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Протягом останнього десятиліття індустрія клінічних досліджень (КД) 
демонструє стрімкий розвиток, а також зростання актуальності питань щодо 
ефективного управління та забезпечення їх якості в контексті усього циклу 
розробки ефективного та безпечного лікарського засобу (ЛЗ) [1]. Останні 
тенденції із зростання складності КД як наукового проекту та одночасне 
посилення вимог і потреб ринку щодо їх ефективності та якості зумовлює 
необхідність розробки нових, прогресивних підходів до організації та 
проведення таких досліджень на місці проведення випробування (МПВ), де 
виконуються його ключові процеси, у відповідності до сучасних стандартів 
управління якістю. На підставі проведеного аналізу стану та основних аспектів 
організації та забезпечення якості процесів клінічної розробки, було 
запропоновано загальну модель інтегрованої системи управління якістю КД ЛЗ, 
у якій ключовими відповідальними виконавцями визначені спонсор (виробник 
ЛЗ), контрактно-дослідницька організація та МПВ [2]. У відповідності до вимог 
стандарту ISO 9001:2015 запропоновано процесну модель системи управління 
якістю на МПВ з урахуванням особливостей управління КД ЛЗ та обґрунтовано 
організаційні засади з її впровадження [5]. Враховуючи результати наукового 
аналізу думки вітчизняних експертів у сфері КД ЛЗ, було визначено стратегічні 
шляхи та концепцію управління ризиками КД на МПВ ЛЗ, запропоновано 
загальну модель управління ризиками КВ ЛЗ [3]. В межах запропонованої 
концепції були розроблені модель оцінки та контролю ризиків для якості КД у 
МПВ та низка методичних інструментів для її реалізації [4]. На підставі цих 
розробок було запропоновано практичні підходи до управління ризиками та 
впровадження електронної індивідуальної реєстраційної форми при організації 
дослідження біоеквівалентності. Важливість створення та впровадження 
високоефективних управлінських підходів у МПВ актуалізує подальші 
дослідження щодо прикладного використання запропонованої методології в 
контексті забезпечення якості КД ЛЗ, впровадження електронного 
документообігу та ризик-орієнтованого моніторингу процесів випробування. 
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