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Деякі питання впровадження вимог належних практик (GxP). 
Належна практика дистрибуції (GDP) (2 частина)

Мета дослідження. Проведення детального дослідження вимог належної практики дистрибуції.
Матеріали та методи. Проведено аналіз сучасних керівних документів з належних практик (GxP), зокрема 

Настанови СТ-Н МОЗУ 42-5.0:2014 «Лікарські засоби. Належна практика дистрибуції». Запропоновано інтер-
претації до впровадження вимог належної дистриб’юторської практики на підставі досвіду проведення аудитів 
компаній-дистриб’юторів на предмет відповідності вимогам GDP.

Результати та їх обговорення. Досліджено залежність правильної дистрибуції лікарських засобів від за-
діяного в цьому процесі персоналу та визначено негативний вплив на діяльність оптової фармацевтичної фірми у разі 
недотримання персоналом відповідних вимог. Визначено переваги й ризики, які можуть виникнути на етапі 
дистрибуції лікарських засобів, пов’язані з персоналом. Визначено вимоги, що висуваються до уповноваженої 
особи, знання і досвід, якими вона повинна володіти. Детально розглянуто посадову інструкцію уповноваженої 
особи. Наведено обов’язки уповноваженої (відповідальної) особи дистриб’юторської компанії.

Висновки. Запропонований детальний аналіз дозволить мінімізувати ризики та помилки, які можуть при-
звести до негативного впливу на якість лікарських засобів. Детально досліджено призначення уповноваженої 
особи дистриб’юторської компанії, вимоги, які висуваються до неї, знання і досвід, якими вона повинна володіти. 
Визначено переваги й ризики управління персоналом дистриб’юторської компанії.

Ключові слова: належна практика дистрибуції; лікарські засоби; фармацевтичний ринок; 
фармацевтична система якості
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Some issues for implementing the requirements for good practices (GxP). 
Good distribution practice (GDP) (Part 2)
Aim. To conduct a detailed study of the requirements of good distribution practice. 
Materials and methods. The analysis of the current Guidelines on good practices (GxP), in particular the Guide-

line ST-N 42-5.0:2014 of the Ministry of Health of Ukraine “Medicines. Good Distribution Practice” was performed. 
Interpretations for the implementation of the requirements of good distribution practice based on the experience of 
audits of distribution companies for GDP compliance with the requirements were proposed.

Results and discussion. The dependence of the correct distribution of medicines on the personnel involved in 
this process has been studied, and the negative impact on the activity of a wholesale pharmaceutical company in case 
of non-compliance by the personnel with the relevant requirements has been determined. The benefits and risks that 
may arise during the distribution of medicines related to the staff have been identified. The requirements for the Authorized 
(Responsible) Person, the knowledge and experience that he must possess have been determined. The job descrip-
tion of the Authorized (Responsible) Person has been considered in detail. The responsibilities of the Authorized Per-
son of a distribution company are listed.

Conclusions. The detailed analysis proposed will minimize the risks and errors that can lead to a negative impact 
on the quality of medicines. The appointment of the Authorized Person of a distribution company, the requirements 
imposed on him, the knowledge and experience that the Authorized Person must possess have been studied in detail. 
The advantages and risks of the personnel management of a distribution company have been identified.
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Некоторые вопросы внедрения требований надлежащей практики (GxP). 
Надлежащая практика дистрибуции (GDP) (2 часть)
Цель исследования. Проведение детального исследования требований надлежащей практики дистрибуции.
Материалы и методы. Проведен анализ современных нормативних документов надлежащих практик (GxP), 

а именно Руководство СТ-Н МЗУ 42-5.0:2014 «Лекарственные средства. Надлежащая практика дистрибуции». 
Предложены интерпретации к внедрению требований надлежащей дистрибьюторской практики на основании 
опыта проведения аудитов компаний-дистрибьюторов на предмет соответствия требованиям GDP.
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Результаты и их обсуждение. Исследована зависимость правильной дистрибуции лекарственных средств 
от задействованного в этом процессе персонала и определено негативное влияние на деятельность оптовой 
фармацевтической компании в случае невыполнения персоналом соответствующих требований. Определены 
преимущества и риски, которые могут возникнуть на этапе дистрибуции лекарственных средств, связанные с персо-
налом. Определены требования, предъявляемые к уполномоченному (ответственному) лицу, знания и опыт, ко-
торыми оно должно обладать. Детально рассмотрена должностная инструкция уполномоченного (ответствен-
ного) лица. Приведены обязанности уполномоченного лица дистрибьюторской компании.

Выводы. Предложенный детальный анализ позволит минимизировать риски и ошибки, которые могут нега-
тивно влиять на качество лекарственных средств. Подробно исследованы назначение уполномоченного лица 
дистрибьюторской компании; требования, предъявляемые к нему; знания и опыт, которыми уполномоченное 
лицо должно обладать. Определены преимущества и риски управления персоналом дистрибьюторской компании.

Ключевые слова: надлежащая практика дистрибуции; лекарственные средства; фармацевтический 
рынок; фармацевтическая система качества

Вступ. Продовжуючи цикл статей з тлумачення 
вимог Належної дистриб’юторської практики (Наста-
нови СТ-Н МОЗУ 42-5.0:2014[6]), пропонуємо роз-
глянути розділи нормативного документа. 

Проблематика інтерпретації вимог керівних до-
кументів з належних практик (GxP) [1-4, 8, 10] існує 
з моменту, коли ці документи було впроваджено як 
національні настанови в період становлення фарма-
цевтичної галузі України на шляху до високих стан-
дартів якості фармацевтичної розробки, клінічних 
досліджень, виробництва, дистрибуції лікарських за-
собів (ЛЗ) тощо. Питання почали виникати з перших 
кроків становлення фармацевтичного сектора галу-
зі охорони здоров’я України до загальноприйнятих 
у цивілізованому світі нормативів щодо обігу ЛЗ про-
тягом життєвого циклу. Після відміни радянських 
стандартів (ГОСТ, ОСТ, ТУ тощо), які були обов’яз- 
кові до виконання і містили чіткі стандартизовані ви-
моги щодо будь-якої діяльності у фармацевтичному 
секторі, та його переходу до європейських стандар-
тів якості (більшою частиною рекомендованих до ви-
конання і, в основному, без зазначення конкретних 
вимог) і представники регуляторних органів, і суб’єк- 
ти ринкової діяльності опинилися в ситуації, коли 
потрібно було вчитися з «нуля»: вчитися читати нор-
мативний документ, правильно його розуміти, пра-
вильно вибудовувати свою діяльність: регуляторно- 
му органу – стосовно оцінки дотримання вимог, суб’єк- 
ту фармацевтичного ринку – стосовно організації інфра-
структури, розробки документації [5-7, 9]. На наш 
погляд, співвідношення дотримання вимог у належ-
них практиках у відсотковому відношенні має вигляд 
як 70% (належним чином розроблена документація) до 
30% (належно організована матеріально-технічна база). 

Отже, розглянемо наступні розділи Настанови 
СТ-Н МОЗУ 42-5.0:2014 «Лікарські засоби. Належ-
на практика дистрибуції» та трактування цих вимог 
з погляду експертів – що необхідно впровадити дистри- 
б’ютору, щоб мати змогу довести представникам ре-
гуляторного органу відповідність вимогам.

Мета. Проведення детального дослідження ма-
теріалів належної практики дистрибуції.

Матеріали та методи. Проведено аналіз сучас-
них керівних документів з належних практик (GxP), 
зокрема Настанови СТ-Н МОЗУ 42-5.0:2014 «Лікарсь- 
кі засоби. Належна практика дистрибуції». Запропо-
новано інтерпретації до впровадження вимог належ-

ної дистриб’юторської практики на підставі досвіду 
проведення аудитів компаній-дистриб’юторів на пред-
мет відповідності вимогам GDP.

Результати та їх обговорення. Належна практика 
дистрибуції (GDP– Good Distribution Practice) – належна 
практика, яка регламентує вимоги до суб’єктів фармацев-
тичного ринку України, що провадять діяльність, пов’я- 
зану зі зберіганням і розповсюдженням ЛЗ, а саме, опто-
вих дистриб’юторів (у деяких випадках – імпортерів). 

Частина 2. Персонал
Принцип 2.1. Персонал. Правильна дистрибуція 

ЛЗ залежить від людей. З огляду на це для виконан-
ня всіх завдань, за які підприємство з оптової тор-
гівлі несе відповідальність, має бути достатньо компе- 
тентний персонал. Співробітники повинні чітко усві-
домлювати особисті обов’язки, а ці обов’язки мають 
бути запротокольовані.

Більшість ланцюгів поставок є складними. Попри 
широке використання комп’ютеризованих систем, люди 
продовжують брати участь у всіх етапах процесу 
дистрибуції.

Персонал може негативно впливати на діяльність 
з дистрибуції, якщо він не знає про вимоги НДП та  
не може правильно поводитися в межах роботи в умо-
вах Належної дистриб’юторської практики. Керівники 
оптової фармацевтичної фірми покладаються на персо-
нал щодо правильного виконання численних завдань, 
ураховуючи й перевірки, ведення записів, формування 
замовлень, транспортування і доставляння ЛЗ, а також 
адекватну реакцію на отриману інформацію, яка може 
вплинути на якість продукції, тому важливо, щоб пер-
сонал був належним чином навчений та компетентний.

Переваги. Правильно навчений персонал добре 
розуміє процедури, що мають бути виконані, та ви-
значає вплив своїх дій на якість ЛЗ або безпеку по-
стачання. Крім того, він належним чином буде реа-
гувати на часові рамки та робоче навантаження у разі 
виконання процедур, уникаючи ризиків.

До ризиків, які можуть виникнути на цьому 
етапі, належать:
• недостатня кількість персоналу може спричини-

ти скорочення операцій, що, своєю чергою, може 
призвести до помилок та ризиків для ЛЗ;

• відсутність навчання може призвести до помилок 
операторів, що спричинює збільшення обсягів невід-
повідної продукції та відходів, затримок у відправ-
ленні та псування ЛЗ;
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• відсутність відстеження ефективності проведено-
го навчання також потенційно призводить до ви- 
никнення помилок у роботі операторів із відпо-
відними наслідками (збільшення обсягів невід-
повідної продукції та відходів, затримок у від-
правленні та псування ЛЗ);

• збільшення кількості помилок може викликати 
скарги клієнтів, знизити ефективність та збіль-
шити кількість невідповідної продукції;

• впровадження регуляторних санкцій. 
Зауважимо, що суб’єкт фармацевтичного ринку 

може деякий час функціонувати задовільно, а зазна-
чені недоліки стають очевидними лише тоді, коли 
система «піддається напрузі», наприклад, збільшу-
ється навантаження або відбувається значна подія, 
як-от, відкликання ЛЗ.

Реалізація. Застосування картографування про-
цесів (див. Розділ 1 Настанови 42-5.0:2014 «Лікарські 
засоби. Належна практика дистрибуції» [7]), щоб до-
помогти визначити пов’язані завдання, кількість пер- 
соналу та якість його підготовки, необхідну в кон-
кретному випадку.

Принцип 2.2. Уповноважена особа (Responsible 
Person). Дистриб’ютор має призначити уповнова-
жену особу (Responsible Person). Уповноважена особа 
(Responsible Person) повинна відповідати кваліфіка-
ційним вимогам та усім умовам, передбаченим чин-
ним законодавством України. Є бажаним науковий 
ступінь з фармацевтичних наук. Уповноважена особа 
(Responsible Person) повинна мати належну компе-
тенцію та досвід; вона повинна пройти навчання 
з GDP й мати відповідні знання.

Оптова торгівля, зберігання і дистрибуція ЛЗ під-
лягають суворому законодавчому регулюванню, яке 
охоплює всі аспекти діяльності з оптової торгівлі. 
У зв’язку з цим, украй важливо для компаній корис-
туватися послугами уповноваженої особи (Respon- 
sible Person), яка знається на законодавстві та в змо-
зі здійснювати й контролювати вимоги.

Переваги. Знання уповноваженої особи (Respon- 
sible Person) допоможуть забезпечити дотримання ви-
мог НДП, забезпечивши таким чином дистрибуцію 
продукції пацієнтам у належному стані, на додаток 
до основних вимог, які висуваються до ліцензуван-
ня оптової торгівлі.

Ризики:
• призначення уповноваженої особи є ліцензійною 

вимогою для оптових компаній, отже, без такої 
особи оптова компанія не відповідає законодав-
ству та ризикує втратити (не отримати) ліцензію 
на провадження господарської діяльності;

• не маючи кваліфікованої уповноваженої особи, 
компанія не дотримується вимог НДП і перебу-
ває за межами законодавчих вимог, що може впли-
нути на якість продукції та загрожувати безпеці 
пацієнтів.
Імплементація. Потрібно ретельно чітко проду-

мати призначення уповноваженої особи, тому що це 
призначення залежить від розміру компанії, склад-

ності послуг та класів продуктів, що беруть участь. 
У невеликій компанії з невеликим обсягом продук-
ції власник ліцензії (Marketing Authorization Holder) 
може бути уповноваженою особою. Наприклад, в ЄС 
можлива ситуація призначення уповноваженої осо-
би на неповний робочий день (якщо це відповідає 
законодавчим вимогам відповідної держави-члена ЄС). 
У великого дистриб’ютора з великою кількістю від-
окремлених виробничих дільниць потрібно буде ви-
ділити спеціальну уповноважену особу, яка не залеж-
на від поточних щоденних обов’язків, а також чітко 
визначити делеговані їй обов’язки. Визначена відпо-
відальна особа повинна демонструвати глибоке ро- 
зуміння ЛЗ і знання НДП. 

До ключових сфер знань та досвіду зазначеної 
уповноваженої особи належать:

знання:
• умови зберігання/вимоги до різних видів фарма-

цевтичної продукції;
• базове розуміння шляхів деградації та профілів 

стабільності фармацевтичної продукції;
• законодавство про НДП та відповідні настанови;
• вимоги до складів, програм контролю та моніто-

рингу температури, ураховуючи картування і ква- 
ліфікацію складських приміщень;

• системи управління якістю та ефективне управ-
ління ними;

• управління продукцією, поверненою з ринку/скар- 
гами/відкликаннями;

• ризики, пов’язані з підробленими ЛЗ;
• створення технічних угод (з якості) з субпідряд-

никами;
• законодавство про ЛЗ;
• аудит;

досвід:
• виконання процедур з комплектації замовлень/ 

пакування замовлень та принципів FEFO (First Expiry 
First Out – перший прийшов – перший пішов);

• обробляння скарг та запитів клієнтів;
• активне залучення до регуляторних інспекцій НДП;
• внутрішній аудит для моніторингу фармацевтич-

ної системи якості (ФСЯ), а також, можливо, зов- 
нішні аудити, що охоплюють різні етапи процесу 
дистрибуції;

• процеси затвердження постачальників та замов-
ників;

• створення/ведення/аудиту документації та записів, 
пов’язаних із забезпеченням відповідності НДП.
Компетентні регуляторні органи оцінюватимуть 

досвід осіб, запропонованих як уповноважена особа. 
Якщо уповноважена особа буде мати досвід роботи 
в мережі оптової дистрибуції менше одного року, то 
ймовірність прийняття такої особи на зазначену по-
саду мінімальна. 

Вимога. Уповноважена особа (Responsible Person) 
повинна виконувати свої обов’язки особисто; з нею 
має бути постійний зв’язок. Уповноважена особа 
(Responsible Person) може делегувати обов’язки, але 
не відповідальність.
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Деякі основні види діяльності, здійснювані опто-
вими компаніями, вимагають ініціативи уповноваже-
ної особи, наприклад, під час відкликання товару або 
надання дозволу екстреного постачання ЛЗ (у неро-
бочий час), тому важливо, щоб уповноважена особа 
була доступна за необхідності.

Переваги. Наявність доступної уповноваженої 
особи або контактної особи, яка буде її заміняти, до-
помагає забезпечити ефективне управління операція-
ми й будь-якими інцидентами, що можуть статися.  
Наявність заступника уповноваженої особи також є під-
ґрунтям для планування правонаступництва в компанії.

Ризики. Якщо уповноважена особа не доступна 
для управління інцидентами, то рішення, прийняті 
іншими, некомпетентними особами, можуть не відпо- 
відати вимогам НДП і поставити під загрозу безпе-
ку пацієнтів (юридична відповідальність) та ліцен-
зію компанії, за яку уповноважена особа несе адмі-
ністративну відповідальність.

Імплементація:
• призначення особи, яка буде заміщувати уповно-

важену особу в разі відсутності;
• створення та впровадження офіційної посадової 

інструкції для уповноваженої особи та її заступника;
• навчання заступника у визначеній ролі, урахо-

вуючи й НДП, та забезпечення документування 
навчання;

• регулярне залучення заступника до діяльності 
уповноваженої особи, у тому числі й до аудиту;

• створення переліку контактів, зокрема номерів 
телефону уповноваженої особи та заступника, 
керівного директора компанії, менеджера з мар-
кетингу та іншого вищого керівництва компанії;

• забезпечення віддаленого доступу уповноваже-
ної особи до електронних систем компанії.
Вимога. Для уповноваженої особи (Responsible 

Person) має бути письмова посадова інструкція, де 
визначено її повноваження щодо прийняття рішень 
відповідно до її обов’язків. Підприємство з оптової 
торгівлі має надати уповноваженій особі (Respon- 
sible Person) певні повноваження, ресурси та права, 
необхідні для виконання її обов’язків.

Роль уповноваженої особи є життєво важливою 
позицією в діяльності оптового дистриб’ютора, тому 
необхідно визначити її обов’язки та рівень повнова- 
жень для уникнення будь-якої плутанини.

Переваги: забезпечення письмового визначення 
ролі й обов’язків уповноваженої особи дозволяє як 
керівництву оптового дистриб’ютора, так і самій уповно-
важеній особі зрозуміти очікування від цієї позиції.

Ризики:
• без визначення ролі та обов’язків уповноваженої 

особи ключові завдання та заходи з НДП можуть 
не виконуватись або виконуватися неналежним 
чином;

• оптовий дистриб’ютор може подумати, що упов- 
новажена особа займається необхідною діяль-
ністю, тоді як уповноважена особа вважає, що 
це завдання виконує інший працівник компа-
нії, що призводить до прогалин у забезпеченні  
відповідності оптового дистриб’ютора вимогам 
НДП;

• у випадку, якщо в контракті з уповноваженою осо-
бою відсутня посадова інструкція, ймовірність 
виникнення прогалин у дотриманні вимог НДП 
збільшується, що може поставити під загрозу 
й уповноважену особу, і компанію;

• відсутність делегування повноважень від вищо-
го керівництва уповноваженій особі може при-
звести до прийняття керівництвом ключового рі- 
шення стосовно якості без консультації з уповно-
важеною особою. 
Імплементація. У посадовій інструкції уповно-

важеної особи повинен міститися перелік обов’язків, 
детально описаних у Настанові з НДП (Настанова 
СТ-Н МОЗУ 42-5.0:2014 «Лікарські засоби. Належ-
на дистриб’юторська практика» [7]), а також будь-які 
інші види діяльності компанії, призначені для неї. 
Копія організаційної структури компанії може також 
бути додатком до посадової інструкції для визначен-
ня місця і ролі уповноваженої особи в структурі управ-
ління оптового дистриб’ютора, з переліком повно-
важень щодо прийняття рішень, які вона має право 
не узгоджувати з вищим керівництвом.

Посадову інструкцію уповноваженої особи пот- 
рібно переглядати й оновлювати, якщо відбувають-
ся зміни в характері бізнесу або планове внесення 
змін до ліцензії.

Щоб уповноважена особа належним чином вико-
нувала обов’язки та несла відповідальність, оптовий 
дистриб’ютор повинен забезпечити її відповідними 
ресурсами. Рівень необхідних ресурсів буде залежа-
ти від розміру та складності оптового дистриб’ютора 
та операцій, що їх проводять. До елементів, що їх 
варто враховувати для цього аналізу, належать:

діяльність:
• закупівлі;
• продаж;
• зберігання;
• дистрибуція (власними силами або через субпід- 

рядників);
• імпорт/паралельний імпорт;
• експорт;
• повернення;

продукція:
• асортимент продукції (перелік продукції);
• обсяг продукції (кількість обробленої продукції);
• категорії товарів (наприклад, холодовий ланцюг, 

контрольовані ЛЗ);
• класи продукції (стерильні/нестерильні, рідкі/м’які/ 

тверді форми, медичні гази);
• неліцензовані ЛЗ/спеціальні препарати;

виробничі дільниці:
• кількість виробничих дільниць;
• типи виробничих дільниць (тільки дистрибуція, 

зберігання і обіг).
Вимога. Уповноважена особа (Responsible Person) 

повинна виконувати свої обов’язки таким чином, щоб 
забезпечити можливість підприємству з оптової тор-
гівлі довести відповідність вимогам GDP та вико-
нання обов’язків щодо обслуговування населення.

Відповідність НДП є базовою вимогою ліцензій-
них умов для оптових компаній. Оскільки уповнова-
жену особу призначають для створення та підтримання 
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умов відповідності компанії вимогам НДП, необ-
хідно, щоб уповноважена особа мала змогу проде-
монструвати досягнення цієї відповідності.

Переваги. Діяльність щодо документування опе-
рацій є важливою умовою дотримання НДП, але до-
кументування також забезпечує чіткий аудиторський 
слід дій, здійснених під час виконання дистриб’ю- 
торської діяльності, –  коли їх було здійснено та ким. 
Окрім надання належних доказів здійснення діяль-
ності в певний момент часу, документально підтвер-
джені записи є корисними для проведення досліджень 
щодо відхилень і аналізу першопричин відхилень.

Ризики. Відсутність документування проведених 
операцій може призвести до недостатньої простежу-
ваності, неможливості проведення розслідувань і на-
вчання на попередніх помилках. Компанія не зможе 
продемонструвати відповідність вимогам НДП.

Імплементація. Будь-яку діяльність, виконувану 
уповноваженою особою, має бути описано в пись-
мових процедурах, форми яких є частиною ФСЯ.  
Процедури повинні визначати, яка діяльність є необ-
хідною, коли вона потрібна, хто несе відповідальність, 
як її треба здійснювати і що саме потрібно задоку-
ментувати. Використання контрольованих форм/шаб- 
лонів, пов’язаних з письмовою процедурою, допома- 
гає забезпечити послідовне надання необхідної ін-
формації.

Обов’язки уповноваженої особи (Responsible Person) 
передбачають:

І) Забезпечення впровадження та функціону-
вання системи управління якістю. Для цього уповно-
важена особа повинна бути достатньою мірою залу- 
чена до фармацевтичної системи якості (ФСЯ) з ме-
тою забезпечення постійного дотримання НДП, особ- 
ливо стосовно запропонованих змін.

Якщо уповноважена особа не може брати участь 
у засіданнях, присвячених огляду ФСЯ з боку вищого 
керівництва, то необхідно забезпечити отримання нею 
результатів наради для розгляду й затвердження.

ІІ) Зосередження на управлінні дозвільною 
діяльністю та на точності і якості протоколів. 
Уповноважена особа має переконатися, що володіє 
детальною процедурою видання дозволу на реаліза-
цію та системою документації, що її супроводжує. 
Уповноважена особа має розробити процедуру пере-
вірки записів на точність та якість. Деякі регулятор-
ні органи можуть дозволити делегування цих пере-
вірок належним чином навченому персоналу; однак 
відповідальність за перевірку точності ведення за-
писів залишатиметься за уповноваженою особою.

ІІІ) Забезпечення впровадження та функціону-
вання початкової та подальшої програм навчан-
ня. Уповноважена особа, як правило, несе відпові-
дальність (залучена) за створення програм навчання 
в оптовій компанії. Вона може ініціювати в компанії 
розробку «матриці навчання», у якій можуть бути 
визначені вимоги до процесу навчання для кожної 

посадової особи в компанії. Уповноважена особа по-
винна проводити певні навчання в компанії, оскіль-
ки це важливий спосіб отримати зворотний зв’язок 
щодо різних аспектів ФСЯ. Записи стосовно прове-
деного навчання потрібно переглядати під час вну-
трішніх аудитів (самоінспекцій), а уповноважена 
особа має повідомляти вищому керівництву про на-
явні прогалини або затримки у виконанні навчаль-
них планів.

ІV) Координування та швидке виконання будь- 
якої операції з відкликання ЛЗ. Уповноважена особа 
має ключову роль у будь-якій операції відкликання 
та забезпечує головну комунікацію і координування 
між оптовою компанією, регуляторними органами та 
постачальниками/замовниками. У процедурі відкли-
кання має бути детально викладено процес відкли-
кання та обов’язки уповноваженої особи. 

V) Забезпечення ефективного розгляду відпо-
відних рекламацій клієнтів (одержувачів). У неве-
ликих компаніях уповноважена особа може особисто 
розглядати всі скарги щодо якості продукції. У біль-
ших компаніях уповноважена особа поінформована 
про наявність скарг щодо якості продукції і залучена 
до розгляду всіх підтверджених суттєвих скарг щодо 
якості продукції і скарг, які можуть стосуватися фаль-
сифікованих продуктів. Вона також має періодично 
переглядати тенденції (тренди) щодо скарг, щоб пере-
конатися у власній обізнаності про рівень та часто-
ту звернень клієнтів зі скаргами. 

Уповноважена особа повинна розробити техніч-
ні угоди (угоди з якості) з кожним власником ліцен-
зії на оптову (роздрібну) торгівлю, де визначено типи 
скарг з критеріями щодо інформування і розгляду, 
зокрема часові рамки щодо реагування та надання 
звітності. Особливо важливо, щоб будь-які скарги на 
якість ЛЗ, повідомлення про побічні реакції та ефекти 
були негайно надіслані до спеціалістів відповідного 
власника ліцензії на виробництво ЛЗ (власника реє-
страційного посвідчення на ЛЗ).

VІ) Забезпечення процедури затвердження поста-
чальників та клієнтів (одержувачів). Уповноважена 
особа має розробити письмову процедуру, що визна-
чає процес оцінювання (перевірки) сумлінності поста-
чальників та замовників з посиланням на доступну 
в національному масштабі інформацію. Регулятор-
ний статус і постачальників, і клієнтів може зміню-
ватися, й уповноважені особи повинні мати систему 
для розуміння того, як інформацію про зміну регуля-
торного статусу постачальників і клієнтів буде отри-
мано вчасно на національному рівні для забезпечен- 
ня відповідного оновлення бази даних оптової ком-
панії. Заходи з перевірки регуляторного статусу по-
стачальників і замовників мають бути внесені до ре- 
гулярних внутрішніх аудитів для забезпечення постій-
ної впевненості в тому, що система працює. 

VІІ) Погодження будь-яких субдоговірних робіт, 
що можуть вплинути на GDP. Уповноважена особа 
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повинна бути залучена до вибору, аудиту та затверд- 
ження будь-якої субпідрядної діяльності та підписан- 
ня відповідної технічної угоди/угоди з якості.

VІІІ) Забезпечення регулярного проведення само-
інспекцій відповідно до заздалегідь складеної прог- 
рами здійснення необхідних коригувальних заходів. 
Уповноважена особа має підготувати щорічну про-
граму проведення самоінспекцій у компанії та осо-
бисто брати участь у внутрішніх аудитах (самоінспек-
ціях), наприклад, які охоплюють ділянки з високим 
та / або низьким рівнем відповідності вимогам НДП. 
Рекомендовано, щоб уповноважена особа пройшла 
навчання з аудиту.

ІХ) Зберігання відповідних протоколів щодо 
делегування будь-яких обов’язків. Повсякденні деле-
говані завдання повинні бути визначені у відповідних 
процедурах. Делегування завдання, що не визначе-
но в процедурі, необхідно офіційно задокументувати. 
Записи повинні містити досить детальну інформа-
цію – що, хто, коли і у який термін, щоб не виникало 
непорозумінь.

Х) Прийняття рішень щодо остаточного розта-
шування повернутої, непридатної (бракованої), 
відкликаної або фальсифікованої продукції. Уповно-
важена особа має розробити процедуру, що визначає 
критерії остаточної утилізації повернених, відхиле-
них, відкликаних або підроблених продуктів. Це клю-
чова роль для уповноваженої особи, і всі прийняті 
рішення повинні бути обґрунтованими та задокумен-
тованими.

ХІ) Схвалення будь-якого повернення до до-
зволеного для продажу запасу. Критерії прийняття 
повернення на запас повинні визначатися в порядку, 

заснованому або на деталях у технічній угоді з власни-
ком реєстраційного посвідчення (ліцензії на вироб-
ництво), або з посиланням на нормативний документ.  
Ці стандарти можуть передбачати оцінку будь-яких 
можливих фальсифікацій та умов транспортування, 
зокрема дані про температуру.

Якщо здійснені перевірки зазначили, що певні по-
вернення можуть бути затверджені для повернення 
на склад, уповноважена особа повинна детально пе-
реглянути кожну ситуацію, впевнитися, що це прий- 
нятно, та особисто схвалити цю операцію.

ХІІ) Забезпечення дотримання всіх додаткових 
вимог, що висуває чинне законодавство України 
стосовно певної продукції. Це ключова частина ролі 
уповноваженої особи – забезпечення обізнаності сто-
совно вимог щодо певних видів продукції (наркотичні, 
психотропні, ЛЗ, одержувані з донорської крові та 
плазми, біологічні, радіофармацевтичні засоби). Уповно-
важена особа повинна мати легкий доступ до веб-сай- 
тів або інших джерел інформації, які надають попе-
редження про будь-які запропоновані зміни до законо- 
давства, що могли б вплинути на будь-який ЛЗ од-
нієї з цих категорій.

Висновки та перспективи подальших досліджень. 
Запропонований детальний аналіз дозволить мінімі-
зувати ризики та помилки, що можуть призвести 
до негативного впливу на якість лікарських засобів.  
Детально досліджено призначення уповноваженої особи 
дистриб’юторської компанії, вимоги, що висувають- 
ся до неї, знання і досвід, якими вона повинна воло-
діти. Визначено переваги й ризики управління пер-
соналом дистриб’юторської компанії.

Конфлікт інтересів: відсутній.
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