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Актуальность. В соответствии с требованиями GMP/GDP ЕСна производственных и дистри-
бьюторских фармацевтических предприятиях (ФП) с целью оценки эффективности и пригод-
ности фармацевтической системы качества (ФСК) должны систематически проводиться са-
моинспекции (внутренние аудиты, ВА), являющиеся инструментом поиска и анализа причин 
несоответствий в работе. По результатам ВА предпринимаются корректирующиеи предупре-
ждающие действиядля устранения причин выявленных и потенциально возможных откло-
нений, а такжереализуются мероприятия по усовершенствованию процессов.Однако в этих 
руководящих документах не описаны детализированные принципы, подходы и правила орга-
низации и проведения ВА, что вызывает множество вопросов на отечественных ФП и пред-
приятиях СНГ ввиду отсутствия необходимого опыта и знаний. В то же время, в директиве 
ЕС EMA/119871/2012 «Guidelineongoodpharmacovigilancepractices (GVP)» содержится доста-
точно подробное описание процесса аудита системы фармаконадзора, положения которой ра-
ционально использовать в организации ВА ФСК на любых ФП. К тому же, в 2015 г. в Украине 
введено в действие одноименное Руководство СТ-Н МОЗУ 42-8.5:2015.
Цель и задачи. Целью текущего этапа наших исследований является проведение сравнитель-
ного анализа руководств поGMP/GDP/GVPотносительно ВА и разработка предложений по ра-
циональному использованию предлагаемых подходов в организации ВА на ФП.
Материалы и методы исследования. Нами были использованы: исторический метод, метод 
сравнительного анализа (изучение и сравнение требований стандартовISO 9001, 19011,руко-
водств по GMP,GDP, GVP).В качестве информационнойбазы исследований использованытре-
бования национальных нормативно-правовых актов и ресурсы сети Internet, а также материа-
лы, опубликованные в открытой научной и профессиональной литературе.
Результаты и обсуждения. В РуководствепоGMP[4] отсутствуют требования корганизации и 
проведениюВА, кроме требований к документированию этого процесса. Тем не менее, Руко-
водство по GMPпредусматривает необходимость ВА как важного компонентаФСК, как пред-
ставляет этот процесс и стандарт ISO 9001 [3].Кроме того, в стандарте ISO 19011 содержится 
детализированное описание подходов к организации аудитов и требования к аудиторам, однако 
этот документ не имеет привязки к фармацевтической сфере [2].В то же время, в руководстве 
по GVPчетко описаны требования к процессуВА и аудиту3-ей стороной системы фармаконад-
зора [1].В частности, описаны этапы планирования аудита (на стратегическом, тактическом 
и оперативных уровнях), требования к отчетностии документированию, описаны подходы к 
оценке компетентности аудиторов, их квалификации, аудиторской деятельности и др. Однако,в 
руководстве по GVPотсутствуютуказания по структуре процесса ВА, его организационным 
составляющим, критериям оценки результативности и т.д.
Выводы. На основании проведенного анализа можно утверждать, что комбинированный под-
ход к организации и проведению ВА на ФП, разработанный на основе требованийGMP/GDP/
GVPи стандартовISO9001 / 19011, можна успешноприменять для организации ВА ФСК на 
ФП.В дальнейших исследованиях нами планируется сформировать комплекс предложений по 
организации аудиторской деятельности на ФП на основе научного подхода.
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Актуальность. При нарушениях кровообращения, вызванных заболеваниями сердечно-сосу-
дистой системы, больному требуется постоянный контроль артериального давления (АД), т.к. 
в частности артериальная гипертензия может обуславливать риск ишемической болезни сер-
дца, приводить к развитию почечной недостаточности, поражению периферических сосудов и 
т.п. Контроль АД может осуществляться самостоятельно с использованием соответствующих 
приборов – тонометров.
Цель и задачи: проанализировать представленный на украинском фарм. рынке ассортимент 
тонометров и определить основные этапы проведения товароведческого анализа данного вида 
товара.
Материалы и методы исследования. В наших исследованиях были использованы эмпири-
ческие и теоретические методы исследований, изучение данных литературных источников, 
анализ статистических данных.
Результаты и их обсуждение. Нами был исследован ассортимент осциллометрических и 
манометрических тонометров, представленный в украинских аптеках (механических, авто-
матических, полуавтоматических), электронных, запястных, производства различных фирм: 
Paramed, Omron,Nissei, LittleDoctor, Microlife, AND. Rossmax, Medisana, Beurer, Littmann, AEG, 
Vega, Bremed, Gamma, Dr.Frei. ЯпонскаяфирмаOmronна сегодня является лидеромпопроизвод-
ствумедицинскогооборудования. Ценовой диапазон тонометров, выпускаемых ею, колеблется 
от 900 грн. (полуавтоматические) до 2500грн. и выше (автоматические).Швейцарская компа-
ния Microlife производит приборы для измерения АД без содержания ртути(от 400 грн. (по-
луавтоматические) и более 1900 грн.(автоматические)).Представлены тонометры английской 
ТМGamma в ценовом диапазоне от 500 грн. (полуавтоматические) и выше 1300 грн.(автомати-
ческие). По данным литературы, 49% фармацевтических работников наиболее качественны-
ми и удобными для потребителей считают механические тонометры, а 47% – считают более 
удобными электронные аппараты. Остальные респонденты считают удобными полуавтомати-
ческие.
Проводить товароведческий анализ тонометров при приеме товара в аптеку следует в несколь-
ко этапов[1]. На 1-м производится проверка сопроводительных документов (ТТН, сертификаты 
соответствия, паспорт изготовителя и т.д.). На 2-м осуществляется проверка потребительской 
упаковки и комплектности. Далее – органолептическое исследование (инд. номер, логотип, 
ТМ, название модели, линейная шкала, качество крепления воздушной камеры и соединитель-
ных трубок и т.п.). Следующим этапом осуществляется проверка функциональных свойств 
аппарата и погрешности измерений. При положительном результате проведенного товаровед-
ческого анализа оформляют письменное заключение и аппарат допускается к реализации[2].
Выводы. Проанализирован ассортимент и ценовой диапазон приборов для измерения АД, а 
также мнения респондентов об удобстве использования данных приборов. Рассмотрены этапы 


