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3.7. Управління змінами, ризики та комунікація в проєктах  

клінічних випробувань 
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Здобувач третього рівня вищої осіти, 

 ВНЗ «Університет економіки та права «КРОК» 
 

Клінічні дослідження (КД) нових лікарських засобів на людях, які 

добровільно погодилися на участь у цих випробуваннях – це останній, але, 

мабуть, найважливіший етап перед реєстрацією нової молекули як Лікарського 

Засобу з доведеною ефективністю, а також вивченим профілем безпеки. 

Зазвичай КД проводятся у декілька фаз I, II, III, кожна з яких може проходити 

від кількох місяців до кількох років. Тому, з точки зору менеджменту, 

Фармацевтична компанія (Спонсор), що займається розробкою та вивченням 

властивостей нової молекули, розглядає відрізок від початку КІ як портфель 

проєктів, де кожна фаза, а іноді і підфаза (наприклад, Ib/IIa) розглядається як 

окремий проєкт з усіма відповідними атрибутами проєкту. 

Стратегічно важливою складовою кожного клінічного випробування (КВ) 

нового препарату як проєкту є планування управління змінами. Для спонсора 

дослідження, як «власника» молекули, організації, відповідальної за безпеку 

пацієнтів та забезпечення достовірності даних дослідження, ретельне 

планування управління змінами на початковому етапі може заощадити значні 

кошти та, що важливо, час. Важливість такого планування буде тим більшою, 

чим довша тривалість самого КД, оскільки зміни у КД, у тому числі суттєві 

(зміни, які передбачають подання та затвердження регуляторного(-их) органу(-

ів) та Комісії з питань етики), відбуваються досить часто.  

З іншого боку, перед проєктною командою часто постають два важливі 

питання: 

 1) Коли саме має сенс розпочинати планування – на початку проєкту чи 

коли рішення про необхідність зміни вже прийняте? 

2) Як саме має виглядати таке планування – у вигляді окремого 

незалежного документа, або іншими словами, проєкту всередині проєкту, чи 

можлива зміна має бути інтегровано у загальну структуру проєкту? 

Метою даного дослідження є спроба відповісти на ці питання, а також 

довести, що планування змінами має проводитись перед початком активної 

фази проєкту, та має узгоджуватись як мінімум з такими важливими 

документами як ризик менеджмент план та планом комунікацій. Більше того, 

планування управління комунікаціями може стати основою в цьому 

трикутнику, якщо Спонсор делегує Контрактно-дослідницькій організації 
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(КДО) діяльність, пов'язану з клінічними центрами, регуляторними органами, а 

також постачальниками.  

Оскільки усі КД можуть проводитися тільки відповідно до протоколу 

дослідження, затвердженого Регуляторним органом і Комісією з питань етики 

(локальною або центральною), в залежності від місцевого законодавства, 

комісій або початкової редакції протоколу. [1], [2], будь-які суттєві зміни до 

протоколу, які фактично є змінами до проєкту, також мають бути схвалені 

Регуляторним органом і Комісією з питань етики. На табл. 1 показані найбільш 

часті зміни, які є причиною подання поправок та їх подальшої імплементації в 

проєкт [3]. 

Таблиця 1 

Найпоширеніші категорії вмісту для подання поправок і їх причини*  

Подання поправок Причини поправок 

Рівень Категорія Частота Рівень Категорія Частота 

1 Додавання нових 

клінічних центрів a, b, c 
61 1 Для досягнення мети 

набору a, b 
39 

2 Надання більшої 

кількості деталей для 

роз‘яснення a, b, c 

50 2 Схвалення 

новостворених 

документів 

31 

3 Розширення a, c 42 3 Забезпечення гнучкості a 19 

4 Виконавець завдань КВ 
b,c 

37 4 Забезпечення зручності 

для учасника  

18 

5 Зміна штату b,c 23 5 Збір більшої кількості 

даних для додавання до 

результатів a, b 

15 

6 Надання додаткових 

інструкцій c  
21 6 Адаптація різних 

процедур у інших 

центрах a 

11 

7 Виправлення документів 

для узгодженості c 

19 7 Персонал більше не 

залучений до КВ  

9 

7 Зміна шляху набору b 19 7 Рекомендація 

наглядового комітету b 

9 

8 Збільшення розміру 

вибірки a 
18 8 Оновлення відповідно 

до рекомендацій b 

8 

8 Часові проміжки оцінки 

результатів b, c  
18 9 Зворотній зв‘язок від 

центрів a 

7 

9 Зміна конкретного 

формулювання на 

загальне c 

17 9 Неможливість 

виконання вимог  

7 

9 Віддаленість певних 

процедур c 
17 10 Неотримання повних 

даних від пацієнтів b 
5 

10 Альтернативні методи 

спілкування з 

учасниками b, c 

16 10 Подальші результати 

аналізу a 
5 

* розроблено з використанням [3] 
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N.B. Категорії вмісту з однаковою частотою оцінювалися однаково. Ця таблиця 

також об’єднує дані, зібрані під час опитування; категорії вмісту анотовано відгуками 

респондентів після перегляду цих результатів, де деякі респонденти заявили, що: a – вони 

зазвичай бачать ці категорії, b – вони бачать рідше цих категорій і c – цих категорій 

можна було б уникнути. 

 

Відповідно до вищезазначеного, зміни в КВ є скоріше рутинним явищем, 

і у більшості випадків можливі зміни можна передбачити ще до початку КД. 

У якості прикладу, можемо розглянути найпоширенішу причину 

поправки – збільшення кількості клінічних центрів, а також послідовність 

кроків щодо впровадження такої зміни в проєкт. Відповідно до табл. 1 відомо, 

що причиною внесення змін до протоколу є необхідність набору запланованої 

кількості пацієнтів, тобто, існуючі центри з якихось причин не змогли набрати 

кількість пацієнтів, зазначену в початковому протоколі, тобто ресурс існуючих 

клінічних центрів був недостатнім. Це означає, що недостатньо даних, щоб 

довести або спростувати гіпотезу обрану у КВ. Враховуючи це, спонсор 

приймає рішення про збільшення кількості центрів.  

Далі нами наведено мінімальні кроки, необхідні для впровадження зміни, 

а також для збереження цілісності дослідження та щоб уникнути серйозних 

знахідок під час можливих аудитів: 

1. Спонсор інформує КДО, постачальників (якщо застосовується), 

дослідників про майбутні зміни. 

2. Проєктні команди спонсора, КДО, постачальників (якщо 

застосовується) планують майбутні зміни, включаючи обсяг додаткових робіт, 

кількість додаткових клінічних центрів, країни, в яких ці центри передбачається 

відкрити, терміни впровадження зміни, ресурси, бюджет, з подальшим 

узгодженням та затвердженням спонсором. 

3. Спонсор вносить зміни до протоколу – зміни вносяться в необхідні 

розділи протоколу, після чого окремо для подання створюється окремий 

документ всіх змін (резюме змін) із зазначенням причини введення. У даному 

випадку надається інформація щодо причин збільшення кількості клінічних 

центрів та необхідних ресурсів для цього. 

4. Здійснюється обговорення (review) – змінений протокол виноситься 

на обговорення з КДО, можливо, з постачальниками та найавторитетнішими 

дослідниками. Кожна сторона ознайомлюється з протоколом, вносить свої 

правки, а після остаточного затвердження КДО складає заяву (Cover 

letter/application form) для подання регуляторному органу та Комісії з питань 

етики. 

5. Проводиться дистанційний підбір (селекція) центрів: 
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 КДО зв'язується з потенційними клінічними центрами щодо 

зацікавленості дослідників у КВ, наявності потрібної когорти пацієнтів у базі 

даних закладів охорони здоров'я, досвіду дослідників у подібних КВ, наявності 

ресурсів, умов, обладнання для проведення визначеного КВ, заповнення анкет, 

збору документів для первинного подання до регуляторного органу та Комісії з 

питань етики.  

 Спонсор відбирає і затверджує необхідну кількість клінічних центрів, а 

також дозволяє проводити відбіркові (селекційні) візити.  

6. КДО проводяться селекційні візити: 

 КДО направляє фахівців – моніторів КВ (CRA) для проведення візиту 

до закладу охорони здоров'я для підтвердження даних, отриманих під час 

дистанційного відбору клінічних центрів. Як підсумок, монітор надає спонсору 

звіт про проведений візит з зазначенням усієї необхідної інформації для 

подальшого затвердження.  

 Спонсор підбирає і затверджує необхідну кількість центрів.  

7. Здійснення подання/затвердження:  

 Поправки до протоколу, а також інформація щодо обраних центрів 

подаються на розгляд регуляторного органу та Комісії з питань етики.  

 Розгляд змін відбувається у законодавчо встановлені терміни. Обидва 

органи можуть вносити зауваження, на які спонсор/КДО також повинен 

відповісти у законодавчо визначений термін. 

 Якщо відповідь задовільна, то приймається позитивне рішення. 

8. Поставка дослідницьких матеріалів – постачальники доставляють в 

центр препарат, обладнання, лабораторні набори для забору біозразків. 

9.  Ініціювання затверджених центрів – монітори навчають клінічні 

центри процедурам відповідно до протоколу, посібникам.  

10. Набір пацієнтів. 

11. Рутинний моніторинг подальших процесів набору та утримання 

пацієнтів у дослідженні, звітність, аналіз, збір даних. 

Варто зазначити, що така зміна подовжить тривалість дослідження на 

кілька місяців і суттєво збільшить фінансові витрати спонсора [3]. При цьому 

впевненості в тому, що цільовий рівень набору пацієнтів буде досягнутий, 

немає, а причиною такого припущення є той факт, що до дослідження, як 

правило, вже залучені найперспективніші центри, і вони не впоралися із 

завданням, а отже, до другого списку клінічних центрів увійдуть або менш 

досвідчені центри, або центри з меншим потенціалом, пулом пацієнтів, або 

невмотивовані центри.  
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Отже, для того, щоб кошти та зусилля, витрачені на впровадження змін, 

були ефективними та контрольованими, необхідно розуміти першопричини, які 

ставлять спонсора перед необхідністю відкриття додаткових центрів, що також 

призводить до колосальних витрат у довгостроковій перспективі, оскільки вони 

обумовлюють як мінімум витрати на додатковий моніторинг центрів КДО. 

Для цього ми розглянемо вплив основних стейкхолдерів (рис.1) на 

основні процеси в КД, щоб зрозуміти ступінь впливу на процеси, включаючи 

такий визначальний фактор, як набір та утримання пацієнтів у дослідженні.  

Особливістю комунікативної вертикалі КВ нових лікарських засобів на 

людях є те, що згідно зі стандартами проведення КВ, такими як GDPR, ICH 

GCP, FDA, OECD про захист персональних даних пацієнта, ніхто, крім 

дослідника, не має прямого доступу до пацієнта. У той же час, рис. 1 показує, 

що оскільки зусилля спрямовані на пацієнта, рішення лежить на вертикальній 

осі Спонсор – КДО – Клінічний центр – Пацієнт (суб‘єкт дослідження).  

Враховуючи вищезазначене, логічне було б визначити, на якому етапі 

стався збій. Для цього розглянемо основні ризики, що впливають на набір та 

утримання пацієнтів у КВ, а також фактори, які мотивують стейкхолдерів.  

  

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Рис. 1.- Типова схема комунікацій серед стейкхолдерів КД* 
*розроблено автором 
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Головною метою як спонсора, так і КДО, є визначення кількості 

пацієнтів, достатньої для проведення дослідження та доведення гіпотези, з 

дотриманням етичних стандартів проведення КВ. Водночас, проблеми з 

набором пацієнтів є основною причиною для призупинення КВ. Згідно з 

глобальним аналізом даних КВ, 55% з них були зупинені через низькі 

показники набору, а понад 80% – не змогли завершити набір вчасно, що є 

причиною затягування КВ. [4]  

Загалом, мотивація Спонсора визначається загальною кількістю пацієнтів, 

які будуть включені в активну фазу дослідження, які пройдуть всі або більшість 

процедур до досягнення кінцевої точки для пацієнта, що дозволило б науково 

довести або спростувати висунуту гіпотезу. Таким чином, перед початком 

дослідження Спонсор підраховує кількість пацієнтів на різних етапах 

дослідження. Основні ризики даного етапу наведені у табл. 2. 

 

Таблиця 2 

Основні ризики етапу набору пацієнтів*  
 

 Заплановано на початку дослідження Ризики* 

1 Загальна кількість попередньо обраних критеріїв 

для скринінгу 

Менша кількість пацієнтів 

пройшла скринінг 

2 Частина з них пройде скринінг і відбір за 

критеріями включення і не включення протоколу, 

почнуть брати участь в активній фазі лікування 

Менший відсоток пацієнтів 

успішно пройшов скринінг 

3 З тих пацієнтів, які почнуть терапію в рамках 

дослідження, деякі припинять дослідження 

достроково з наступних причин – інформована 

згода, недотримання пацієнткою вимог протоколу, 

вагітність під час дослідження, серйозне побічне 

явище 

До кінця дослідження 

дійде менше пацієнтів, ніж 

очікувалося на початку 

дослідження 

* розроблено з використанням [5], ризики, описані автором 
 

Відповідно до комунікаційної схеми (рис.1) головний дослідник центру 

разом зі своєю командою є сполучною ланкою між Спонсор/КДО та пацієнтом. 

Розглянемо основні фактори, які спонукають головного дослідника та 

дослідницьку групу брати участь у клінічних дослідженнях та наборі пацієнтів, 

а також ризики, які вони можуть нести (табл.3). 

 

 

 

Таблиця 3 
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Основні мотиваційні ризики зі сторони дослідницького персоналу*  
 Мотивація дослідницької 

групи 

Ризики* 

1 Професійний розвиток, доступ 

до досліджуваного препарату, 

можливість доступу до 

останніх досягнень медицини 

Існує високий ризик ранньої відміни пацієнтів, 

якщо терапія не показує швидких позитивних 

результатів, і цей ризик особливо помітний у 

сліпих рандомізованих дослідженнях 

2 Бажання допомогти пацієнту, 

коли традиційні методи 

лікування неефективні або 

неефективні 

Існує високий ризик ранньої відміни пацієнтів, 

якщо терапія не показує швидких позитивних 

результатів, і цей ризик особливо помітний у 

сліпих рандомізованих дослідженнях 

3 Значні гонорари за проведення 

КВ [6], [7] 

Величезні гонорари дослідникам, медсестрам 

або лікарям, які просто направляють пацієнтів 

для участі в дослідженні, можуть призвести до 

необґрунтованого відмови пацієнтів від участі 

в клінічних випробуваннях, що в кінцевому 

підсумку може призвести до порушення етики 

клінічних випробувань, а також до раннього 

відсіву пацієнтів 
* розроблено з використанням [5], [6], [7], ризики, описані автором 

 

Таким чином, узагальнивши дані в таблицях 2, 3 та перелік найбільш 

поширених ризиків, що впливають на набір та утримання пацієнтів у КД, ми 

можемо поставити відповідні запитання та проаналізувати причини, які 

спонукали Спонсора внести зміни 

 Аналіз причин, що призвели до необхідності подання суттєвої 

поправки? 

 Чи можна було уникнути подання та відкриття додаткових клінічних 

центрів? 

 Якщо ні, то наскільки добре були сплановані зміни? 

 Чи враховуються ризики, які спричинили відсутність пацієнтів у КВ?  

 Наскільки добре побудована комунікація у вертикалі Спонсор – КДО – 

КЦ – Пацієнт?  

 Які управлінські кроки необхідно зробити для того, щоб відкриття 

нових центрів вирішило проблему рекрутингу та утримання того, що необхідно 

для відповіді на поставлені дослідженням питання? 

Відповідно до здійсненого аналізу, нами розроблено модель послідовних 

кроків проєктного менеджера спонсора для аналізу, контролю та подальшого 

моніторингу змін: 

1.  Аналіз даних. Визначення найбільш вірогідної точки прорахунку 

спонсора при плануванні необхідної кількості пацієнтів - загальна кількість 
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обстежених пацієнтів, кількість пацієнтів, успішно обстежених або передчасно 

відкликаних суб'єктів клінічного дослідження. Електронні системи реєстрації 

пацієнтів дозволяють зробити це дуже швидко.  

2. Аналіз документів: Планування змін, Плану управління ризиками та 

Плану Комунікацій, а саме їх початкових версій, а також усіх оновлень на 

предмет узгодженості один з одним – дуже важливо, щоб усі документи були 

синхронізовані та мали чіткі посилання один на одного. Якщо ні, варто 

ініціювати нову версію документа або документів.  

3. Аналіз практичного функціонування основних параметрів: ризик – 

зміна – комунікація. Існує висока вірогідність того, що цей крок може стати 

ключем до успішного управління змінами. Тому варто розглянути його більш 

детально. 

Аналіз звітів про моніторингові візити до клінічних центрів моніторів 

КДО, які набрали або зберегли в КВ значно менше, ніж було заявлено до 

початку випробування. Звіти повинні включати пояснення відставання 

клінічної команди центру, а також коментарі на цю тему, монітора КДО. Якщо 

таких роз'яснень чи коментарів немає, або їх недостатньо, зверніться до КДО з 

проханням провести так звані мотиваційні візити до клінічних центрів, що 

відстають, з метою виявлення причини нестачі або раннього відтоку пацієнтів, 

обговорити з клінічним центром стратегії прискорення та підвищення якості 

набору пацієнтів. 

Такий аналіз покликаний вирішити відразу два завдання: налагодити 

процес в відстаючих центрах і не допустити повторення помилок в нових. Ми 

виділяємо такі найбільш поширені ризики набору та утримання пацієнтів у КД 

[8], а також рішення, які могли б позитивно вплинути на процеси:  

1. Конкурентні КВ в клінічному центрі зі схожими критеріями. 

Необхідно з'ясувати причину, по якій в кращому випадку центр вважає за 

краще набирати пацієнта з подібним захворюванням на конкурсне клінічне 

випробування: 

a) Кращі фінансові умови/вищий грант на дослідження. 

Рішення: КДО може обговорити зі спонсором нові фінансові умови для 

клінічного центру. 

Комунікація: Спонсор     KДO       KЦ 

b) Відсутність плацебо в конкурентному випробуванні. 

с) найкращий терапевтичний ефект досліджуваного препарату на думку 

дослідницької групи. 
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b і c) З етичних міркувань заперечення центру повинні бути прийняті в 

таких випадках. Однак перед відкриттям нових центрів слід переконатися, що 

центр не бере участі в такому дослідженні.  

Комунікація: Спонсор        KДO         KЦ 

2. Важкі для досягнення визначених темпів набору критерії 

включення та невключення. 

a) Ініціація іншої зміни – зміни протоколу, що полегшує критерії. 

b) Обговорення створення мережі лікарів, які будуть рекомендувати 

своїх пацієнтів для участі в КВ, або звернення до рекрутингового агентства для 

вирішення даної проблеми. 

Комунікація: Спонсор          KДO        KЦ 

3. Дослідницька група неправильно розуміє один або кілька критеріїв 

включення/не включення в КВ  

Рішення: перепідготовка клінічних центрів часто є найпростішим 

способом вирішити проблеми з набором та утриманням пацієнтів  

Комунікація: Спонсор    KДO    КЦ   Пацієнт 

4. Логістичні проблеми доставки пацієнтів 

Рішення: Договір з транспортною компанією щодо транспортування 

пацієнтів  

КЦ 

Комунікація: Спонсор           КДО       Логістична компанія              Пацієнт 

5. Нездатність пацієнтів зрозуміти характер дослідження, а також 

ризики та переваги участі в ньому через складність розуміння медичної 

термінології у формі інформованої згоди або членів дослідницької групи 

a) Змінити, спростити та зробити форму інформованої згоди більш 

доступною для пацієнта 

b) Перепідготовка клінічних центрів часто є найпростішим способом 

вирішення проблем з набором та утриманням персоналу  

Комунікація: Спонсор       КДО          КЦ         Пацієнт 

6. Невиконання пацієнтом/пацієнтами візитів та процедур, 

передбачених протоколом КВ. Рішення: перепідготовка клінічного центру, 

особливо якщо таких хворих в центрі кілька.  

Комунікація: : Спонсор         КДО         КЦ           Пацієнт 

На жаль, найпростішим рішенням в таких випадках, що не вимагає 

вдумливого аналізу, є зміна протоколу з подальшим відкриттям центрів, але 

навіть таке радикальне, фінансово витратне і трудомістке рішення може не дати 

бажаного ефекту в наборі та утриманні пацієнтів. 
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Для успішного управління проєктом КВ необхідно вирішити такі 

питання: Що пішло не так (ризики)? Що робити (зміни)? Хто несе 

відповідальність за виконання (комунікація)?  

Необхідно розглядати ці аспекти у комплексі, а не окремо один від 

одного. Тобто ризики, зміни і комунікації можуть ефективно та синхронно 

регулювати/координувати суттєві зміни, перебуваючи в одній площині уваги 

проєктних команд Спонсора та КДО під час КВ (рис.2):  

 

Рис. 2. – Зв‘язок складових менеджменту КВ * 
*розроблено автором 
 

Крім вищенаведеного, варто враховувати бюджет значної поправки, 

управління часом і якістю. При цьому ні Спонсор, ні КДО рідко ігнорують ці 

складові, оскільки бюджетні та часові обмеження очевидні, а контроль якості є 

обов'язковою вимогою галузі - відсутність задокументованої стратегії може 

стати критичною знахідкою під час можливого аудиту, що поставить під 

загрозу цілісність дослідження. У той же час вищевказаний трикутник є 

факультативним з точки зору галузевих вимог, або умовно обов'язковим, якщо 

він прописаний у внутрішніх стандартних операційних процедурах (СОП). А на 

практиці аудит не завжди зважає на відхилення від таких СОПів.  

Узгодження між цими трьома планами може бути досягнуто за 

допомогою: 

1. Інтеграції: цілі, стратегії та дії в кожному плані підтримують і 

доповнюють одна одну. 

2. Координації: заходи та терміни виконання планів, щоб уникнути 

конфліктів або дублювання зусиль. 

3. Інформування: навчання клінічних команд Спонсора, КДО, КЦ, 

правильне та своєчасне інформування пацієнтів. Періодичний обмін 

відповідною інформацією та оновленнями між командами з управління 

змінами, управління ризиками та комунікацій, щоб підтримувати узгодженість 

на різних рівнях. 

План управління 
змінами

План управління 
ризиками

Комунікаційний 
план
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4. Моніторингу: Регулярне відстеження прогресу, оновлення всіх 

трьох планів, щоб переконатися, що вони відповідають мінливим потребам змін 

і цілям проєкту. 

Узгоджуючи плани управління змінами, ризиками та комунікаційний 

план, організації можуть ефективно управляти складними змінами, 

пом'якшувати потенційні ризики та залучати зацікавлені сторони протягом 

усього процесу. Таким чином, повертаючись до питань, поставлених на початку 

монографії на підставі наведених аргументів, можна зробити наступні 

висновки. По перше, оскільки причини для суттєвих поправок, змін що 

наведені у таблиці 1, а також причини їх виникнення повторюються в індустрії 

КД протягом десятиліть, при цьому основних причин не так багато, зміни 

цілком можна передбачити перед початком дослідження. Успішність 

впровадження зміни безпосередньо залежить від того, наскільки проєктні 

команди та основні стейкхолдерів готові до нього, а кожен учасник чітко 

розуміє свою роль та відповідальність. По-друге, планування змінами має 

узгоджуватися з іншими планами – крім планування бюджету, часом, якості, ще 

й плануванням ризиків та комунікаціями. Такий підхід допоможе швидше та 

якісніше реагувати на ризики, за певних умов навіть уникати їх, а також 

точніше планувати час та ресурси (бюджет, людські ресурси, обладнання) на 

випадок, якщо зміну уникнути не вдасться. 
 

Список використаних джерел: 

1. ICH. Guideline for Good clinical practice E6(R2); 2016. URL: http://surl.li/tootx  

2. OECD. OECD recommendation on the governance of clinical trials. URL: 

https://legalinstruments.oecd.org/public/doc/281/281.en.pdf  

3. Joshi S. (2023). Common Clinical Trial Amendments, why they are submitted and 

how they can be avoided: a mixed methods study on NHS UK Sponsored Research 

(Amendments Assemble). Trials, 24(1), 10. https://doi.org/10.1186/s13063-022-06989-0 

4. Desai, M. (2020). Recruitment and retention of participants in clinical studies: 

critical issues and challenges. Perspectives in Clinical Research, 11(2), 51-53. 

5. Frank G. (2004). Current challenges in clinical trial patient recruitment and 

enrollment. SOCRA Source.:30–8. 

6. Eichenwald, K., & Kolata, G. (1999). Drug trials hide conflicts for doctors. The 

New York times on the Web, Late Edition - Final, Section 1, Page 1, Column 1.  

7. Hirschorn, W. Discussion Re: Temple University School of Pharmacy Quality 

Assurance/ Regulatory Affairs. 06 June 2003 

8. Амрахов П. (2023). Статистичне планування клінічних досліджень, 

подальший ризик-менеджмент, взаємодія Спонсора I КДО. Вчені записки 

Університету «КРОК», № 2(70), 106-114. http://surl.li/tooua 
 

https://legalinstruments.oecd.org/public/doc/281/281.en.pdf

