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Реферат:
1. Ященко М.В. Формування системи управління клінічними випробуваннями в контрактних дослідницьких
організаціях під впливом регуляторної системи. – Кваліфікаційна наукова праця на правах рукопису.
Дисертація на здобуття наукового ступеня доктора філософії в галузі знань 07 «Управління та
адміністрування» за спеціальністю 073 «Менеджмент». – Національний університет «Києво-Могилянська
академія», Київ, 2023. Ця дисертація зосереджена на вдосконаленні управління клінічними випробуваннями
у контрактних дослідницьких організаціях в Україні, з урахуванням впливу регуляторної системи. Вона
аналізує регуляторні практики США та ЄС, виявляє унікальні аспекти управління клінічними
випробуваннями, особливо в контексті COVID-19 та збройного конфлікту з Росією. Автор наголошує на
необхідності оновлення української регуляторної системи для ефективної інтеграції в міжнародний ринок та
підвищення якості охорони здоров'я. Дослідження світових регуляторних трендів виявило потребу в



реформах в контрактних дослідницьких організаціях для інтеграції українського ринку клінічних
випробувань у глобальний контекст. Ключовими є уніфікація регуляторних процедур, усунення
законодавчих прогалин, спрощення процесу отримання дозволів, забезпечення доступності результатів
випробувань та створення баз даних з відкритим доступом. Також важлива розбудова інфраструктури, в тому
числі університетських клінік, та підвищення ефективності управління клінічними випробуваннями,
включаючи моніторинг та розвиток компетенцій медичних фахівців, для залучення інвесторів та покращення
ринку клінічних випробувань в Україні. Дисертація звертає увагу на значимість управління якістю та
ризиками в контексті клінічних випробувань в Україні, з огляду на сучасні виклики, що можуть впливати на
інтерес інвесторів. Обговорюються сучасні методи управління якістю, такі як САРА-планування, та їх
застосування в менеджменті клінічних випробувань. Зокрема, приділяється увага зниженню ризиків за
допомогою управління даними та забезпеченню дотримання протоколів клінічних випробувань.
Управлінська модель, розроблена в процесі дисертаційного дослідження, спрямована на покращення
регуляторну систему управління клінічними випробуваннями згідно з вимогами GxP і ISO, підвищуючи
ефективність у виявленні та управлінні ризиками, а також забезпечуючи моніторинг та контроль за роботою
системи ризик-менеджменту. Ключові слова: клінічні дослідження, управління клінічними випробуваннями,
управлінська модель, управління ризиками, регуляція клінічних випробувань, регуляторні механізми,
регуляторна система, належна клінічна практика, лікарські засоби, система охорони здоров’я, медичні
послуги, медичні організації, заклади охорони здоров’я, здоров’я населення, якісні методи дослідження.

2. Yashchenko M.V. Formation of the clinical studies management system in contract research organizations under
the influence of the regulatory system. – Qualifying scientific work, manuscript rights reserved. Dissertation for
obtaining the scientific degree of Doctor of Philosophy, branch of knowledge 07 «Management and
administration» specialty 073 Management. – National University of Kyiv-Mohyla Academy, Kyiv, 2023. This
dissertation focuses on improving the management of clinical trials in contract research organizations in Ukraine,
considering the impact of the regulatory system. It analyzes the regulatory practices of the USA and the EU,
identifying unique aspects of managing clinical trials, especially in the context of COVID-19 and the military
conflict with Russia. The author emphasizes the need to update the Ukrainian regulatory system for effective
integration into the international market and to enhance the quality of healthcare. The analysis of global regulatory
trends revealed the need for reforms in contract research organizations to integrate the Ukrainian market of
clinical trials into the global context. Key aspects include unifying regulatory procedures, eliminating legislative
gaps, simplifying the process of obtaining permits, ensuring the accessibility of trial results, and creating open
access databases. Also crucial is the development of infrastructure, including university clinics, and enhancing the
efficiency of clinical trial management, which includes monitoring and developing the competencies of medical
professionals, to attract investors and improve the clinical trial market in Ukraine. The dissertation highlights the
importance of quality and risk management in the context of clinical trials in Ukraine, considering contemporary
challenges that may affect investor interest. It discusses modern quality management methods, such as CAPA-
planning, and their application in the management of clinical trials. Particular attention is paid to reducing risks
through data management and ensuring adherence to clinical trial protocols. The management model developed in
the course of the dissertation research is aimed to improve the regulatory system of managing clinical trials in
accordance with GxP and ISO requirements, enhancing efficiency in risk identification and management, as well as
monitoring and controlling the performance of the risk management system. Keywords: сlinical studies, clinical
studies management, management model, risk management, regulation of clinical studies, regulatory mechanisms,
regulatory system, good clinical practice, drugs, healthcare system, healthcare services, healthcare organizations,
healthcare institutions, population health, qualitative research methods.
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