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Актуальність теми. Організація та проведення клінічних випробувань є 
ключовим етапом у розробці сучасних лікарських засобів як для вітчизняних, 
так і для міжнародних фармацевтичних компаній, зокрема і закладів охорони 
здоров’я. Завдяки таким випробуванням на ринок надходять препарати з 
підтвердженою ефективністю та вивченим профілем безпеки, що забезпечує 
пацієнтам доступ до новітніх дієвих методів лікування і якість лікування 
конкретних захворювань.

Клінічні випробування, як різновид експериментальних досліджень, 
вимагають як суворого дотримання етичних норм, так і ретельного планування, 
організації, управління, моніторингу та звітування про отримані результати. 
Високоякісна реалізація цих аспектів можлива лише за наявності кваліфікованого 
персоналу, який пройшов спеціальне навчання, що охоплює планування, 
організацію та проведення клінічних досліджень, включно з моніторингом 
даних і обробкою результатів. На цей момент часу зростає актуальність 
підтримки та підтвердження професіоналізму співробітників, які працюють у 
закладах охорони здоров’я, інших науково-дослідних установах та клінічних 
центрах університетів, і не стільки як лікарів-клініцистів, фармацевтів чи 
інших спеціалістів клінічного медичного профілю, але саме як професіоналів-
управлінців, які на практиці могли б розробляти й реалізовувати новітні методи 
і моделі менеджменту проведення клінічних випробувань лікарських засобів у 
закладах охорони здоров’я.

Вузькоспеціалізованим питанням менеджменту у клінічних випробуваннях 
лікарських засобів присвячені численні праці зарубіжних (M. K. Olson, J. Dimasi, 
E. J. Mitchell, T. Keinonen) та українських науковців (І. А. Зупанець, Н. І. Шиян, 
М. В. Ященко, С. Ю. Больман, Т. Ю. Колодєзна). При цьому, на нашу думку, окремі 
аспекти згаданої проблематики й досі лишаються недостатньо дослідженими. 
Зокрема, вбачаємо доцільність у подальшому дослідженні та підвищенні 
ефективності системи управління процесами планування, організації та 
проведення клінічних випробувань і моніторингу отриманих даних саме на базі 
закладів охорони здоровʼя. Названі аспекти, з нашого погляду, мають значний 
науковий і практичний потенціал. Відтак саме вони і повинні стати предметом 
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дальших досліджень.
Мета дослідження. З огляду на потребу розвитку менеджменту клінічних 

випробувань лікарських засобів у закладах охорони здоров’я метою досліджень 
повинна стати розробка теоретико-методичних основ розвитку менеджменту 
клінічних випробувань на базі вітчизняних закладів охорони здоровʼя.

З огляду на сформульовану мету дослідження основним завданням є 
розробка науково-обґрунтованих рекомендацій для практичного вдосконалення 
системи управління клінічними випробуваннями лікарських засобів у закладах 
охорони здоров’я.

Результати дослідження. Аналіз наукових публікацій [1; 2; 6; 12], а 
також авторські напрацювання щодо удосконалення менеджменту клінічних 
випробувань [3–5; 7–11], надали можливість сформулювати пул наукових 
завдань, вирішення яких, на нашу думку, є першочерговим кроком розвитку 
менеджменту клінічних випробувань лікарських засобів у вітчизняних закладах 
охорони здоров’я. До таких завдань нами віднесено:

• узагальнення теоретичних положень щодо сутності понять планування, 
організація та виконання клінічних випробувань, моніторинг даних і обробка 
отриманих результатів;

• дослідження умов, у яких відбуваються процеси планування, проведення 
та оцінки результатів клінічних випробувань, що проводяться на базі закладів 
охорони здоров’я у сучасних умовах;

• аналіз існуючих підходів, методів та інструментів розвитку менеджменту 
клінічних випробувань в умовах закладів охорони здоров’я;

• ідентифікація і аналіз основних факторів підвищення ефективності процесу 
управління клінічними випробуваннями на базі закладів охорони здоров’я;

• розробка рекомендацій щодо підвищення якості й ефективності системи 
менеджменту клінічних випробувань на базі закладів охорони здоров’я.

Очікується, що науковим результатом вирішення сформульованих 
наукових завдань має стати розробка концептуально нового комплексу дієвих 
принципів, управлінських методів, прийомів та інструментів для ефективної 
організації процесу менеджменту клінічних випробувань лікарських засобів 
у закладах охорони здоров’я. Практичним результатом дослідження мають 
стати рекомендації щодо удосконалення виконання клінічних випробувань в 
умовах вітчизняних закладів охорони здоров’я.

Ключові слова: заклад охорони здоров’я, клінічні випробування, менедж-
мент, розвиток, лікарські засоби.
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