictio. HactanoBu 110710
kepyBaHHs koHpirypariero. Kuis, 1T « YkpHIHL».
JCTY ISO 10015:2021 (ISO 10015:2019, IDT). Vupasninas sikictio. HactanoBu 110710
yTIpaBJIiHHS KOMIIETEHTHICTIO Ta 111010 po3BUTKY nepconany. Kuis, A1 «YkpH/IHL».

JCTY ISO 10018:2021 (ISO 10018:2020, IDT). Ynpapninas skictio. HacranoBu 1moao

3anyuyanHs nepconainy. Kuis, JIIT «YkpHIHL».

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

Cuctema ympasiniHHs skicTio. Bumorn o perymroBanns. 11 «YkpHJIHL».

JCTY 1SO  14001:2015 (ISO 14001:2015, IDT). Cucremu €KOJIOTTYHOTO

yrpaBiiHHS. Bumoru ta HactaHoBu 11010 3actocoByBanHs. Kuis, 1T «YkpH/IHL».



13.

14.
15.

16.

JACTY ISO 19011:2019 (ISO 19011:2018, IDT). HacranoBu 11010 MpOBEICHHS ayAUTIB
cuctem ynpasninasa. Kuis, 1T « YkpHIHL».

JACTY ISO 22000:2019 (ISO 22000:2018, IDT). Cucremu yIpaBIiHHS
O€3MEYHICTIO XapuoBUX MPOAYKTiB. Bumorm 1o Oynp-sikoi opraizamii B Xap4oBOMY
nanmo3i. Kuis, AIT «YkpHIHL».

JACTY 1ISO 26000:2019 (ISO 26000:2010, IDT). HacranoBum mioa0 comiaabHOT
BignosigansHOCTI. Kuis, AIT « YkpHIHI».

JlonaTkoBa JiitepaTypa:

1.

Hanexwni npaktuku y ¢apmariii: HaB4. 1mocid. s CTyIeHTiB Buil. HaBd. 3aki. / B. O.
Jle6equuens, O. B. Tkauenko, FO. I. I'y6in ta in. Xapki: H®aV: 3omnoti cropinku, 2017.
296 c.

Jlebenuuens B. O. Meronrka O111HIOBaHHS PE3yJIbTaTUBHOCTI IPOLIECIB CUCTEM YIIPABIIHHS
SKICTIO BUPOOHMYMX (papMalleBTUUHUX MIANPUEMCTB. YIpPaBIIHHSA, EKOHOMIKAa Ta
3a0e3nedyeHHs sikocTi B ¢papmartii. 2017. Ne 2 (50). C. 11-18.

Tpoxumuyk B. B., Yooros C. I. HaykoBo-npakTuuHi mijgxou 10 GopMyBaHHS IHTETPOBAHUX
CUCTEM YIIPaBIIHHS Ha ONTOBUX Ta pO3JApiOHUX (papMmaneBTUUHUX MHianpueMmcTBax. Jliku
VYkpainu [Lmroc. 2018. Ne 2 (35). C. 29-33.

Jlebenuuens B. O., Kapamasposa T. B. Anani3 ¢yHKI[IOHYBaHHS MPOLIECY BHYTPILIHHOTO
ayUTy Ha BITYM3HSIHUX (apMaleBTUYHUX nianpuemcTBax. ComianbHa (apMallis B OXOpOHi
3nopoB’s. 2017. Ne 03 (03). C. 58-65.

KapamaBposa T. B., Jlebemuuens B. O., [lnsaka JI. B. BusHaueHHs MigxodiB 0 OI[IHKH
0COOMCTICHUX SsIKOCTEeH ayauTopiB (apmaneBTuaHux cucteM. CorrianbHa ¢dapmarilisi B
oxopoHi 310poB’s. 2018. Ne 4 (03). C. 1-9.

Jlebemuuens B. O. Yopauit JI. C. Bamigaris koM’ rOTepU30BaHUX CHCTEM IMIIOpTEpa Ta
JTUCTPHUO FOTOpa JIIKapChKUX 3ac001B. YIpaBIiHHS SKICTIO B hapMmairii : marepianmu XII Hayk.-
npakT. koHd., M. Xapkis, 18 Tpas. 2018 p. — X. : H®aV, 2018. — C. 221-229.

Jlebequuens B. O. BuzHaueHHs 0CHOBHHX 3aXO0/1B 3 PO3POOKH CHCTEMH YIPABIIHHS SKICTIO
JTUCTPHUO IOTOPCHKOT (hapMarieBTUYHOI KoMITaHii. MeHeHKMEHT Ta MapKeTHHT Y CKJail
Cy4acHOi €KOHOMIKH, HayKH, OCBITH, MPAKTHKH : 30IpHUK HAyKOBHX pOOIT miopidyHoi V
MDKHApOJIHOT HayKOBO-TIPAKTUYHOT AUCTaHIIHOT KoH(pepeH i, M. XapkiB, 30-31 GepesHs
2017 p. — X. : H®aV, 2017. — C. 50-59.

Enexrponni ingopmauiiini pecypcu

1.

2.

3.

ISAd

MixHapoiHa oprasizaris 31 CTaHapTU3aIii (ISO) Pexxummoctymy:
https://www.iso.org/home.html

MixHapogHa paja 3 TapMOHI3alii TEXHIYHHMX BHUMOT [0 JIKapChbKUX 3aco0iB s
3actocyBanHs JitonuHo0 (ICH) — Pexxum noctymy: https://www.ich.org/

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

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

3akoHO/IaBCTBO YKpaiHu — Pexxum noctymy: https://zakon.rada.gov.ua/laws/
HopmarusHo-aupexruBHi fokymenTH MO3 Ykpainu — Pexxum noctyny: https:/moz.gov.ua/
JII  «/lepxxaBHmii  excneptHuii  neHrp MO3  Vkpaimm» — Pexum  gocrymy:
https://www.dec.gov.ua/

JlepkaBHa ciayk06a VYKpaiHM 3 JIKapChKHUX 3acO0IB Ta KOHTPOJIO 32 HAPKOTHKAMHU
(Hepxnikenyx6a) — Pexxum nocryny: https:/www.dls.gov.ua/

TEMA 6. OIIHIOBAHHSA PU3UKIB 1A AIKOCTI JIIKAPCBKUX
3ACOBIB HA BCIX ETAMIAX IX )KUTTEBOT'O LIUKJTY


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/

MerTa: 3HaTH IPUHLMIHN OLIHIOBAHHS PU3HKIB JJI SKOCTI JIIKAPCHKUX 3aCO01B Ha
BCIX €Tamnax iX JKUTTEBOTO LIUKIY; OCHOBHI MIJXOAU 10 YIPABIIHHS pPU3UKAMU JJIs
AKOCTI; pOJIb CUCTEMH YIPABIIIHHS PU3UKAMH Y PapMalleBTUUHIN rany3i; 3HaYeHHS
MDKHApPOJHUX PEKOMEHIAIIN 1010 YIPaBIiHHS PU3UKAMHU JJI SKOCTI JIIKAPChKUX
3ac001B; Cy4acHI1 MiaAX0u1 /10 3a0e3neueHHs €e(peKTUBHOCTI, 0€3MeKU Ta CTAOLUILHOCT1
JiKapCchKUX 3ac001B Ha eTarax po3poOKu, BUPOOHUIITBA, KOHTPOJIIO Ta peasizallii.

OcHOBHI NOHATTA (Mepesiik NMHUTAHb): OLIHIOBAHHS PHU3MKIB M SKOCTI;
YIOpaBIiHHS pU3MKAMU IS SIKOCTI; JKUTTEBUUA ULHUKI JIIKAPCHKOro 3acoly;
IIeHTU(IKALIST PU3UKIB; aHajl3 PHU3MKIB, OI[IHKA PHU3UKIB; KOHTPOJIb PHU3HUKIB;
MOHITOPUHT PU3UKIB; MDKHAPOJHI PEKOMEHJAllli MI0J0 YMNPaBIIHHS pPU3UKAMH;
posib HanexHux (apmaneBTuuHux mnpaktuk (GXP) y 3a0e3nedyeHHI SIKOCTI
JKapChKUX 3aC001B; CHCTEMHUMN MIAXI O YIPABIIHHS SKICTIO Y (papMalieBTUHUHIN
ramxysi.

ILnan

1. TeopeTH4Hi NUTAHHSA:

1. 3MicT TOHSATTS «PU3UK JJIA SKOCTI JIIKAPCBKUX 3aCO0IBY» Ta «YMpaBIiHHSA
PU3UKaMU IS AKOCT1».

2. OCHOBHI NMPUHITUIIN OIIHIOBAHHS PHU3UKIB JJI SKOCTI y (hapMareBTUYHIM
ramysi.

3. XKutTteBuil 1UKI JIKApChKOrO0 3aco0y Ta OIIHIOBAaHHS PHU3WKIB Ha HOro
eTamnax: po3poOka, BUPOOHHIITBO, KOHTPOJIb SIKOCTI, 30€piraHHs Ta peasizallis.

4. Inentudikallis Ta aHali3 PU3UKIB IJIs SIKOCTI JTIKAPChKUX 3aCO01B.

5. Metonu OmiHIOBaHHS Ta YHOPaBIiHHA pHU3UKaMU Yy (apmareBTHUHII
JISUTBHOCTI.

6. KoHTpoib Ta 3HWKEHHS PU3UKIB JIUIS SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3aCO0IB.

7. Ponp Hanmexxuux dapmaneBTuuHux npaktuk (GxP) y mporeci ynpaBiiHHS
pU3HUKaMHU.

8. 3HadeHHs MDKHApOIHUX PEKOMEHaIi y popMyBaHHI CUCTEMHU YIIPABIIHHS
PU3UKAMU IS SKOCTI JIIKAPCHKUX 3aCO01B.

9. BrpoBa/pkeHHsI CUCTEMH YMPABIIHHA pHU3UKaMH Yy (hapManeBTUHIHOMY
BUPOOHHUIITBI.

10. CyuyacHi nigxoau 10 3a0e3redeHHs ePeKTHBHOCTI, 0€3MeKH Ta CTaOUIBHOCTI
JKapChKUX 3aCO0IB HA BCiX eTamax iX XKUTTEBOTO ITUKITY.

2. IIuTaHHA I CAMOKOHTPOIIO (TepetiK NMUTaHb):
o Take pU3MK 15 AKOCTI JIIKAPCHKUX 3aC001B?
VY 4oMy mossirae CyTHICTh YIPABIIHHS pPU3UKAMH JIJIST IKOCTI?
Ski OCHOBHI €Tanu OI[IHIOBAHHS PU3UKIB JIJISL IKOCTI?
Sk 3M1HCHIOETHCA 1ICHTU(IKAITIS Ta aHAI3 PU3UKIB?
5. Sky ponp BimirpaioTh HajexHl ¢dapmaneBtuuHi npaktuku (GxP) vy
3a0€3IeUeHHI SIKOCTI JIKapChKUX 3aC001B?

P



6. Sxi MDKHapOgHI pPEKOMEHJalll BUKOPUCTOBYIOTbCS JJisi yNPAaBIIHHS
pu3uKamu y papManeBTHUHIN ramys3i?

7. Sk 3A1ICHIOETBCS KOHTPOJIb Ta 3HMKEHHS PHU3UKIB JJISl SIKOCTI JIIKAPCHKUX
3ac001B?

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

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

IIpakTuyHi podoTH / iHAMBIAYaIbHI 3aBIAHHS:

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

2. IlpoaHanizyBaTu poJib CUCTEMHU YIPABIIHHS pU3UKaMU Yy apMaleBTUYHIN
ramxysi.

3. IligroryBatu moBiAOMJICHHS MPO OLIIHIOBAaHHS PU3MKIB HA PI3HUX eTamnax
KHUTTEBOTO IIMKITY JIKAPChKHUX 3aCO0IB.

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

5. IligroryBatu mpe3eHTalio Npo poiab HANEKHUX (hapMaleBTUYHUX MPAKTHK
(GxP) y 3abe3neueHHi SKOCTI JIIKapChKUX 3aCO01B.

TecToBi 3aBIaHHA JISI CAMOKOHTPOJII0

1. OuinoBaHHS PU3MKIB JJIM AKOCTI JIKAPChbKUX 3ac00iB nepeadavac:
. BusiBieHns1, aHaji3 Ta OiHKY MOXKJIMBUX PU3UKIB
. JIute naGopaTtopHUit KOHTPOJIb STKOCTI
. TiTbKM KOHTPOJIb TOTOBOT ITPOTYKITiT
. BiacyTHicTbh aHali3y BUPOOHUYUX TIPOIIECIB
KonTtpons nuire yMoB 30epiranas

moow>»

2. YupaBjliHHSI pU3MKAMM VISl SKOCTi CIPSIMOBAaHe Ha:
. 3abe3mneyeHHs e(heKTUBHOCTI, O€3MEeKH Ta CTAOUTLHOCTI JIIKAPCHKUX 3aC001B
. Jlumre 3HMOKEHHS BAPTOCTI BUPOOHUIITBA
. KoHTposb MapkeTHHTOBOI TisITEHOCTI
. BinMOBY BiJl KOHTPOJI0 BUPOOHUIITBA
CkopoYeHHS KUTBKOCTI MEPEBIPOK

moowd

3. Jlo eTamiB KUTTEBOr0 MUKJIY JiKAPCHKOI0 3200y HAJIEKATD:
. Po3pobka, BUpOOHUIITBO, KOHTPOJIb, 30€piraHHs Ta peatizaiis
. Tinbku BUPOOHUIITBO
. Tinpku peamizaris
. JIute KOHTPOJIb SIKOCTI
E. Tinbku 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 HACHIJKIB PU3UKY

. Jlumie nepeBipKy JOKyMeHTAILlil

. KonTpone ynakoBku
. AHaJi3 NpoaaxiB

. Pexnamuy nisiibHICTB

6. KonTpouab pu3unkiB nepeadavae:
. 3ax0/1¥ 1010 3MEHIIICHHS a00 YCYHEHHSI pU3UKIB
. JIute naGopatopHi AOCIIKESHHSI
. BinMOBY BiJl KOHTPOJTIO
. AHai3 pexaaMu
3MeHIleHHs 00CsATY BUPOOHMIITBA

7. HanexHi papmaneBTnuHi npaktuku (GXP) cnpsimoBani Ha:
. 3abe3nedeHHs IKOCT1 JIIKAPChKUX 3ac001B
. [linBuIeHHs peKIaMHOT aKTUBHOCTI
. 301UTBIIEHHST 0OCSTIB MPOJTAKY
. CKOpOUYEeHHS TTepCOHAITY
3MEHIIICHHS BUTPAT HAa 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 METOI0 YNIPABJIIHHS PU3UKAMU €:
. [lonepemxeHHs HETATUBHOTO BIUTMBY Ha SKICTH JIIKAPCHKUX 3aC001B
. 301BIIIEHHS pEKIaMu
. CKOpoUeHHS1 BUPOOHUIITBA
. BinMoBa Bim KOHTPOITIO SIKOCTI

. 3MEHILIEHHS KUTBKOCTI MEePCOHANTY

10. Cucrema ynpaB/iiHHS pU3MKaMH y (papManeBTUYHIH rajy3i cnpuse:

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

B

. JIute 30U1bIIEHHIO TPUOYTKY



C. CKOpOUYEHHIO KOHTPOJIIO
D. BiamoBi Bif cTaHAAPTIB SIKOCTI
E. Jlume MapkeTHHTOBUM JOCIIPKEHHSIM

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Cnmcoxk peKoMeHI0BaHOl JiTepaTypu:

OcHoBHa JiTepaTypa:

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

JACTY ISO 9001:2015 (ISO 9001:2015, IDT). Cuctemu ynpasiinas skictio. Bumoru. Kuis,
AIT «YxpHIHL», 2016.

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

JACTY ISO 9004:2018 (ISO 9004:2018, IDT). YopaBiiHHS SIKICTIO. SIKICTh OpraHi3arii.
HacranoBu momao nocsraenns cranoro yemixy. Kuis, AT « YkpHIHIL», 2019.

JACTY ISO 10005:2019 (ISO 10005:2018, IDT). Ympasniauas sikictio. HactanoBu 11070
nporpam sxocti. Kuis, AT «YxkpHIHIL».

JCTY ISO 10006:2018 (ISO 10006:2017, IDT). Yupasniaas sikictio. HactaHoBH 1110710
ynpaBiiHHS sKicTio B npoekTax. Kuis, AI1 « YkpHAHL», 2019.

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

JCTY ISO 10015:2021 (ISO 10015:2019, IDT). Yupasninus sikictio. HactanoBu 110110
YIPABJIIHHS KOMIIETEHTHICTIO Ta MOA0 po3BUTKY nepconany. Kuis, AIT «YkpHJIHI».
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 MO3VY 42-4.0:2020 Jlikapcbki 3acobu. HanesxxHa BUpoOHMYA MPaKTHUKA.
Kuis, MO3 VYkpainu, 2020.

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

HepxxaBHa @apmakornies Ykpainu : B 3 1. / JII1 «YkpaiHChbkuii HayKoBUM (hapMaKOIICHHUMA
LIEHTP SAKOCTI JIIKApChKUX 3ac00iB». — 2-¢ BuA. — XapkiB: Il «YKpaiHChbKUN HayKOBHIA
(hapMakoIeHMI [IEHTP AKOCTI JIKapChKuX 3aco0iBy, 2015.

JACTY 3514-97 CraTUCTHYHI METOOM KOHTPOJIO Ta PErylloBaHHS SKOCTi. TepMmiHM Ta
BU3HAYCHHS.

JlieHsiitHi yMOBHU TPOBAKEHHS T'OCHOJAPCHKOI MISUIBHOCTI 3 BUPOOHHIITBA JIKAPCHKUX
3aco0iB, ONTOBOI Ta PO3APIOHOI TOPriBIi JIKAPCHKUMU 3ac00aMH, IMIOPTY JIKAPCHKUX
3aco0iB (KpiM aKTUBHHX (papMalleBTUYHUX IHT'PEIIEHTIB), 3aTBEP/KEHI MocTaHoBor KM
VYxpainu Big 30 muctonaga 2016 p. Ne 929 (31 3minamn).

JonarkoBa Jgiteparypa:

1.

HanexHni npaxktuku y dapmarii: HaB4. 1nociO. Ajs CTyAEHTIB BMII. HaBd. 3aki. / B. O.
Jle6equnerns, O. B. Tkauenko, FO. I. I'y0in Ta iH. Xapki: H®aV: 3onorti cropinku, 2017.
296 c.

Jle6equners B. O. Meronuka OIiHIOBaHHS pe3ylIbTaTUBHOCTI POILIECIB CUCTEM YIPABIIHHSA
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-npakTi4Hi MiAX0A1 10 GOPMYBaHHS IHTETPOBAHUX
CHCTEM YIpaBIIiHHSA Ha ONTOBUX Ta PO3ApIOHMX (hapMareBTUUHUX MiAnpueMcTBax. Jliku
VYkpainu [Lmroc. 2018. Ne 2 (35). C. 29-33.



4.  Jlebemuuens B. O., Kapamasposa T. B. Anani3 ¢yHKIIOHYBaHHS MPOLIECY BHYTPIIIHBOTO
ayIUTy Ha BITYM3HSHUX (papMalleBTUYHUX mianpueMcTBax. ComianbHa apMmallist B OXOpOHi
3n0poB’s. 2017. Ne 03 (03). C. 58-65.

5. Kapamasposa T. B., Jlebenunens B. O., [Tnsaka JI. B. BusHadeHHs MigXOiB J0 OIIHKH
OCOOUCTICHHX SIKOCTeH ayauTopiB (apmaneBTnyanx cucteM. ComianbHa ¢apMmailis B
oxopoHi 310poB’st. 2018. Ne 4 (03). C. 1-9.

6. Jlebemuuenn B. O. Yopuuit [I. C. Bamigamis koM’ 10TepU30BaHUX CUCTEM 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. BusHaueHHs OCHOBHHX 3aXO/IiB 3 PO3POOKH CUCTEMH YIIPABIIIHHS SKICTIO
IcTprO’I0TOpChKOi (hapManeBTHYHOI KomMmaHii. MeHeHKMEHT Ta MapKeTHHI y CKJIaji
Cy4acHOi €KOHOMIKH, HayKH, OCBITH, NMPAKTHUKU : 30IpHUK HAyKOBUX pPOOIT mopiyHOi V
MDKHApOJHOT HayKOBO-IIPAKTUYHOI AUCTaHLINHOT KoOH(epeHIii, 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 TapMOHI3alil TEXHIYHUX BHUMOI [0 JIKAPCHKUX 3aco0iB s
3actocyBanHs monuHow (ICH) — Pexxum moctymy: https:// www.ich.org/

3.  €Bpomneiicbke areHTcTBO  JiKapchbkux 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);
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KOHTPOJIb BUPOOHHUYUX MPOIECIB; JOKYMEHTAIlisl 3 BajiAalii; pojb Bamigamii y
dbapMalleBTUIHOMY BUPOOHUIITBI; CUCTEMHUM MIAXiJ 10 YHpPaBIiHHS SIKICTIO Yy
(apmalneBTUUHIN ramysi.

ILnan

1. TeopeTu4Hi NUTAHHSA:

1. 3micT mNOHATTA «Bajidamiss» Ta 1l 3Ha4YeHHS Yy (apMalueBTUYHOMY
BUPOOHHUIITBI.

2. OCHOBHI MPUHUMIIM OpraHizamii JIJIBHOCTI 3 Badigamii BUPOOHUYUX
IPOLIECIB.

3. Ponb Baminanii y cucteMi 3a0e3ne4eHHsl IKOCT1 JIIKapChKUX 3aC001B.

4. Kgpamigikaris oOnagHaHHS Ta JONOMDKHUX CUCTEM Yy (papMalieBTUUHOMY
BUPOOHUIITBI.

5. OcHoBHI eranu KBamidikamii oOjagHaHHSA: KBadiikalisi MOHTaXY,
(GYHKIIOHYBaHHS Ta €KCIUTyaTallii.

6. okxymeHrarriiine 3a0e3MeueHHs IPOIIeCiB Baliiallii Ta KBaridikarrii.

7. KoHTposbs BUpOOHUYUX MPOIIECIB Yy (hapMalleBTUUHIN A1SUIBHOCTI.

8. 3HaueHHs HanexHUX QapmaneBTHuHNX MpakTuK (GxP) y nporieci Bamigaiii.

9. BmpoBamkeHHs CUCTeMH Baiiaiii y (hpapMalieBTUUHUX OpraHi3alisix.

10.CyyacHi migxoau a0 3a0e3mnedeHHs CTaOUILHOCTI Ta BiITBOPIHOBAHOCTI
BUPOOHUYHUX MPOIIECIB.

2. IluTtaHHA ISl CAMOKOHTPOJIIO (Mepesiik MUTAHb):

1. IIlo Take Bamigaiis y papmarieBTHIHOMY BUPOOHHUIITB1?

2. Slke 3HavyeHHs Mae BajiAallis BUPOOHWYMUX TPOLECIB IS 3a0€3MMeUCHHS
SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3aC001B?

3. ki ocHoBHI eTanu kBadidikaiii o0gagHaHHS?

4. o Bxirovae KBasmidikallis MOHTaXY, (DYHKI[IOHYBaHHS Ta €KCILTyaTaIlii?

5. Sky poap BimirparoThb JOMOMDKHI CHUCTEMH Yy (apMarieBTUUHOMY
BUPOOHUIITBI?

6. SIxe 3HaueHHS Mae JOKYMEHTAaIlisl y Mpoliecax Bajigarii Ta kBamidikarii?

7. SIxy ponb BifirparoTh HanexHl QapmaneBtuyHi mnpaktuku (GxP) y
3a0€e3MeUeHHI AKOCTI JIIKapChKUX 3aC001B?

8. SIx 3HIMCHIOETBCS KOHTPOJIb BUPOOHWYMX TPOIECIB Yy (apMarieBTHUHIN
IISITBHOCTI?

9. Sxi cyyacHi miIXOQu BHKOPHCTOBYIOTBCS Il 3a0e3MeUeHHs CTaOUTbHOCTI
BUPOOHUYHUX MPOIIECIB?

3. 3aBaaHHA AJ151 CAMOCTIIHOT0 ONPalOBAHHS MaTepiaJry

IIpakTu4yHi podoTH / iHAMBIAYaJbHI 3aBJIAHHS:

1. IliaroryBaT  KOPOTKY  JOMNOBiAbL  MPO  3HAYCHHS  Bamigamii y
dbapMalleBTHUHOMY BUPOOHHUIITBI.

2. IlpoananizyBatu ponb kBamiikamii oOmagHaHHS y CHUCTeMi 3a0e3NeUCHHS
SIKOCTI1 JIIKAPChKUX 3aCO01B.



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

4. Oxapakrepu3yBaTW 3HA4YeHHs JOKyYMEHTalli Yy mpouecax Bajiaarii
BUPOOHUYUX MPOLECIB.

5. IligroryBatu mpe3eHTalilo Npo poiab HAIECKHUX (apMalUEBTUYHUX MPAKTHK
(GxP) y 3a0e3meueHH1 IKOCTI JIKapChKUX 3aCO0IB.

TecToBi 3aBIaHHSA V11 CAMOKOHTPOJIIO
1. Baainauis y papmaneBTHYHOMY BUPOOHUITBI — LIe:
A. JlokyMeHTaJabHO MiATBEPKEHUN Ipoliec 3a0e3MeyeHHs CTablIbHOCTI Ta
BiJITBOPIOBAHOCTI BUPOOHUIITBA
B. Jluiie naGopatopHuii KOHTPOJb IKOCTI
C. KoHTpOsb MapKETUHTOBOI JISJIHOCT1
D. AHnani3 nposaxis
E. Pexnamua IisuIbHICTE

2. OCHOBHOIO MeTOI0 BaJjtifamii €:
. [linTBepAKEeHHS CTAaOUTBHOCTI Ta BIATBOPIOBAHOCTI BUPOOHUYUX MPOIECIB
. 30UbLIEHHST 00CSTIB BUPOOHUIITBA
. [linBumieHHs1 peKJIaMHOT aKTUBHOCTI
. CKOpOUeHHsI BUTpAT Ha MEPCOHA
AHaJi3 pUHKY JIIKapChKUX 3aC001B

mooOm®>

3. Jlo eTaniB kBasidikauii o0J1agHAHHA HAJIEXKATh:
. KBamidikaiist MoHTaxy, GyHKIIIOHYBaHHS Ta €KCILTyaTaIlii
. JIume mepeBipka ymakoBKH
. KoHTpOJIb MapKeTUHTY
. AHaJi3 IpoIaXxKiB
. [TepeBipka pexsiaMHUX MaTepiaiiB

mgoomw>

4. Kpanidikauiss MoHTaxXy nepeadavae:
. [linTBepIKEHHS MPAaBUIBHOCTI BCTAHOBIICHHSI 00J1a THAHHS
. Kontpons peanizarii mpoaykiii
. AHaJi3 MapKeTUHTOBUX MPOIIECIB
. BuBuenHs monuty Ha JIiKapchKi 3ac00n
. Kontpons pexnamu

mg QW

5. Kpanigikanis GpyHKIIiOHYBAHHS 03HAYAE:
. [lepeBipky poOoTH 00J1aTHAHHS BiJIIMTOBIAHO 10 BCTAHOBIICHUX ITApaMeTPiB
. AHami3 mpogaxiB
. KonTpons pexiiamu
. BuzHaueHHs BapTOCTI IPOAYKIIIi
CKOpOYCHHS BUTPAT BUPOOHHIITBA

moQw



6. Kpanigikauis ekcruiyaraunii nepeadoavae:
A. IlinTBepIXKEHHS CTaOUTLHOT pOOOTH 00JIaTHAHHS Y BUPOOHUYUX YMOBaX
B. KonTponb pexsiaMHOi isUIbHOCTI
C. AHani3 puHKy
D. [linBuiieHHs poIakiB
E. BuBuenns nonury

7. JonoMiskHi cucTemu y (papManeBTUYHOMY BUPOOHUITBI — 1e:
A. Cucremu, 110 3a6e3ne4yoTh (PYHKIIOHYBaHHS BUPOOHUYMX MPOLIECIB
B. PexnamHui cuctemMu mianpueMcTBa
C. Cuctemu npoaaxy npoayKIii
D. MapkeTuHroBi nporpamu
E. ®inancoBi pecypeu minpueEMCTBA

8. Hanexni papmanesTnuHi npaktuku (GxP) cnpsimoBaHi Ha:
. 3abe3meyeHHs SKOCTI JTIKapChKUX 3ac001B
. [linBuIIIeHHS peKIIaMHOT aKTUBHOCTI
. Ckopo4eHHs1 BUpOOHUIITBA
. 3MEHIIEHHS] KOHTPOJIIO
AmnHani3 npogaxis

moQwp

9. JlokymeHTAllisl 3 BaJIiialii BAKOPUCTOBYETHCH JIJISI:
A. IlinTBepKEHHS BiJIMOBIIHOCTI BUPOOHUYMX MPOIIECIB BCTAHOBJIEHUM BUMOTaM
B. IlpoBenenHs pexkjiaMHUX KaMIIaHii
C. 30u1bIIeHHS TPOAAXKIB
D. AHanizy MapKeTHHTOBOi JISJIBHOCTI
E. KonTposro peamizarii npoayKirii

10. BnpoBa:keHHs1 cucTeMH Bajigamii y ¢papManeBTUHYHUX OpraHizamisix
CIpHsi€:
A. 3a0e3nedeHHI0 SIKOCTI JIIKapChKUX 3aC001B
B. Jlumie 361nb11eHHIO TPUOYTKY
C. CKkOpOoYeHHIO KOHTPOJIO SIKOCTI
D. BigMoBi Bix cTaHIapTIB SKOCTI
E. IlinBumieHHI0 peKiaMHOT aKTHBHOCTI

CnucoK peKoMeHI0BaHoi JiTepaTypu:

OcHoBHa JiTeparypa:
1.  JCTY ISO 9000:2015 (ISO 9000:2015, IDT). Cuctemu ynpaBiiHHA skicTio. OCHOBHi
MOJIOKeHHS Ta cioBHUK TepmiHiB. Kuis, 1T «YkpHIHILI», 2016.
2. JICTYISO9001:2015 (ISO9001:2015, IDT). Cucremu ympasinints sikictio. Bumoru. Kuis,
AT «YxpHIHLI», 2016.
3.  JACTY ISO/TS 9002:2017 (ISO/TS 9002:2016, IDT). Cucremu ympaBiiHHS SKICTIO.
Hacranosu mopo 3acrocyBanns [SO 9001:2015. Kuis, JI1 «YxkpHIHL», 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). YnpaBminus skicTio. SIKicTh opraHizaiii.
HacranoBu moo nocsirnenss cranoro yemixy. Kuis, 1T « YkpHZHL», 2019.

JACTY ISO 10005:2019 (ISO 10005:2018, IDT). Ynpapninas skictio. HacranoBu 11010
nporpam sikocti. Kuis, AT «YxkpHIHLL».

JACTY ISO 10006:2018 (ISO 10006:2017, IDT). Yupasniaas sikictio. HacranoBu 1mo10
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».

JCTY ISO 10015:2021 (ISO 10015:2019, IDT). Yupasniaas sikictio. HacraHoBu 110,10
YIIPaBIIiHHS KOMIIETEHTHICTIO Ta 11010 po3BUTKY nepconany. Kuis, A1 «YxkpH/IHL».
JACTY ISO 10018:2021 (ISO 10018:2020, IDT). Ynpapninas skictio. HactaHOBU 11070
sasryqanHs nepconany. Kuis, AI1 «YkpH/IHII».

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

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

JACTY ISO 14001:2015 (ISO 14001:2015, IDT). Cucremu €KOJIOTIYHOTO
ynpaiiHHs. BuMmoru Ta HactaHoBH o0 3actocoByBanHs. Kuis, JIT « YkpHHL».
JACTY ISO 19011:2019 (ISO 19011:2018, IDT). HacranoBu 1010 NpoBEACHHS ayAUTIB
cucteM ynpasininas. Kuis, IT «YxkpHIHIL».

JCTY ISO 22000:2019 (ISO 22000:2018, IDT). Cucremu YIIPaBIIiHHS
O€3MEeYHICTI0O XapyoBUX MPOJYKTIB. Bumoru 1o Oyab-sfkoi oprasizamii B XapuoBOMY
nanio3i. Kuis, 1T « YkpHIHL».

JACTY 1ISO 26000:2019 (ISO 26000:2010, IDT). HacranoBu moao comiaibHOT
BianosinansHOCTl. Kuis, AIT « YxkpHIHI».

JACTY ISO/IEC 27001:2023 (ISO/IEC 27001:2022, IDT) Indopmaniiina 6e3nexa,
KibepOesreka Ta 3axucT KoHQimeHIiHHOCTI. CucTeMu KepyBaHHS 1HGOPMAIlIITHOIO
oesmnekoro. Bumoru. Kuis, 11 «YxkpH/IHL».

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

JICTY 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 moz0 3actocyBanus. Kuis, JII1 «YkpH/IHLL», 2019.
JCTY ISO 45001:2019 (ISO 45001:2018, IDT). Cuctemu yrpaBiiHHSI OXOPOHOIO 3/I0POB s
Ta Oe3rmekoro mpami. Bumorm Ta HactaHoBM 100 3actocyBanHs. Kwuis, [II1
«YxpHIHII».

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

ririeHoro Ta 6e3rnekoro npaiii. OcHoBHI npuHIKMHM BUkoHaHHS BuMor OHSAS 18001:2007.
Kuis, JIT «YxkpHIHL».

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

Hacranosa CT-H MO3Y 42-4.0:2020 Jlikapcbki 3acobu. Hanexxna BupoOHHYA MpaKTHKA.
Kuis, MO3 VYkpainu, 2020.

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

Jle6equners B. O. Meronuka OI[iHIOBaHHS pe3ylIbTaTUBHOCTI MPOILIECIB CUCTEM YIPABIIHHS
AKICTIO BUPOOHMYMX (DapMaleBTUYHUX MIANPUEMCTB. YIPaBIiHHSA, EKOHOMIKa Ta
3abe3neueHHs AxkocTi B ¢apmartii. 2017. Ne 2 (50). C. 11-18.



3. Tpoxumuyk B. B., Yooros C. I. HaykoBo-npakTuuHi 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 ¢yHKIiIOHYBaHHS MPOLECY BHYTPIITHHOTO
ayIUTy Ha BITYM3HSHUX (papMalleBTUYHUX MianpueMcTBax. ComianbpHa apMmaliist B OXOpOHi
3p0poB’s. 2017. Ne 03 (03). C. 58-65.

5. Kapamarposa T. B., Jlebemunens B. O., [Tnsaka JI. B. BusnadeHHs MiAXOAIB O OI[IHKU
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 (hapmarii : marepianu XII Hayk.-
npaxT. kKoHQ., M. XapkiB, 18 tpas. 2018 p. — X. : H®ay, 2018. — C. 221-229.

7. Jlebenuuenus B. O. BusHaueHHs OCHOBHUX 3aX0/1B 3 PO3pOOKH CUCTEMH YIPABIIIHHSA SKICTIO
JTUCTPHUO FOTOPCHKOT (hapMarieBTUYHOT KOMIaHii. MeHeIKMEHT Ta MapKeTHHT y CKIaal
Cy4acHOi €KOHOMIKH, HayKH, OCBITH, NMPAKTHUKU : 30IpHUK HAyKOBUX pOOIT mopiyHoi V
MDKHApOJHOT HayKOBO-IIPAKTUYHOI AUCTaHLIHHOT KoH(epeHIii, M. XapkiB, 30-31 Oepe3Hs
2017 p. — X. : H®ay, 2017. — C. 50-59.

Enexrponni indopmauniiini pecypeun

1.  MbknHapoaHa oprasizairist 31 CTaHJapTU3arii (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.eu/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 excrieptHuid ueHrp MO3  Vkpainm» — Pexum  gocrymy:
https://www.dec.gov.ua/

8.  JlepxaBHa ciyx0a VYkpaiHM 3 JIKapChbKHX 3acO0IB Ta KOHTPOJIIO 32 HAapKOTHKaMU

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

TEMA 8. AYIUTU PAPMALHEBTUYHUX CUCTEM AKOCTI

MeTa: 3HaTH OCHOBHI TPHUHIMIH TMPOBEACHHS ayIuTIB (hapManeBTHUHUX
CUCTEM SIKOCTI; POJIb ayJUTy y CHCTEMi YIPABIIHHS SKICTIO y (apMarieBTUUHIN
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
dbapmareBTHIHNUX CUCTEM SKOCTI.

OcHOBHI MOHATTA (Mepesiik MUTaHb): ayauT (apMaleBTUUYHUX CHUCTEM
SIKOCT1; BHYTPIIIHIN ay/IUT; 30BHILIHIN ayJUT; CAMOIHCIIEKIIisl; CHCTEMa YIPaBIIHHS
AKICTIO; 3a0€3MEeUeHHs] SKOCTI JIKapChKUX 3aco0iB; HalieXkH1 (papMaleBTUUHI
npaktuku  (GXP); ayauT TOCTadaabHUKIB; JOKYMEHTAIlll CHUCTEMH SIKOCTI;


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 3al001KHI 3aX0/11; KOHTPOJIb BIATIOBIIHOCTI BUMOraM CTaHAApTIB
AKOCTI.

ILinan

1. TeopeTu4Hi NUTAHHSA:
3MICT MOHATTA «ayIuT (PapMalleBTUUHOT CUCTEMU SIKOCTI».
OCHOBHI IPUHIIMIY TPOBEJAEHHS ayAUTIB Y (papMalieBTUUHIN ramsysi.
Bunu ayauriB ¢papManeBTUYHUX CUCTEM SKOCTI.
BHyTpilHi ayuTH Ta caMOIHCTIEKIIi y (papMaleBTUYHUX OpraHizalisix.
30BHIIIIHI ayAUTH Ta iX pOJib y 3a0€3MeUEeHH] SIKOCTI JIIKapChKUX 3aCO01B.
AynuT nocTavyagbHUKIB Yy (papMaleBTUYHIN JiSIbHOCTI.
JlokyMeHTalliitHe 3a0e31eueHHs ayIuTIB CUCTEM SIKOCTI.
Ponb Hanexuux gapmaneBtuunux npaktuk (GxP) y npoBeneHH1 ayiuTiB.
KopurysanbHi Ta 3ano61kH1 3aX0/I1 3a pe3yibTaTaMu ayIUTIB.

10 CydacHi migxoau 10 OIIHIOBaHHS €(EeKTUBHOCTI (papMalleBTUUHUX CHCTEM
SAKOCTI.

CoNoa~WNEE

2. IlutaHHA ISl CAMOKOHTPOJIIO (TepeJiiK NUTAHb):
[Io Take ayauT hapMaleBTUYHOT CHCTEMH SIKOCTi?
SIki OCHOBHI NPUHIIMITH MPOBEJACHHS ayAUTIB Y (hapMaleBTUUHIN ramy3i?
ki BUAM ayIUTIB BUKOPUCTOBYIOTHCS Y (papMarieBTUUHIN A1STBHOCTI?
Ske 3HaUEHHS MalOTh BHYTPIIIHI ayJIUTH Ta CAMOIHCIIEKITii?
VY yomy mossirae poJib 30BHIMIHIX ayAUTIB y 3a0€3MeUeHH1 IKOCT1 JIIKAPChKUX
3aco01B?
6. Slxe 3HAueHHS Ma€ ayJUT MOCTAYATBHUKIB Y (hapMalleBTUYHINA TISITBHOCT1?
7. Sxy ponb Bimirpae JOKyMEHTAIlisl y IPOBEICHHI ayAUTIB?
8. SIx BUKOPHCTOBYIOThCS HallexH1 ¢apmarieBTu4Hi npaktuku (GxP) mig ygac
IIPOBEICHHS ayIUTIB?
9. Sxi3axomu 3A1HCHIOIOTHCS 3a pe3yIbTaTaMu MTPOBEACHHS ayUTIB?

o

3. 3aBaaHHA AJ51 CAMOCTIIHOT0 ONPallOBAHHS MaTepiary

IIpakTuyHi podoTH / iHAMBIAyaIbHI 3aBJaAHHS:

1. IliaroTyBaTH KOPOTKY JOMOBIAL MPO POJIb AYAWTIB Yy CUCTEMI YIPABIIHHS
AKICTIO y (papMarleBTUYHIN Tramy3i.

2. IlpoananmizyBatu 3HA4YEHHS BHYTPIMIHIX ayAWTIiB Ta CaMOIHCIEKIH Yy
dbapmaneBTUIHNX OpraHi3allisax.

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

4. OxapakTepu3yBaTy 3HAUCHHS ayIUTY TOCTAYAILHUKIB y 3a0€3MeYeHH1 IKOCTI
JKapChKUX 3aCO0IB.

5. IliaroryBatu mpe3eHTalll0 IPO PoJib HANCKHUX (papMalleBTUUYHUX MPAKTUK
(GxP) y mpoBeneHH1 ayauTiB (papMalieBTUUHUX CUCTEM SKOCTI.

TecToBi 3aBAaHHA 1JId CAMOKOHTPOJ/IIO
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1. Ayaut papmaneBTHYHOI CHCTEMH SIKOCTI — 1e:
. CucreMaTryHe Ta HE3AJIEKHE OLIHIOBAHHS JISJIBHOCTI CUCTEMU SIKOCTI1

. JIute nabopaTopHHil KOHTPOJIb SIKOCTI

. AHani3 mpoJaxiB JIKAPChKUX 3aC001B
. KonTpons pexinaMHOi JisJIBHOCTI

. OuiHtoBaHHs PiHAHCOBUX MOKA3HUKIB MiIPUEMCTBA

2. OCHOBHOI0 METOI0 MPOBEeHHS AYAUTIB €:
. [lepeBipka BiAMOBIAHOCTI AISJILHOCTI BUMOTaM CUCTEMH SIKOCTI

. 30UTBIIEHHST 0OCSTIB MPOJAAKY

. [linBuieHHs1 peKkJIaMHOT aKTUBHOCTI
. AHai3 MapKeTUHIOBUX CTpaTerii

. CKOpOYeHHSI BUTPAT MiMPUEMCTBA

3. 1o BuaiB ayauTiB (papManeBTHYHMX CHCTEM SIKOCTi HAJIEKATD!
. BHyTpilHiil Ta 30BHIIIHIN ayIUT

. JInire MapKeTUHIOBUM ayauT

. ®iHaHCOBUH ayaUT MIAMPUEMCTBA
. Pexstamuuii ayaur
Exonomiunmii ayut

4. BuyTpimHiid ayaut y ¢papManeBTHYHUX OPraHizalifax HA3UBAECTHCSA:
. CaMoiHCTIeKITis

. JJabopatopHuii KOHTPOJIb
. Pexmamna nepeBipka

. ExoHOMI1uHMIT aHai3

. KonTpons npomaxin

5. 30BHilIHII ayIUT NPOBOAUTHCS:
. Hezanexxuumu opranizaifisiMu abo peryJsTOpHUMHU OpraHaMu

. Jlumie MapKeTHHTOBUM BiIJIIJIOM ITIATIPUEMCTBA
. TiTbKH BIIIIIIOM TIPOJIAKY

. BupobuuunMm migpo3ainom

. ©IHAaHCOBUM BIUILJIOM

6. AynuT nmocrayajbHUKIB MPOBOAUTHCA JIJIS:
. O1iHOBaHHSA BiAMOBIIHOCTI TOCTAYAIbHUKIB BUMOTaM SKOCTI

. [linBuIeHHs peKIaMHOT aKTUBHOCTI
. 30UTBIIIEHHS TTPOJIAXKIB

. AHami3y MapKETUHTOBHUX CTpATETil

. KonTpo:to peanizaiii npoaykiii

7. JlokyMeHTAallisl ayAUTIB BUKOPUCTOBYETHCH J1JISI:
. @ikcarii pe3yNbTaTiB MEPEBIPKU CUCTEMU SIKOCTI

B. IlpoBenenHs pexkjiaMHUX KaMIlaHii



C.
D.
E.

AHanizy npoaaxis
KoHTposto MapKkeTHHTOBOT AisUTBHOCTI1
[TigBueHHs TpUOYTKY NIATPUEMCTBA

8. Hanexni papmanesTuuHi npaktuku (GxP) y npoBeaeHHi ayauriB

CIPAMOBAaHI Ha:

A.
. [linBuILIEeHHS pekaMu

. Ckopo4yeHHs1 BUpOOHHUIITBA

. 3MEHIIeHHS! KOHTPOJIIO SIKOCTI
. AHaJi3 NpoIaxiB

moOwp moOw

mOoOwp>

3abe3nedeHHs IKOCT1 JIIKapChbKUX 3aC001B

9. 3a pe3yabTaTaMu ayJIMTIiB PO3POOJIAIOTHCS:

. KopurysanbHi Ta 3amo01xHi 3aX011
. Pexnmamui nporpamu

. MapkeTtuHrosi crparerii

. [Inanu 30UTbIIEHHS TPOAAXKIB

. GiHAHCOBI 3BITH

10. IIpoBeneHHs ayauTiB (papMaleBTUYHUX CHCTEM SIKOCTI CIpHUSI€:

. [linBumeHH0 €()eKTUBHOCTI CUCTEMHU YIIPABIIHHS SIKICTIO
. JIute 301bIICHHIO TPUOYTKY

. CKOpOUYEHHIO KOHTPOJITIO SIKOCTI

. BinMoBi Bix cTaHmapTiB SKOCTI

. [TinBUIIIEHHIO pEeKIIaMHOT aKTHBHOCTI

Cnmcok peKoMeHI0BaHOI JiTepaTypu:

OcHoBHAa JiTepaTypa:

JCTY ISO 9000:2015 (ISO 9000:2015, IDT). Cucremu ynpapiiaHS sKicTio. OCHOBHI
MOJIOKeHHS Ta ciaoBHUK TepMmiHiB. Kuis, 1T «YkpHJIHII», 2016.

JCTY ISO 9001:2015 (ISO 9001:2015, IDT). Cucremu ynpasmninss skictio. Bumoru. Kuis,
HIT «YxkpHIHL», 2016.

JACTY ISO/TS 9002:2017 (ISO/TS 9002:2016, IDT). Cucremu ynpaBiiHHS SIKICTIO.
Hacranosu mopo 3acrocyBanns [SO 9001:2015. Kuis, A1 «YkpH/IHL», 2019.

JCTY ISO 9004:2018 (ISO 9004:2018, IDT). YnpaBninHs sKicTio. SIKicTh oprasizaiii.
Hacrtanosu momo nocsruenns cranoro ycrixy. Kuis, IIT « VkpH/IHL», 2019.

JCTY ISO 10005:2019 (ISO 10005:2018, IDT). Yupasniaas sikictio. HactanoBu 110710
nporpam sikocti. Kuis, AIT «YkpHIHLD».

JCTY ISO 10006:2018 (ISO 10006:2017, IDT). Yupasniaas sikictio. HactranoBu 110710
yTpaBJliHHA SKicTO B npoektax. Kuis, I « YkpHIAHL», 2019.

JCTY ISO 10007:2018 (ISO 10007:2017, IDT). Yupasninas sikictio. HactanoBu 110710
kepyBaHHs koHOiryparieto. Kuis, 1T « YkpHIHL».

JCTY ISO 10015:2021 (ISO 10015:2019, IDT). Yupasniaas sikictio. HactranoBu 110710
yIIpaBJIiHHSA KOMIIETEHTHICTIO Ta 111010 po3BUTKY nepconainy. Kuis, AT «YkpH/IHL».
JCTY ISO 10018:2021 (ISO 10018:2020, IDT). Yupasniaas sikictio. HactranoBu 110710
3anyuyaHHs nepconainy. Kuis, AIT «YxkpHIHL».



10.
11.
12.
13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

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

Cuctema ympainiHHs skicTio. Bumorn o perymroBanus. 11 «YkpHJIHL».

JCTY 1SO 14001:2015 (ISO 14001:2015, IDT). Cucremu €KOJIOTTYHOTO
yrpasiiHHsa. Bumoru Ta HactaHoBH 11010 3actocoByBanHs. Kuis, J{IT «YkpHIHI».
JCTY ISO 19011:2019 (ISO 19011:2018, IDT). HacranoBu 110710 MpOBEACHHS ayAHUTIB
cuctem ynpasiiaasa. Kuis, IIT « YkpHIHL».

JCTY ISO 22000:2019 (ISO 22000:2018, IDT). Cucremu YIIpaBIIiHHS
OE3MEYHICTIO XapuoBUX MPOAYKTIB. Bumorm no Oyne-sikoi opranizamii B XapyoBOMY
nanmo3i. Kuis, AI1 « YkpHIHL».

JACTY 1ISO 26000:2019 (ISO 26000:2010, IDT). HacranoBum mioa0 comiaabHOT
BignosigansHOCTI. Kuis, AIT « YkpHIHI».

Hacranosa CT-H MO3Y  42-7.4:2022  Jlikapceki  3acobu.  JlochiKeHHs
6ioexBiBasienTHOCTI. KuiB, MO3 Ykpainu, 2022.

Hacranosa CT-H MO3VY 42-4.0:2020 Jlikapcbki 3acobu. Hanexxna BupoOHHMYA MpaKTUKA.
Kuis, MO3 Vkpainu, 2020.

Hacranosa CT-H MO3Y 42-8.5:2015 Jlikapcbki 3acobu. HanexHi mnpakTuku
dapmakonamzopy. Kuis, MO3 Vkpainu, 2015.

HepxaBua @apmaxonest Ykpainu : B 3 T. / Il «Ykpaincbkuii HaykoBHil (hapmakoneHui
HEHTP SIKOCTI JIIKapChKUX 3ac00iB». — 2-¢ BuA. — XapkiB: Il «YkpalHCbkuil HayKOBHIA
(hapmMakoTMeHMI IIEHTP AKOCTI JIKapChKUX 3aco0iBy, 2015.

JACTY 3514-97 CraTUCTHUHI METOAM KOHTPOJIIO Ta PEryJalOBaHHS SKOCTI. TepMmiHH Ta
BH3HAYCHHSI.

Hacranosa CT-H MO3YVY 42-3.5:2016 Jlikapcbki 3aco6u. Baminanis npouecis. Kuis, MO3
VYkpainu, 2016.

JlineH3iifHi YMOBH MPOBAHKEHHS TOCIOAAPCHKOT MISTIHOCTI 3 BUPOOHHUIITBA JIKAPCHKUX
3aco0iB, onTOBOi Ta po3apiOHOT TOPriBii JIKAPCHKUMHU 3ac00aMH, IMIOPTY JIIKAPCHKUX
3aco0iB (KpIM aKTUBHHX (papMarleBTUYHUX IHTPEIIEHTIB), 3aTBEpKEH1 mocTaHoBOI0O KM
Vkpainu Big 30 imucronanga 2016 p. Ne 929 (31 3miHamu).
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CUCTEM YIPaBIIHHS Ha ONTOBUX Ta po3ApiOHUX (apmaneBTHUHUX MianpueMmctBax. Jliku
VYkpainu [Lmroc. 2018. Ne 2 (35). C. 29-33.

Jlebenuuens B. O., KapamaBpoBa T. B. Ananiz ¢yHKI1iOHYBaHHS Ipoliecy BHYTPIIIHBOTO
ayIUTy Ha BITYM3HSIHHUX (apMalleBTUYHUX minnpuemcrax. ComianpHa dapMmallis B OXOpPOHi
3mopoB’s. 2017. Ne 03 (03). C. 58-65.

Kapamasposa T. B., Jlebenunens B. O., [Tnsaka JI. B. BusHadeHHs migXoiB A0 OIHKH
OCOOMCTICHUX sIKOCTeH aynuTopiB ¢apmaneBTuyHux cucteMm. CouianpHa ¢apmariis B
oxopoHi 3710poB’s. 2018. Ne 4 (03). C. 1-9.
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MDKHapOHOT HAyKOBO-MIPAKTUYHOI AUCTaHIIHHOT KoHpepeHIil, M. XapkiB, 30—31 Oepe3Hs
2017 p. — X. : H®ay, 2017. — C. 50-59.

EnexkrponHni indopmauiiini pecypcn

1.

2.

3.

SN

MixHapoHa oprasizais 31 CTaHaapTHU3aii (ISO) Pexxumaoctyny:
https://www.iso.org/home.html

MikHapoaHa paza 3 TapMOHI3amii TEXHIYHMX BUMOT [0 JIKAPCHKUX 3acO0iB IS
3actocyBanHs monuHoo (ICH) — Pexxum nocrymy: https:// www.ich.org/

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

€BpOIEHCHKUI AUPEKTOPAT 3 SIKOCTI JIKApChKUX 3ac00iB Ta oxoponu 310poB’s (EDQM) —
Pexxum noctymy: https:/ www.edgm.eu/en/

3akoHOHaBCTBO YKpaiHu — Pexxum poctymy: https://zakon.rada.gov.ua/laws/
HopwmarusHo-aupektuBHi fokymMeHnTd MO3 Vipainu — Pexxum noctyny: https://moz.gov.ua/
HAIT  «/lepxxaBuuii  excneptHuii 1nentp MO3  Vkpaimn» — Pexum gocrtymy:
https://www.dec.gov.ua/

HepxaBHa cimyxba VYkpaiHu 3 JIKapChKHX 3ac00IB Ta KOHTPOJIIO 33 HAPKOTHKaAMU
(Hepxmikcmyx6a) — Pexxum noctyny: https:// www.dls.gov.ua/
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