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Вступ. Принципи управління ризиками (УР) ефективно застосовуються в 

багатьох галузях економічної діяльності [1]. Управління ризиками для якості 

лікарських засобів (ЛЗ) є невід'ємним і дуже важливим компонентом 

фармацевтичної системи якості (ФСЯ) [2]. Як свідчить практичний досвід 

багатьох підприємств, впровадження процесу УР – це довготривалий проект, 

що потребує залучення практичного всього персоналу організації. 

Впровадження процесу УР на фармацевтичних підприємствах дистриб’юторах 

(ФПД) ЛЗ не є виключенням [3]. Діяльність щодо управління ризиками для 

якості, як правило, але не завжди, здійснюється мультидисциплінарними 

групами . При формуванні груп до них слід включати експертів у відповідних 

галузях (наприклад, відділ якості, розробка бізнесу, інжиніринг, регуляторна 

діяльність, технологічні операції, продаж та маркетинг, юридична служба, 

статистика та клініка) на додаток до осіб, які обізнані щодо процесу управління 

ризиками для якості [2]. Персонал сучасних ФПД на всіх рівнях і в усіх 

підрозділах так чи інакше стикається з необхідністю виконання кола робіт, 

пов’язаних із впровадженням УР. Такі роботи є відносно специфічними і 

новими для українських ФПД. Реалізація проекту впровадження УР передбачає 

виконання широкої програми підготовки персоналу, для чого потрібно не лише 
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скласти саму програму, але й розробити методичні матеріали та засоби 

перевірки одержаних знань, підготувати власних фахівців, що виконуватимуть 

функції внутрішніх викладачів, забезпечити і підтримувати необхідну 

інфраструктуру (приміщення, обладнання, засоби для навчання й діагностики 

знань тощо) [4.5]. 

Мета. Виходячи з вищенаведеного, метою наших досліджень стало 

формулювання рекомендацій щодо виконання відповідних вимог нормативів і 

регламентації діяльності з навчання персоналу питанням УР для якості на ФПД. 

Результати дослідження. Відомо, що для організації результативних 

заходів з навчання персоналу необхідно чітко визначитись з тим, кого, навіщо, 

як і коли навчати. Об’єктом підготовки в рамках проекту впровадження УР для 

якості є, як зазначено вище, той персонал ФПД, робота якого прямо або 

опосередковано впливає на відповідність вимогам щодо УР.  

Для визначення цілей і задач навчання слід сформулювати перелік робіт, 

які мають бути виконані в рамках проекту впровадження УР ми вважаємо 

доцільним віднесли наступні: 

• визначення процесів, необхідних для функціонування процесу УР; 

• регламентування та документування процесів УР; 

• визначення принципів управління ризиками для якості 

• загальний процес управління ризиками для якості 

• визначення методів оцінки ризиків; 

• налагодження механізмів систематичного УР для якості на ФПД. 

До цілей такого навчання слід віднести наступне: 

1) надати працівникам комплексний погляд на УР; 

2) продемонструвати користь від застосування сучасних методів УР; 
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3) пояснити теорію та практичні приклади застосування інструментів УР; 

4) надати інформацію про всі методи та інструменти управління ризиками, та 

надати інформацію про можливі сфери застосування кожного з методів. 

Висновки. Зважаючи на викладене вище, можна зробити наступні висновки: 

1) для реалізації проекту розробки і впровадження УР для якості на ФПД у 

світлі вимог Настанови Лікарські засоби. Управління ризиками для якості 

необхідно приділити значну увагу навчанню всього задіяного персоналу 

питанням УР; 

2) для проведення навчання слід використовувати різні засоби надання 

інформації і перевірки знань і умінь, дуже важливим є  здобуття працівниками 

практичних навичок щодо УР для якості; 

3) систематично здійснюваного процес навчання УР для якості, , визначати 

результативність навчальних заходів; 
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