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Дослідження діяльності з управління 
ризиками для якості лікарських засобів 
на етапі оптової торгівлі 

Мета: аналіз стану виконання діяльності з управління ризиками для якості у вітчизняних ор-
ганізаціях з оптової торгівлі лікарськими засобами.

Матеріали та методи: праці вітчизняних та зарубіжних авторів, міжнародні професійні веб-сайти, 
методи опитування (анкетування), аналізу, систематизації, узагальнення.

Результати дослідження. Протягом 2019-2020 рр. було проведене соціологічне дослідження 
серед організацій з оптової торгівлі (ООТ) лікарськими засобами (ЛЗ) щодо діяльності з управління 
ризиками (УР) для якості. Опитування показало, що 78 % працівників, залучених до діяльності з УР в ООТ 
ЛЗ України, є фахівцями підрозділів з управління (забезпечення) якістю. 17 % респондентів, що 
займаються УР, були працівниками різних підрозділів. 5 % респондентів зазначили, що УР здійсню-
ється спільно відділами управління (забезпечення) якістю та іншими підрозділами підприємства. 
Понад 70 % респондентів зазначили, що при організації діяльності з УР стикалися з проблемою не-
достатності інформації щодо методології та практичних аспектів УР при дистрибуції ЛЗ. 33 % рес-
пондентів вважають, що найбільш важливу інформацію про УР вони отримують у ході тематичних 
семінарів, тренінгів, від зовнішніх експертів і консультантів. 16 % респондентів знаходять корисну 
інформацію щодо УР в настановах та методичних матеріалах, а 11 % респондентів - у періодичних 
виданнях. Відповідно, 55 % респондентів вважають критично необхідною розробку вичерпних ме-
тодичних рекомендацій з методології УР, а 28 % респондентів висловили згоду з думкою, що такі 
рекомендації були б корисними. На думку 55 % респондентів найбільші проблеми при упроваджені 
та функціонуванні процедур з УР пов’язані з підготовкою відповідних фахівців. На запитання про від-
повідність результатів УР очікуванням керівництва 88 % респондентів дали відповідь, що в осно-
вному керівництво ставиться до цієї діяльності скептично, сприймаючи УР лише як формальну ро-
боту, що вимагається нормативними документами.

Висновки. Основні проблеми з результативністю діяльності з УР пов’язані з недостатньою 
компетентністю відповідних фахівців та їх кількістю, браком часу на виконання процедур із визна-
чення, аналізування, оцінювання та керування ризиками для якості ЛЗ. На основі одержаних даних 
нами планується сформувати комплекс пропозицій щодо оптимальної організації діяльності з УР 
для якості в ООТ ЛЗ. Зокрема, обґрунтувати набір компетенцій фахівців з УР, а також визначити на-
уково-методичні підходи до регламентації й документування діяльності з УР.

Ключові слова: система управління якістю; управління ризиками для якості; ризик-орієнтова-
не мислення; оптова торгівля лікарськими засобами.
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The study of risk management activities for quality of medicines 
at the wholesale stage
Aim. To analyze the state of implementation of risk management activities for quality in domestic or-

ganizations for wholesale trade of medicines.
Materials and methods. The works of domestic and foreign authors, international professional web-

sites, methods of survey (questionnaire), analysis, systematization, generalization were used.
Results. During 2019-2020, the sociological study was carried out among the drug distribution or-

ganizations on the activities of risk management (RM) for quality. The survey showed that 78 % of employ-
ees involved in RM activities in the distribution organizations of medicines of Ukraine were specialists in 
quality management (assurance) subdivisions. 17 % of the respondents were employees of various depart-
ments. 5 % of the respondents stated that RM was performed jointly by quality management (assurance) 
departments and other divisions of the enterprise. More than 70 % of the respondents stated that when 
organizing RM activities they faced the problem of insufficient information on the methodology and practi-
cal aspects of RM in the drug distribution. 33 % of the respondents believed that they received the most 
important information about RM during thematic workshops, trainings and from external experts, con-
sultants. 16 % of the respondents found the useful information on RM in guidelines and methodological 
materials, and 11 % of the respondents - in periodicals. Accordingly, 55 % of the respondents considered it 
necessary to develop comprehensive guidelines for RM methodology, and 28 % of the respondents agreed 
that these recommendations would be useful. According to 55 % of the respondents, the greatest problems 
in the implementation and operation of RM procedures were related to the training of the relevant specialists. 
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When asked about the compliance of RM results with the expectations of management 88 % of the respondents 
answered that management was generally skeptical about this activity, perceiving RM only as a formal job, 
which presence was required by regulatory requirements. 

Conclusions. The main problems with the effectiveness of RM activities are related to the lack of com-
petence of the relevant specialists and their number, the lack of time to perform procedures to identify, 
analyze, assess and manage risks to the quality of drugs. Based on the data obtained we plan to form a set of 
proposals for the optimal organization of activities with RM of medicines in the drug distribution organiza-
tion, in particular, to substantiate the set of competencies of RM specialists, as well as determine scientific 
and methodological approaches to the regulation and documentation of RM activities.

Key words: quality management system; quality risk management; risk-oriented thinking; wholesale 
trade of medicines.
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Исследование деятельности по управлению рисками для качества 
лекарственных средств на этапе оптовой торговли
Цель: анализ выполнения деятельности по управлению рисками для качества в отечествен-

ных организациях оптовой торговли лекарственными средствами.
Материалы и методы: труды отечественных и зарубежных авторов, международные профес-

сиональные веб-сайты, методы опроса (анкетирование), анализа, систематизации, обобщения.
Результаты исследования. В течение 2019-2020 гг. было проведено социологическое исследо-

вание среди организаций оптовой торговли (ООТ) лекарственными средствами (ЛС) о деятельно-
сти по управлению рисками (УР) для качества. Опрос показал, что 78 % работников, привлеченных 
к деятельности по УР в ООТ ЛС Украины, являются специалистами подразделений по управлению 
(обеспечению) качеством. 17 % респондентов, занимающихся УР, были работниками различных 
подразделений. 5 % респондентов отметили, что УР осуществляется совместно отделами управле-
ния (обеспечения) качеством и другими подразделениями предприятия. Более 70 % респондентов 
отметили, что при организации деятельности по УР сталкивались с проблемой недостаточности 
информации о методологии и практических аспектов УР при оптовой торговле ЛС. 33 % респон-
дентов считают, что наиболее важную информацию об УР они получают в ходе тематических семи-
наров, тренингов, от внешних экспертов и консультантов. 16 % респондентов находят полезную 
информацию о УР в руководствах и методических материалах, а 11 % респондентов – в периодиче-
ских изданиях. Соответственно, 55 % респондентов считают критически необходимой разработку 
исчерпывающих методических рекомендаций по методологии УР, а 28 % респондентов выразили 
согласие с мнением, что такие рекомендации были бы полезными. По мнению 55 % респондентов 
наибольшие проблемы при внедрении и функционировании процедур с УР связаны с подготовкой 
соответствующих специалистов. На вопрос о соответствии результатов УР ожиданиям руководства 
88 % респондентов дали ответ, что в основном руководство относится к этой деятельности скепти-
чески, воспринимая УР лишь как формальную работу, что требуется нормативными документами. 

Выводы. Основные проблемы с результативностью деятельности по УР связаны с недостаточ-
ной компетентностью соответствующих специалистов и их количеством, нехваткой времени на выполне-
ние процедур по определению, анализу, оценке и управлению рисками для качества ЛС. На основе 
полученных данных нами планируется сформировать комплекс предложений по оптимальной ор-
ганизации деятельности по УР для качества в ООТ ЛС. В частности, обосновать набор компетенций 
специалистов по УР, а также определить научно-методические подходы к регламентации и доку-
ментированию деятельности по УР.

Ключевые слова: система управления качеством; управления рисками для качества; риск-
ориентированное мышление; оптовая торговля лекарственными средствами.

Постанова проблеми. Діяльність з управ- 
ління ризиками (УР) для якості продукції 
(послуг) є невід’ємною частиною для кож-
ного процесу системи управління якістю  
(СУЯ) організації, особливо для підприємств  
фармацевтичного сектора галузі охорони 
здоров’я, що пов’язане з винятковою важ-
ливістю лікарських засобів (ЛЗ) як страте-
гічного ресурсу системи охорони здоров’я 
кожної країни. 

У чинній національній Настанові СТ-Н  
МОЗУ 42-4.2:2011 «Лікарські засоби. Управлін- 
ня ризиками для якості» [1], гармонізованій  

з документом ICH Q9, наведено принципи 
та приклади інструментів УР для якості, що  
можуть бути застосовані до різних аспек-
тів якості у діяльності фармацевтичних під- 
приємств. Галузеві настанови з належних  
практик (зокрема чинна Настанова СТ-Н МОЗУ  
42-4.0:2020 «Лікарські засоби. Належна ви- 
робнича практика» (GMP) [2]) передбача- 
ють обов’язкове УР і не виключають засто- 
сування моделі УР, описаної в стандартах  
ISO 9001:2015 [3] та ISO 31000:2018 [4]. 
Ліцензійні умови упровадження господар-
ської діяльності з виробництва лікарських 
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засобів, оптової та роздрібної торгівлі лі-
карськими засобами, імпорту лікарських за- 
собів (крім активних фармацевтичних ін- 
гредієнтів), затверджені Постановою Кабі- 
нету Міністрів України від 30 листопада  
2016 р. № 929, вимагають від організацій  
з оптової торгівлі (ООТ) наявності методи- 
ки УР для забезпечення якості ЛЗ, обов’яз- 
кове запровадження та забезпечення функ- 
ціонування СУЯ, яка базується на належній  
практиці дистрибуції, належній практиці 
зберігання та включає управління ризика- 
ми для якості [5]. УР для якості є систематич-
ним процесом, що сприяє прийняттю нау- 
ково обґрунтованих та практичних рішень  
при його інтеграції в системи якості. Ефек-
тивне УР для якості може сприяти прийнят- 
тю кращих та більш обґрунтованих рішень,  
що надасть представникам регуляторних ор- 
ганів більшої гарантії щодо здатності ком-
панії мати справу з потенційними ризика-
ми, а також може вплинути на масштаб та 
рівень безпосереднього контролю з боку ре- 
гуляторного органу. Крім того, УР для якос- 
ті може сприяти кращому використанню ре- 
сурсів усіма сторонами [6].

На жаль, вітчизняні фармацевтичні ком- 
панії часто здійснюють УР досить формаль- 
но, в основному для демонстрації фактів до- 
держання вимог наглядових органів. Як на- 
слідок, це може негативно впливати на здат- 
ність ООТ ЛЗ стабільно постачати продук- 
цію, що повністю відповідає всім установ-
леним вимогам. Поряд з цим науково обґрун-
товані підходи до УР для якості дозволяють  
найбільш результативно визначати перелік  
небажаних ситуацій, оцінювати вірогідність  
їх настання і тяжкість наслідків, а також роз- 
робляти та вживати заходи з метою усу-
нення або мінімізації причин виникнення 
відповідних ризиків [7].

Аналіз останніх досліджень і публікацій.  
Рекомендації щодо УР на ООТ ЛЗ наведено 
у низці нормативних документів та мето-
дичних матеріалів. ООТ ЛЗ мусять викону- 
вати досить жорсткі нормативні вимоги і реа- 
лізовувати керівні принципи, що стосуються  
оптової та роздрібної торгівлі ЛЗ. Такі прин- 
ципи та вимоги викладені у настановах ICH,  
ISO, PIC/S та ін. [1, 3, 4, 8].

Прикладні аспекти упровадження та 
функціонування УР на базі фармацевтичних  

організацій досліджуються як іноземними 
(V. Vijayakumar Reddy [9], Kelly Waldron [10, 
11], Phil DeSantis [12], Mona Jaberidoost [13], 
Tim Sandle [14], O’Connor [15], Yang Q. [16] 
та ін.), так і українськими (Ю. В. Підпруж-
ников [17], Д. Р. Зоїдзе [18], О. А. Шестопал 
[19]) науковцями. Проте опублікованих ре- 
зультатів досліджень стосовно організації  
діяльності з УР для якості ЛЗ на етапах оп- 
тової та роздрібної торгівлі наразі зовсім 
мало (Vivek P. Chavda [20], Kumar N. [21]). 
Крім того, вони стосуються лише окремих 
проблемних аспектів здійснення УР і не 
дають можливості вирішити описані вище 
проблеми на системному рівні.

Виділення раніше не вирішених час- 
тин загальної проблеми. Теоретичне об-
ґрунтування вибору методології та дослід- 
ження практичних аспектів УР для якості 
в оптовій реалізації ЛЗ є одним із актуаль-
них завдань вітчизняної фармації. Потре-
бують подальшого вивчення і методи, ре-
комендовані до застосування у настановах 
PIC/S, ICH, ISO, адже діяльність з УР пред-
ставлена лише загальними положеннями  
й принципами. Ті підходи, які сьогодні за- 
стосовуються на ООТ ЛЗ, часто носять фор-
мальний характер або ж потребують до-
опрацювання для досягнення стану, коли 
діяльність з УР реально даватиме користь 
організації. Через це розробка науково об-
ґрунтованих підходів, методів та засобів 
організації УР на ООТ ЛЗ є актуальним на-
прямом досліджень.

Формулювання цілей статті. На підста- 
ві з визначеної вище актуальності обгово-
реного питання нашою метою став аналіз 
стану виконання діяльності з управління 
ризиками для якості на базі вітчизняних 
ООТ ЛЗ. Нами було вирішено опрацювати 
дані різних джерел опублікованої інформа- 
ції, а також розробити та застосувати ме-
тодику соціологічного дослідження, реалі-
зованого шляхом анкетного опитування 
керівників і фахівців відповідних підрозді-
лів вітчизняних ООТ ЛЗ, яке дало б можли-
вість визначити найбільш актуальні про-
блемні питання організації УР.

Викладення основного матеріалу до- 
слідження. Протягом 2019-2020 рр. нами бу- 
ло проведене соціологічне дослідження се-
ред ООТ ЛЗ щодо функціонування діяльності  
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з управління ризиками для якості, зокрема  
щодо упровадженої СУЯ в ООТ ЛЗ, органі-
зації роботи фахівців з УР, компетентності 
персоналу, який залучений для УР, найбільш  
поширених проблем у процесі УР тощо.

Анкети було розіслано на 45 ООТ, зокре- 
ма і в Топ-10 ООТ ЛЗ за обсягом продажів ЛЗ  
в аптечні мережі України. Відповіді було 
одержано від 18 респондентів, що склало 
40 % їх загальної кількості. Репрезентатив- 
ність цієї вибірки можна вважати прийнят- 
ною [22]. Узгодженість думок експертів було  
вирішено не оцінювати через надмірну склад- 
ність такого дослідження та методичну не- 
доцільність цього визначення, зважаючи на  
суттєво різний стан функціонування СУЯ 
підприємств, що підлягали дослідженню.

Серед респондентів були представники 
всіх великих ООТ ЛЗ України, які входять 
до десятки лідерів за обсягом продажів ЛЗ  
у аптечні мережі. Підприємства розташова- 
ні в 10 областях України (Харківській, Ки-
ївській, Львівській, Вінницькій, Житомир-
ській, Запорізькій, Одеській, Полтавській, 
Дніпропетровській, Тернопільській); вони 
мали різну форму власності та обсяги про- 
дажу ЛЗ: ТОВ «БаДМ», ПрАТ «Лінде Газ Ук- 
раїна», ТОВ «Вента ЛТД», ТОВ «Бізнес Центр  
Фармація», ТОВ «Імкофарма», ТОВ «Фарма- 
цевтична компанія «Віста»», АТ «Фармак» та ін.

На основі аналізу результатів соціоло- 
гічного опитування нами було встановле- 
но, що поряд із масштабним освоєнням 
практики УР для якості ЛЗ майже на всіх 
ООТ ЛЗ існують певні проблеми щодо цієї 
діяльності.

Анкета, надана респондентам, мала де- 
кілька блоків запитань. Перший блок анкети  
складався із запитань щодо функціонування  

СУЯ в організації. Всі респонденти зазначи- 
ли наявність чинних ліцензій на право здійс- 
нення діяльності з оптової торгівлі ЛЗ та 
функціонуючих СУЯ.

Другий блок запитань стосувався визна- 
чення виконавців робіт з УР для якості ЛЗ. 
Було з’ясовано, що діяльність щодо управ-
ління ризиками для якості далеко не завжди  
здійснюється мультидисциплінарними гру- 
пами. Так, опитування показало, що 78 % рес- 
пондентів зазначили, що учасниками проце- 
су УР для якості ЛЗ на ООТ ЛЗ України є пра- 
цівники відділів забезпечення / управління  
якістю. 17 % опитуваних відповіли, що про-
цес УР здійснюється силами співробітників 
різних підрозділів ООТ ЛЗ. 5 % респонден-
тів зазначили, що ця діяльність виконуєть-
ся спільно відділами забезпечення / управ-
ління якістю та іншими підрозділами (рис. 1). 

Результати опитування продемонстру-
вали недостатній рівень розуміння прин-
ципів УР для якості ЛЗ на ООТ, а саме інте-
грованість ризик-орієнтованого мислення 
в усі аспекти діяльності організації. Про це  
свідчить той факт, що, за визначенням 68 %  
респондентів, переважна більшість праців- 
ників ООТ ЛЗ не обізнані з питань визна-
чення, оцінювання, аналізування та керу- 
вання ризиками для якості ЛЗ, не володі- 
ють відповідними методами, не знають від- 
повідних нормативних вимог.

Багато респондентів відзначили недо- 
статність інформації для організації про-
цесу УР для якості ЛЗ. Так, понад 70 % рес-
пондентів при організації та підтримці 
функціонування процесу УР для якості ЛЗ 
стикалися з проблемою недостатності ін-
формації щодо методології та практичних 
аспектів УР для якості ЛЗ (рис. 2). 

Фахівці відділу
якості, 78 %

Співробітники
різних відділів
ООТ ЛЗ, 17 %

Спільні зусилля,
5 %

Рис. 1. Виконавці робіт з УР для якості  
на вітчизняних ООТ ЛЗ

Цілком
достатньо,

28 %

Дещо
недостатньо,

33 %

Відчутно
не вистачало,

33 %

Взагалі не було
в наявності, 6 %

Рис. 2. Результати дослідження достатності 
інформації щодо УР на ООТ України
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Стосовно джерел інформації 33 % рес- 
пондентів зазначили, що найбільш акту-
альну інформацію стосовно УР вони отри-
мують під час тематичних семінарів, тре-
нінгів, конференцій, а також від зовнішніх 
експертів і консультантів. 16 % респонден- 
тів знаходять корисну інформацію щодо УР  
для якості ЛЗ у профільних наукових стат-
тях, методичних рекомендаціях, а 11 % рес- 
пондентів – у фахових періодичних видан- 
нях. Опитані фахівці практично не знахо-
дять рекомендацій прикладного характеру  
в нормативних документах, де інформація  
представлена у вигляді загальних поло-
жень та принципів і не має конкретних 
прикладів. 

За оцінками 55 % респондентів, найбіль- 
ші проблеми при упровадженні та підтрим- 
ці функціонування процесу УР для якості 
ЛЗ пов’язані з компетентністю відповідних  
фахівців (рис. 3). За поясненням опитаних,  
це пов’язано з відсутністю часу для навчан- 
ня та достатніх коштів для організації учас- 
ті у заходах з підвищення компетентності 
фахівців, зокрема консультацій зі сторон- 
німи експертами. У 28 % респондентів ви-
никли труднощі власне з реалізацією про-
цесу УР. Зокрема, виникали проблеми з не-
достатньо повним визначенням ризиків, їх  
вимірним оцінюванням, інтерпретацією фак- 
торів та причин ризиків, формулюванням  
запобіжних дій тощо. 17 % респондентів про- 
інформували про труднощі з регламента-
цією та документуванням діяльності з УР. 

Щодо запитання про відповідність ре-
зультатів діяльності УР очікуванням керів- 
ництва більшість респондентів (88 %) да- 
ли відповідь, що в основному керівництво 

ставиться до УР скептично, сприймаючи УР  
лише як процес, наявність якого вимагаєть-
ся нормативно.

Було виявлено методичну проблему про- 
цесу УР: 55 % респондентів вважають кри- 
тичною необхідність розробки методичних  
рекомендацій; 28 % респондентів вислови- 
ли згоду з думкою, що такі рекомендації бу- 
ли б корисними (рис. 4).

Проведене опитування серед фахівців 
ООТ ЛЗ щодо процесу УР дає можливість зро- 
бити висновок про те, що УР в ООТ ЛЗ стано-
вить виражений науково-практичний інте- 
рес, а також виявило основні проблемні пи- 
тання організації УР на вітчизняних ООТ ЛЗ.

Найбільш актуальним із наведених пи- 
тань є забезпечення компетентності фахів- 
ців з УР. Тому розробка пропозицій щодо 
організації заходів із навчання, підготовки 
фахівців з УР в ООТ ЛЗ є метою наших по-
дальших досліджень.

Висновки та перспективи подальших  
досліджень. Виходячи з вищевикладеного  
слід визнати, що діяльність з УР, яка вклю-
чає ідентифікацію, оцінку, аналіз, контроль  
та дії зі зниження ризиків для якості, являє  
собою комплекс досить складних і трива- 
лих робіт. УР для якості має бути повно-
цінним елементом СУЯ ООТ і функціонува-
ти в межах всіх процесів оптової торгівлі 
ЛЗ. Організація ефективної діяльності з УР 
є дуже актуальним питанням для вітчиз-
няних ООТ ЛЗ.

Як показують результати проведеного 
дослідження, проблеми з результативністю  
УР на вітчизняних ООТ ЛЗ існують і потре- 
бують вирішення шляхом розробки й упро- 
вадження науково обґрунтованих заходів 

Регламентація
й аннядокументув

процесу управління
, 17 %ризиками

Підготовка
(забезпечення

компетентності)
фахівців

з управління
, 55 %ризиками

Реалізація
діяльності

з управління
, 28 %ризиками

Рис. 3. Найбільші труднощі стосовно 
діяльності з УР на ООТ України

Дуже
,потрібно

55 %

Бажано,
28 %

Немає
,потреби

17 %

Рис. 4. Необхідність розробки галузевими 
фахівцями методичних рекомендацій  

щодо УР на ООТ України
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щодо реформування організаційних засад 
здійснення цієї діяльності. Основні про-
блеми з результативністю діяльності з УР 
пов’язані з недостатньою компетентністю 
відповідних фахівців та їх кількістю, браком  
часу на виконання процедур з визначення,  
аналізування, оцінювання та керування ри- 
зиками для якості ЛЗ. На багатьох підпри- 
ємствах найбільше потребують удоскона- 
лення такі складові діяльності з УР, як ви-
бір методів оцінювання ризиків, інтепре-
тація та аналіз результатів визначення  

й оцінювання ризиків, підвищення компе- 
тентності задіяних фахівців, контроль ре- 
зультативності вжитих запобіжних заходів.  
За отриманими даними нами планується  
сформувати комплекс пропозицій щодо оп- 
тимальної організації діяльності з УР для 
якості ЛЗ в ООТ ЛЗ. Зокрема, обґрунтувати 
набір компетенцій фахівців з УР, а також 
визначити науково-методичні підходи до 
регламентації й документування діяльнос- 
ті з УР.

Конфлікт інтересів: відсутній.
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