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Збірник містить матеріали ІХ Науково-практичної конференції з міжнародною участю 

"Управління якістю в фармації". Матеріали представляють узагальнені результати дослі-

джень у напрямку теоретичних та практичних аспектів управління, забезпечення і контролю 

якості у фармацевтичному секторі галузі охорони здоров'я, які виконувались на підприємст-

вах з виробництва і дистрибуції лікарських засобів, аптечних закладах, у лабораторіях, дос-

лідницьких центрах та інших організаціях фармацевтичного профілю. Представлені резуль-

тати досліджень, пов’язаних з різними аспектами якості фармацевтичної продукції, у тому 

числі стосовно валідації процесів виробництва і аналітичних випробувань, кваліфікації виро-

бничого обладнання і допоміжних систем, стандартизації готових лікарських засобів та акти-

вних фармацевтичних інгредієнтів, підготовки кадрів для фармацевтичної індустрії у сфері 

якості, організації внутрішніх аудитів (самоінспекцій), регламентації діяльності уповноваже-

них осіб, застосування методології управління ризиками для якості лікарських засобів, фор-

мування фармацевтичних систем якості тощо. 

Для широкого кола наукових та практичних працівників фармації. 

 

Матеріали подаються мовою оригіналу. 

За достовірність фактів, статистичних та інших даних, структуру і стиль викладення 

інформації, точність формулювань та висновки несуть відповідальність автори матеріалів. 
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ПРИВІТАННЯ З НАГОДИ ПРОВЕДЕННЯ IХ НАУКОВО-ПРАКТИЧНОЇ 

КОНФЕРЕНЦІЇ З МІЖНАРОДНОЮ УЧАСТЮ  

"УПРАВЛІННЯ ЯКІСТЮ В ФАРМАЦІЇ" 

 

Науково-практична конференція "Управління якістю в фармації" була запропонована і 

організована кафедрою управління якістю Національного фармацевтичного університету ще 

у 2006 році. З 2009-го року вона стала проводитись щорічно і набула статусу конференції з 

міжнародною участю. 

У цьому році конференція проводиться 9-й раз і за результатами минулих років її про-

ведення вже можна зробити певні обґрунтовані висновки. Перш за все, слід відзначити гост-

ру актуальність і важливість такого заходу як науково-практична конференція у фармацевти-

чному секторі галузі охорони здоров'я взагалі і з питань якості лікарських засобів зокрема. За 

останні 10 років фармація України та країн СНД переживала значні зміни. Відбувалося ста-

новлення нормативно-правової бази, впровадження новітніх стандартів роботи всіх ланок на 

шляху лікарського засобу – від розробників і дослідників до пацієнтів. Зазнавала змін і дер-

жавна система забезпечення якості ліків, і система підготовки фахівців фармацевтичного 

профілю, і система просування препаратів на ринок та їх транспортування, зберігання, реалі-

зації тощо. Ставились нові вимоги до діяльності фармацевтичних підприємств, вівся пошук 

шляхів і механізмів їх оптимального виконання. З'являлись і поширювались нові терміни і 

поняття, технології, виробниче обладнання, нові підходи до стандартизації фармацевтичної 

продукції та методи аналізу і контролю якості. Було видано багато томів національної Фар-

макопеї та Фармацевтичної енциклопедії, набули чинності десятки Настанов з належних 

практик і видана ціла низка методичних рекомендацій та інших матеріалів.  

За цей час фармація України за багатьма показниками вийшла у лідери серед всіх кра-

їн СНД. Вітчизняні фахівці – науковці і практики – провели сотні семінарів, тренінгів, майс-

тер-класів і лекцій, розповсюджуючи і збагачуючи набутий досвід.  

На цьому тлі проведення науково-практичної конференції з питань управління якістю 

лікарських засобів у стінах провідного фармацевтичного навчального закладу просто не мог-

ло не набути значної популярності. За період з 2006-го по 2014 рр. учасниками конференції 

стали понад 1200 осіб із самих різних країн світу, різних підприємств, організацій і установ 

фармацевтичного профілю. 

Інтерес до Конференції обумовлений тією користю, яку вона несе з точки зору обміну 

досвідом та інформування. У різні роки на пленарних і секційних засіданнях обговорювались 

питання змін у нормативній базі в сфері якості лікарських засобів, шляхів євроінтеграції у 

фармацевтичній галузі, вирішення тих чи інших проблем стосовно контролю, забезпечення й 

управління якістю в фармації.  

Постійними учасниками щорічної Конференції в НФаУ є представники Державного 

підприємства "Український науковий фармакопейний центр якості лікарських засобів", Дер-

жавної служби України з лікарських засобів та територіальних інспекцій з контролю якості 

лікарських засобів, Інституту підвищення кваліфікації спеціалістів фармації Національного 

фармацевтичного університету, Харківської і Київської медичної академії післядипломної 

освіти, Державного наукового центру лікарських засобів, Державного експертного центру 

МОЗ, багатьох медичних ВНЗ і практично всіх провідних дослідних лабораторій, виробни-

чих підприємств, дистриб'юторських фармацевтичних компаній, аптечних мереж тощо. 
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Тематика доповідей учасників Конференції завжди була досить широкою, а останні 

роки коло обговорюваних питань розширилося ще більше. Піднімаються дуже різні актуаль-

ні питання сьогодення, серед яких: аналіз тенденцій та визначення перспектив розвитку 

управління якістю в фармації як самостійного наукового напрямку; підходи до забезпечення 

якості на етапах життєвого циклу лікарських засобів – від розробки й досліджень, стандарти-

зації, виробництва, до оптової й роздрібної реалізації; формування та впровадження систем 

управління якістю та інтегрованих систем управління на фармацевтичних підприємствах (так 

званих фармацевтичних систем якості); підготовка кадрів з управління якістю для фармацев-

тичної сфери; оцінка ризиків для якості ліків упродовж їх життєвого циклу, організаційні ас-

пекти та практичні процедури валідації технологічних процесів і кваліфікації фармацевтич-

ного обладнання, процедури здійснення моніторингу та аналізу процесів фармацевтичних 

систем якості; внутрішні аудити на підприємствах фармацевтичної сфери; нормотворча і ре-

гуляторна діяльність у сфері обігу лікарських засобів; застосування методів та засобів забез-

печення й управління якістю у фармацевтичній практиці. 

На сьогодні Конференція є фактично єдиним заходом подібного рівня в нашій країні, 

який охоплює настільки широке коло фахівців з таких різноманітних напрямків діяльності, 

пов’язаних з якістю лікарських засобів. Значення такого заходу для забезпечення прогресу в 

фармацевтичній наці та індустрії важко переоцінити.  

Сподіваємось, що згодом проведення Конференції "Управління якістю в фармації" 

набуватиме ще більшої актуальності і значущості для розвитку вітчизняного фармацевтично-

го сектору, а її учасниками буде становитися все ширше коло науковців і практиків – як з 

України, так і з країн близького і дальнього зарубіжжя. 

Від імені Організаційного комітету щиро бажаю миру, злагоди, добробуту, успіху і 

процвітання всім учасникам Конференції, які на своїх численних робочих місцях фармацев-

тичної сфери галузі охорони здоров'я плідно і сумлінно працюють на користь людям! 

 

 

 

 

 

 

Т.в.о. завідувача кафедри управління якістю,  

к.ф.н., доц.          Губін Ю. І. 
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OINTMENTS QUALITY CONTROL PARAMETERS 

Alrіkabі Akhmed Turki, Alhasan Manhal Mohammed, V. V. Kovalev 

The National University of Pharmacy, Kharkiv, Ukraine 

 

Ointments quality is evaluated by the same main parameters as other medicinal forms.  

It’s necessary to check: documentation (prescription, passport), packaging design, and the 

absence of separation and mechanical impurities, the deviation in weight.  

Determining the authenticity conduct visually by appearance and organoleptic characteris-

tics (smell, color, etc.). Depending on the properties of medicinal substances in the ointment and 

used ointment bases.  

Uniformity of ointments is determined by the size of solid particles. Determination of oint-

ments pH is necessary for control of its stability during storage.  

The pH changes during time of storage, indicating changes of ointment physicochemical 

properties. Important parameters of the ointments quality are structural and mechanical (rheologi-

cal) properties. Consistency of ointments affects the processes for their preparation and packaging, 

spreadability and release of the active substances. 

The following requirements of ointments should be met for maximizing its therapeutic ef-

fect: 

- posses the smearing ability, it have the necessary structural and mechanical (lubricating) 

properties: viscosity, flexibility, fluidity, thixotropy, and so on; 

- should be pharmacologically indifferent, contribute the preservation of the skin initial pH; 

- provide good release of active substances; 

- don’t change on exposure to air, light, temperature variations, and don’t react with active 

substances, i.e. possess chemical stability; 

- don’t render irritating or sensitizing effect; 

- should not be the medium for microbial contamination; 

- should not stain clothes, do not be too sticky, easily washed off with soap and without it; 

- ointment base properties should be consistent with its purpose objective: the bases for pro-

tective ointments should quickly dry up and adhere to the surface of the skin; the existing surface 

ointments bases should not be able for absorption; the bases for resorptive ointments should pene-

trate deeply into the skin to reach the bloodstream and contribute to the drugs absorption. 

All of these parameters are necessary for investigation of the dermatological ointments. 
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OXIDATION OF N-ACETYLCYSTEINE BY DIPEROXYAZELAIC ACID : KINETIC 

STUDY AND IDENTIFICATION OF PRODUCT. A KINETIC SPECTROPHOTO-METRIC 

METHOD FOR THE DETERMINATION OF N- ACETYLCYSTEINE 

Blazheyevskiy M. Ye., Malay B. B. 

The National University of Pharmacy, Kharkiv 

 

N- acetylcysteine (RSH) as an antioxidant in vivo and in vitro has been widely used. For ex-

ample, it decreases the toxicity of diquat to hepatocytes, protects animals against paracetamol 

hepathotoxicity, and it serves as the antidote of choice for paracetamol overdose in humans. It has 

received attention as an antioxidant for components of cigarette smoke and for treatment of various 

respiratory diseases. Recently, there has been several reports suggesting that RSH is cardioprotec-

tive against ischemia/reperfusion injury and finally several authors have proposed RSH as a thera-

peutic agent in AIDS. The oxidation kinetics of  N-acetylcysteine by diperoxyazelaic acid (DPAzA) 

has been studied by differential spectrophotometric method at 1.1 (0,1 mol L
-1

  HCl) and 4.7 (0,2 

mol L
-1

 KH2PO4) pH at different concentration ration R=[RSH]0/[DPAzA]0 from 0.71 to 4.29 (5∙10
-

4
 mol L

-1
 ≤ [RSH]0 ≤1∙10

-3
 mol L

-1
, (5∙10

-4
 mol L

-1
 ≤ [DPAzA]0 ≤1∙10

-3
 mol L

-1
) (Fig. 1 and 2). It 

all the cases studied N-acetylcystine (RSSR) is the only first oxidized product formed (Fig. 1, 

λ=246-248 nm).  

 
Fig. 1. Differential absorption spectra of the reaction mixture of N-acetylcysteine and diperox-

yazelaic acid (36 h after the start of the reaction), R=[RSH]0/[DPAzA]0 :  1 – 2 ; 2 –1.  [RSH]0 = 

1∙10
-3

 mol L
-1
; HCl 1∙10

-1
 mol L

-1
 (pH=1.1) and 3 – only RSH. 

 
Fig. 2. Kinetic evolution of  RSSR as a function of time.  [RSH]0/[DPAzA]0: 1 – 0.71; 2 – 1.43 ; 3 – 

2.86; 4 – 4.29.  [DPAzA]0 = 7∙10
-4

 mol L
-1
; HCl 1∙10

-1
 mol L

-1
 (pH=1.1). 

 

A new kinetic spectrophotometric method for the determination of N-acetylcysteine has been pre-

sented. The calibration of graphic for kinetic determination of  N-acetylcysteine (0,5-5)∙10
-3

  mol L
-

1
  by the reaction with DPAzA: tga=10,1c+0,005 (r=0,995); с(DPAzA)=7∙10

-4
 mol L

-1
; HCl 1∙10

-1
 

mol L
-1

 (pH=1.1).  
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POTENTIOMETRIC DETERMINATION OF DISINFECTANTS ALLOCATED 

IODINE IN CONTACT WITH IODIDE 

Blazheyevskiy M.Ye., Riabko D.N.* 

The National University of Pharmacy, Kharkiv 

*Pharmaceutical Corporation “ARTERIUM”, Kiev 

 

Equipment’s disinfection for the pharmaceutical industry is carried out by treatment with a 

mixture of hydrogen peroxide with a peroxy acid containing surfactant. For the detection of either 

peroxiacid or the total residual amount of oxidants in the mixture the ability of those compounds to 

oxidation of iodide ion is used. 

The decreasing of iodide-ion activity is detected in buffer solution with the pH set point. For 

the peroxide acids and/or hydrogen peroxide the ability of those compounds to oxidation of iodide-

ions is used. 

Based on these principle two potentiometric detectors for the determination of residual 

quantities of oxidants-disinfectants, in the washing waters of pharmaceutical industry, have been 

developed by us.  

Detector contents platinum red-ox electrode and iodide-selective electrode. Because of that 

typical combination electrode, working without outer reference electrode, is obtained. Potential of 

platinum electrode depends only on the ratio of [I2]
1/2

/ [I
–
] concentrations and potential I

–
 of selec-

tive electrode depends on [I
–
] concentration. If both electrodes combined into one cells, then the 

measured voltage is proportional only to the log of I2 concentration, because the terms containing [I
–

] cancel each other: 

 

].ln[
2

const]ln[
][

][
ln 2

ISE-

'0
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2/1

20

)/( 2

I
F

RT
I

F

RT
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I

I

F

RT
EE

I
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During analysis of discrete probes Nernst angle coefficient (29,6 мВ at 298 К) and super 

Nernst angle coefficient for the concentration of Н2О2≥10
-7

 mol/L have been obtained. At Н2О2 

concentration is < 3∙10
-6

 mol/L 1,0 ml 5∙10
-3

 mol/L of KI solution per 100 mL of the sample solu-

tion is recommended to add.  

 

(NH4)6Mo7O24∙4H2O + H2O +H2O2 = (NH4)6Mo7O25 + 5H2O 

(NH4)6Mo7O25+2J
–
 + 2H

+
 +J2 + H2O 
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It was proved that between redox-potential and log of iodine concentration in рН < 8-9, con-

taining of iodide-ions excess (≥ 10
-3

 mol/L) the linear dependence over a wide range of iodine (trii-

odine-ions) (3-4 periods) concentration, which does not affect the pH of the solution, exists. 

Based on the existing fact the simple and accurate method of direct potentiometric detection 

of oxidants-disinfectants has been developed. The oxidants-disinfectants react with iodide-ions with 

the further elimination of free iodine.  

During this reaction the redox-potential of the platinum electrode in appropriate conditions 

(temperature, time of incubation, concentration of potassium iodide, ionic strength of solution, buff-

er capacity of solution for the pH creating) is measured. 

The influence of nature and concentration of the inert salts of electrolytes have been studied. 

These salts had been used for the creating of constant ionic strength of tested oxidant-disinfectant 

solution. 

It has been shown that, at a concentration of model solutions 10
-5

 – 10
-3

 mol/l of iodine (tri-

iodide - Ions) the relative error of the determination is 1,2 – 0,8%; at 10-6 mol/L of iodine - ≤ 1,8%; 

at 10-7 mol/L of iodine – ≤ 9,2%. 

The methods have been developed and the possibility of measurement of the potassium hy-

drogenperoxomonosulphate and the magnesium salt of monoperoxy phthalic acids’ concentrations 

in the work solutions of the next disinfectants: “Dismozon” and “Ecocid S” has been shown. 

Method which has been proposed is also suitable for the detection of many other oxidizing 

agents, which form free iodine during the interreacting with iodide-ions. 

The chemical transformations, taken as a basis of analytical methods, for example of potas-

sium hydrogenperoxomonosulphate and magnesium salt of monoperoxy phthalic acid, are shown on 

the scheme: 

 

КНSO5 + 2KI + H2SO4 = I2 + H2O + КНSO4 + K2SO4 

I2 + 2KI = KI3 

 

CO
3
H

COO-
 

COO-

COOH

 

Mg + 2KJ + H2SO4 Mg

2

+ J2 + H2O + K2SO4

2

=
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DETERMINATION OF MICROMOLAR CONCENTRATION OF OXIDIZERS-

DIZINFECTANTS WITH AQUEOUS MICELLAR HEXADECYLPYRIDINIUM 

CHLORIDE AND HEXADECYLTRIMETHYLAMMONIUM BROMIDE 

Blazheyevskiy M. Ye., Riabko D. N.*) 

*Pharmaceutical Corporation “ARTERIUM”, Kiev 

Pharmaceutical National University, Kharkiv 

 

Most of the methods used in the quantitative determination of oxidizers in the micromolar 

concentration range use solvent extraction of iodine complexes. As alternative to solvent extraction 

for the quantitative determination of sparingly water soluble compounds micelles have been used. 

Micelles can be used not only for solubilization but also for increasing the sensitive and/ or selectiv-

ity of analytical methods. The use of micellar hexadecylpyridinum chloride (cetylpyridinum chlo-

ride; CPC) and hexadecyltrimethylammonium bromide (CTAB) as a convenient medium for the 

quantitative determination of oxidant - disinfectants in the micromolar range by spectrophotometry 

is described.  

The proposed method is based on the reduction of oxidizers-disinfectants by iodide in cati-

onic micellar medium provided by CPC. In addition, the effect of CPC on the spectra of iodine-

containing solution is analyzed in terms of the distribution of iodine and iodide between water and 

the micellar pseudo-phase. Iodine solubilization in micelles, and iodine ion binding to micellar 

CPC, should result in an increase of the local concentration of both reagents in the micellar pseudo-

phase producing an increase in the apparent equilibrium constant for the formation of 
-

3І
. The asso-

ciation between triiodide ion and CPC micelles is discussed. The formation of the I3--CPC system 

under given conditions results in a bathochromic shift from 350 nm (adsorption wavelength of the 

I3- complex, ε=2,4∙104) to 500 nm (maximum adsorption wavelength of the I3--CPC association) 

in addition to a substantial increase in the absorptivity and stability constant of the triiodide com-

plex. This effect allows to increase of the sensitivity and/ or selectivity of the photometric proce-

dure.  

КНSO5 + 2KI + H2SO4 = I2 + H2O + КНSO4 + K2SO4 

I2 + 2KI = KI3 

Under the optimal conditions (3∙10–5 mol∙L-1 CPC, 2∙10–4 mol∙L-1 KI, рН 4-9 

NaН2РО4+NaНРО4) established, the molar absorptivity of the I3--CPC association was found to be 

5,4∙104 (i.e., ~2,3 times than in water). The standard error of the estimate was 5∙10–3 absorbance 

units (n=7). LOD (3σ) was 1,4∙10–7 mol∙L-1. For example, the RSD was 2,3% (n=10) for 155 

ng∙mL-1 KHSO5. 

Also the influence of CTAB to the adsorption properties of water solutions, containing io-

dine and potassium iodide and allocating of iodine and triiodide between water and micellar pseu-

do-phase has been investigated. Injection of CTAB leads to increasing of analytical concentration of 

triiodide-ions and increasing of absorption in 290 nm (ε=3,8∙104) and 360 nm (ε=1,6∙104). Because 

of solubilization of iodine into micelles and bounding of iodide ions with micelles the increasing of 

iodine concentration and iodide-ions in the micellar pseudo-phase has been observed. Analytical 

concentration of triiodide-ions mostly depends on concentration of CTAB and Sodium bromide. 

Because of that the direct determination of iodine is possible only at the presence of strictly con-

trolled medium ionic composition, concentration of CTAB and iodide-ions. The optical dense in 

290 nm and 360 nm is proportional to the micromolar concentration of oxidants in the range 5∙10-7 

- 5∙10-5 mol∙L-1 (l= 3 cm) in solutions containing 4∙10-3 mol∙L-1 of CTAB and 1,8∙10-4 mol∙L-1 

of potassium iodide. The chemical transformations, taken as a basis of analytical methods, for ex-

ample of Н2О2, are shown on the scheme: 

(NH4)6Mo7O24∙4H2O + H2O +H2O2 = (NH4)6Mo7O25 + 5H2O 

(NH4)6Mo7O25+2J– + 2H+ +J2 + H2O. 
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KNOWLEDGE MANAGEMENT: WHY and HOW? 

Botet Jordi, Moreno Jesús
1
 

GMP Compliance Consultant, 
1
INVESA Deputy Qualified Person & QA Manager 

 

ICH guideline Q10 proposed in 2008 a Pharmaceutical Quality System (PQS). Its imple-

mentation was facilitated by two enablers: Quality Risk Management (QRM) and Knowledge Man-

agement (KM). Whereas the former has been successfully integrated into pharmaceutical practice, 

the latter remains widely unfamiliar. KM is defined in the guideline as “a systematic approach to 

acquiring, analyzing, storing and disseminating information related to products, manufacturing pro-

cesses and components”. Although this definition is simple and clear, there are still many doubts 

about its real signification not to mention about its practical application. 

Why KM is necessary 

The authorization for commercialization of a pharmaceutical product is based on the experi-

ence gathered during the development. This experience, however, is rather limited in terms of clini-

cal assays (usually at most hundreds of patients), particularly if it is compared with the number of 

patients that will use the product once it is put on the market. This opens the door to unexpected re-

actions derived from the particular behavior of the product on varied population groups. Any prod-

uct has a risk-benefit balance and if it is authorized it is because this ratio is considered positive, but 

what will happen when it will be used by a much bigger number of patients? Will this balance re-

main positive or because of significant adverse reactions it will become negative? This inevitable 

“increase of knowledge on the product” which might change its risk-benefit balance resulted in the 

introduction of Pharmacovigilance. Its objective is to gather information on the results of the use of 

the product by an extended number of patients and particularly regarding adverse reactions. There-

fore it was evident that there is an increase of knowledge on the product along its lifecycle, which 

has to be taken into account.  

This increase of knowledge concerns not only the pharmacology of a product but also its 

characteristics, the manufacturing process and other matters (in-process monitoring, testing, equip-

ment, etc.). This is why in tandem with the pharmacovigilance KM is also required. 

 

How KM can be applied 

KM can rely on the practical experience gathered by Pharmacovigilance, adapting it to the 

differences which exist between pharmacology and pharmaceutical technology. 

A KM system is composed of the following elements: 

- A responsible of KM, aided by a KM team, as necessary; 

- A communication strategy for gathering information regarding the products; 

- A procedure for collating and managing information; 

- A KM committee (to simplify matters it can be the same performing Management Re-

views); 

Pharmacovigilance KM 

 

Development 

Technological transfer 

Commercial manufacturing 

Discontinuation 

Distribution 
Packaging 

materials 
Starting materials 
(API/s + Excipient/s) 

Supply chain 

Lifecycle 
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- Periodical KM committee reviews and reports providing updating on product knowledge; 

- A database or master file for preserving the above mentioned information. 

The responsible of KM receives information on the products (rejects, recalls, returns, com-

plaints) and on the processes (deviations, out-of-specifications, out-of-trends, comments/remarks) 

and other topics (monitoring and testing results, equipment performance, etc.) collates them and de-

cides if they are significant or not. Those considered significant are retained as candidates to in-

crease knowledge on the product and to be analyzed by the KM committee. The results of the com-

mittee review are summarized in a report, which is distributed for “diffusion of knowledge” and da-

ta are filed and become part of the corpus of knowledge of the product. These results include rec-

ommendations of change, as necessary. 

Scope of KM 

The key point of KM, referring to the product and to the process, is shown in the figure be-

low. A finished product is defined by its Quality Target Product Profile (QTPP) defined as “a pro-

spective summary of the quality characteristics that should be achieved to ensure the desired quali-

ty, taking into account its safety and efficacy”. In practice, starting and packaging materials and 

products can be characterized by its critical quality attributes (CQAs) defined as “a physical, chem-

ical, biological or microbiological property or characteristic that should be within an appropriate 

limit, range, or distribution to ensure the desired product quality”. Thus KM pursues understanding 

the behavior of these CQAs as a tool for monitoring the quality of materials and products. The pro-

cesses which transform materials into products are characterized by Critical Process Parameter 

(CPP), that is to say, “a process parameter whose variability has an impact on a critical quality at-

tribute and therefore should be monitored or controlled to ensure the process produces the desired 

quality”. Another main objective of KM is obtaining a full comprehension of the behavior of the 

CPPs in order to monitor adequately the processes. 

 

Moreover, KM has to keep updated information regarding monitoring procedures, analytical 

methods and any other matter that might provide significant new information on the products and 

their manufacturing processes. 

Consequences of KM 

New data acquired as a result of KM may require modifications. These changes should be 

handled within the change management system, always taking into account that certain changes re-

quire regulatory authorization.  

Discussion 

The length of time and the number of assays performed during the development of a product 

are very limited in comparison with the duration of its commercial manufacturing and the amount 

of batches produced during this time. As a result of this, it is evident that the “knowledge” on a 

product and its manufacturing process cannot be restricted to the development stage of the lifecycle. 

On the contrary, it is necessary to be aware of the need of KM. Effective KM can be performed tak-

ing advantage of already existing structures (e.g. Management review or Product Quality Review). 

However, a responsible of KM is necessary (although she/he can share this post with other respon-

sibilities. KM is a key element for keeping science-based robust products and processes subjected to 

continual improvement. 

   

Starting 

materials 

Packaging 

materials 
Manufacturing 

process 

Intermediate 

product 

Bulk 

product 

Finished 

product 
Manufacturing 

process 

Manufacturing 

process 
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ИССЛЕДОВАНИЯ ПО РАЗРАБОТКЕ ТВЕРДЫХ ЖЕЛАТИНОВЫХ КАПСУЛ 

С СУХИМ ЭКСТРАКТОМ ШИШЕК ХМЕЛЯ ОБЫКНОВЕННОГО 

Аль-Товайти Мурад, Рубан Е.А., Малиновская С.А. 

Национальный фармацевтический университет 
 

Фармацевтический рынок Украины достаточно насыщен современными лекарствен-

ными средствами синтетического происхождения. Но разработка новых оригинальных пре-

паратов на растительной основе является актуальной задачей отечественной фармацевтиче-

ской науки и практики, потому что даже в наше прогрессивное время интерес к таким препа-

ратам не уменьшается. На сегодняшний день растительные препараты приобретают все 

большую популярность. Изготовленные из лекарственных трав фитопрепараты имеют широ-

кий спектр лечебного действия с постепенным, медленным развитием терапевтического эф-

фекта, высокую биодоступность, могут применяться пациентами в течение длительного вре-

мени. Их действие направлено не только непосредственно на лечение болезни, но и на защи-

ту и укрепление организма в целом.  

Целью нашей работы являлось создание твердых желатиновых капсул с сухим экс-

трактом шишек хмеля обыкновенного для лечения воспалительных заболеваний желудочно-

кишечного тракта.  

Сегодня препараты в капсулах присутствуют в номенклатуре почти всех фармаколо-

гических групп. Столь высокая популярность этой лекарственной формы у производителей 

объясняется целым рядом преимуществ и положительных характеристик, в частности: точ-

ность дозирования - современное оборудование обеспечивает высокую точность заполнения 

капсул наполнителем; высокая производительность, в зависимости от используемого обору-

дования, методов наполнения, характеристик наполнителя и его дозировки; щадящие техно-

логические режимы и технологические приемы инкапсулирования позволяют избежать не-

желательных для многих лабильных веществ воздействий влаги, давления; сведение к мини-

муму возможности производственных ошибок – возможность применения различных окра-

шиваний, а также нанесения маркировки позволяют снизить опасность ошибок и замены 

препаратов в процессе производства.  

Для достижения поставленной цели нами были изучены фармако-технологические 

свойства порошка экстракта, подобраны вспомогательные вещества для проведения процесса 

инкапсулирования и разработана технология производства капсул. Были исследованы пара-

метры качества полученного экспериментального лекарственного средства, а именно орга-

нолептические показатели, средняя масса содержимого капсулы, распадаемость, количе-

ственное содержание действующего вещества в лекарственной форме, а также проведены 

микробиологические исследования. Количественный анализ БАВ  в капсулах проводили по 

содержанию в них флавоноидов, которые обусловливают фармакологическое действие раз-

рабатываемого препарата. Полученные нами результаты свидетельствуют о соответствии ка-

чества разработанной лекарственной формы требованиям ГФУ.  

Для подтверждения ожидаемого терапевтического эффекта разрабатываемых капсул 

были проведены доклинические фармакологические исследования, которые показали нали-

чие у него противовоспалительных, анальгетических, противоязвенных и диуретических 

свойств. Твердые желатиновые капсулы с сухим экстрактом хмеля были заложены на хране-

ние при температуре (20±5)С в контурно-ячейковой упаковке на основе пленки ПВХ и 

фольги. После проведения исследований в течение 18 месяцев в показателях качества препа-

рата не происходит каких-либо значительных изменений, которые бы могли повлиять на ка-

чество исследуемого лекарственного средства. Таким образом, можно сделать вывод о ста-

бильности капсул с сухим экстрактом шишек хмеля в процессе хранения. 
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ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЛЮДСЬКИМИ РЕСУРСАМИ 

В МЕЖАХ СИСТЕМИ УПРАВЛІННЯ ЯКІСТЮ 

Аніщенко Г. О. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків, Україна  
 

Згідно з директивою ЄС про глобальну концепцію по сертифікації та контролю була 

сформульована єдина для всіх держав Євросоюзу політика якості. Вона передбачає прове-

дення процедур акредитації та сертифікації організацій на базі гармонізованих норм і правил, 

а також на основі застосування систем менеджменту якості, що відповідають вимогам ISO 

9001. Сертифікація за ISO 9001 - це паспорт на міжнародний ринок і дієвий засіб для підви-

щення ефективності організації . Серія стандартів ISO 9000 розроблена Технічним комітетом 

176 (ТК 176) Міжнародної організації зі стандартизації. В основі стандартів лежать ідеї і по-

ложення теорії загального менеджменту якості (TQM). У стандарті ISO 9001:2008 одним з 

основоположних принципів менеджменту якості є реалізація інтелектуального потенціалу 

кожного працівника. Лідером у реалізації цих положень є Англія, де видані стандарти 

Investor in People Standart. Управління людськими ресурсами в умовах TQM базується на чі-

ткому нормуванні діяльності працівників і розподілі їх повноважень. Крім того, ініціюється 

необхідність створення такої організаційної структури, яка здатна забезпечити колективу 

пошук джерел виникаючих проблем і зниження даремних витрат, а також допомагає усунути 

плутанину з відповідальністю, виявити відсутність необхідних функціональних зв'язків і т.д. 

Для того, щоб та чи інша система управління людськими ресурсами запрацювала, мі-

жнародний стандарт 9001 рекомендує: 

1. Використовувати всі відомі засоби мотивації персоналу 

2. Навчати його як по професійних питань, так і з питань менеджменту якості 

3. Вибудовувати правильні відносини зі споживачами 

4. Освоювати такі відносини з постачальниками, при яких можливо вчасно одержувати 

від них необхідну продукцію. 

Стандарт ISO 9001 формулює такі вимоги до управління кадровим ресурсом: 

1. Створити і підтримувати задокументовані методики, які стосуються: 

 визначення потреб у компетентному персоналі і в підготовці персоналу; 

 забезпечення процесу підготовки персоналу відповідно до виявлених потреб; 

 ведення аналізу та оцінки ефективності підготовки кадрів у встановлений період часу; 

 ведення звітів по підвищенню кваліфікації, навчання, формуванню навичок і фіксу-

вання досвіду фахівців; 

2. Створити і підтримувати процедури, що забезпечують розуміння персоналом: 

 важливості прийнятій політиці якості; 

 значущості впливу їх діяльності на якість існуючих процесів і виробленої продукції як 

фактичне або потенційне; 

 вигоди від поліпшення персональної ефективності; 

 своєї ролі та відповідальності при реалізації запропонованих процедур і вимог політи-

ки якості; 

 потенційних наслідків при відхиленні від запропонованих процедур; 

3. Визначити і створити нормальні умови, необхідні, для досягнення відповідності продук-

тів / послуг, включаючи: 

 охорону безпеки і здоров'я персоналу; 

 методи роботи (безпечні); 

 робочу етику (психологічний клімат); 

 навколишнє середовище робочого місця. 
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РОЗРОБКА СКЛАДУ ТА КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ ЛІКАРСЬКОГО ПРЕПАРАТУ 

У ФОРМІ ТАБЛЕТОК АНТИМІКРОБНОЇ ДІЇ З ОРНІДАЗОЛОМ 

Антоненко К. С., Бобрицька Л. О. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків, Україна 
 

На сучасному фармацевтичному ринку спостерігається тенденція до розширення асо-

ртименту високоактивних антимікробних препаратів системної дії для лікування інфекційно-

запальних захворювань різних органів людини, що викликаються грамнегативними та грам-

позитивними анаеробними бактеріями. У переліку таких хвороб за поширеністю перші пози-

ції займає трихомоніаз, проблема лікування якого обумовлена специфічними властивостями 

збудника та постійним зростанням кількості резистентних штамів Trichomonas vaginalis, що 

знижує ефективність терапії та провокує перехід захворювання у хронічну форму. За даними 

ВООЗ, на трихомоніаз щорічно хворіють від 170 до 200 мільйонів людей. У схемах лікування 

протозойних інфекцій перші позиції займають препарати похідні 5-нітроімідазолу, а серед 

них орнідазол, біодоступність якого при пероральному застосуванні досягає 90%.  

Метою нашої роботи є теоретичне обґрунтування та експериментальне підтвердження 

складу і технології лікарського препарату у формі таблеток з орнідазолом. Всі порошкоподі-

бні речовини є полідисперсними системами, що мають різноманітні форми і розміри криста-

лічних часток. Найбільш наочно реальну структуру порошку можна передати мікроскопіч-

ним методом. Результати вивчення субстанції орнідазолу під мікроскопом показали, що дос-

ліджувана речовина є дрібнодисперсним порошком з кристалами неправильної ізодіаметри-

чної форми у вигляді сфер, призм і їх осколків. Основна фракція має розмір від 30 мкм до 70 

мкм. Виходячи з кристалографічних даних нами було зроблено припущення, що субстанція 

орнідазолу завдяки складній поверхні часток порошку має велике міжчасткове тертя і зчеп-

лення, що знижуватиме значення плинності, тож до складу необхідно додавати ковзкі речо-

вини (магнію стеарат). У ході роботи нами були проведені такі технологічні випробування 

параметрів контролю якості порошків: ситовий аналіз (ДФУ, п. 2.9.12, с. 162), плинність 

(ДФУ, п. 2.9.16, с. 163), кут природного укосу, насипний об’єм (ДФУ, п. 2.9.15, с. 162), пре-

суємість, вміст вологи. Вивчення технологічних характеристик проводили на приладах фір-

ми «Pharma Test» (Німеччина) та Маріупольського заводу технологічного обладнання. Плин-

ність та кут природного укосу визначали на приладі ВП-12А. Визначення стійкості таблеток 

до роздавлювання та міцності на стиранність проводили  приладах фірми «Pharma Test» (Ні-

меччина). Контроль вмісту діючої речовини проводили методом абсорбційної спектрофото-

метрії в ультрафіолетовій області (ДФУ І вид., 2.2.25).  

Вимірювали оптичну густину випробовуваного розчину на спектрофотометрі за дов-

жини хвилі 312 нм у кюветі з товщиною шару 10 мм, використовуючи як компенсаційний 

розчин 96% спирт Р. Визначення проводили відповідно до вимог ДФУ (І вид., Доповнення 1, 

2.9.3, N), використовуючи прилад з кошиком. Середовище розчинення – 0,1 М розчин кисло-

ти хлористоводневої; об’єм середовища розчинення – 1000 мл; температура середовища роз-

чинення – (37,0+0,5)ºС; швидкість обертання кошика – 100 об/хв; час розчинення – 45 хв. 

Для випробовування в кошик поміщали 1 таблетку, вимірювали оптичну густину випробову-

ваного розчину на спектрофотометрі за довжини хвилі 276 нм, у кюветі з товщиною шару 10 

мм, використовуючи як компенсаційний розчин 0,1 М розчином кислоти хлористоводневої. 

Паралельно вимірювали оптичну густину розчину порівняння. Кількість орнідазолу, що пе-

рейшла у розчин через 45 хв, має бути не менше 75% і не більше 115% від вмісту, зазначено-

го у розділі «Склад на одну таблетку». 

Таким чином нами були проведені дослідження параметрів якості отриманих таблеток 

з орнідазолом за наступними показниками: зовнішній вигляд, геометричні розміри, середня 

маса, розпадання, розчинність, стираність, стійкість до роздавлювання, кількісний вміст ор-

нідазолу. Результати визначень відповідають вимогам ДФУ та ввійдуть до проекту методики 

контролю якості препарату. 
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РАЗРАБОТКА И ВАЛИДАЦИЯ МЕТОДИКИ КОЛИЧЕСТВЕННОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ 

ЛАВАНДОВОГО МАСЛА МЕТОДОМ ГАЗОВОЙ ХРОМАТОГРАФИИ В ПРЕПАРАТЕ 

«ЛАВОФЛАМ» 

Асланян М. А., Бобрицкая Л. А. 

Национальный фармацевтический университет 

 

Важным направлением в создании новых эффективных лекарственных средств, кото-

рое активно развивается в последние десятилетия является разработка и внедрение в меди-

цинскую практику комбинированных лекарственных препаратов. Именно комбинированные, 

а не монопрепараты занимают ведущее место в номенклатуре ряда фармакотерапевтических 

средств. Принципы, которые положены в основу их создания могут быть разными. В подав-

ляющем большинстве комбинированные препараты включают лекарственные вещества, дей-

ствующие: 

а) на основные звенья патогенеза болезни с целью усиления действия или уменьшения 

доз, и соответственно, нежелательных побочных эффектов; 

б) на различные звенья патогенеза болезни с целью комплексного воздействия на за-

болевания и ускорения тем самым процесса выздоровления больного; 

в) на другие системы организма для их активации (иммуностимуляторы), защиты от 

повреждающего действия лекарственных веществ препарата (гепатопротекторы и другие). 

Заболевания печени и желчевыводящих путей, как правило, требуют комплексного 

лечения. Среди препаратов для лечения данных нарушений особое место занимают желче-

гонные препараты. Примером успешной реализации данного направления является  комби-

нированный лекарственный препарат «Аллохол», который содержит удачную композицию 

активных компонентов растительного и животного происхождения: сухую желчь, порошок 

чеснока, измельченные листья крапивы и активированный уголь. 

Для лечения желчнокаменной болезни нами разработан оригинальный комбиниро-

ванный препарат «Лавофлам», содержащий в качестве активных компонентов фламин (0,05 

г) и лавандовое масло (0,02 г). Фармакологические исследования показали, что растительная 

субстанция фламин в сочетании с лавандовым маслом дополняет схему комплексного лече-

ния заболеваний  печени и желчевыводящих путей. 

Целью нашей работы является разработка и валидация методики количественного 

определения лавандового масла в лекарственном препарате «Лавофлам». 

Объектом исследований является препарат «Лавофлам» в форме таблеток, который 

содержит в качестве действующих веществ фламин и лавандовое масло. 

Исследования проводились с использованием аналитического оборудования: газовый 

хроматограф с пламенно-ионизационным детектором Agilent 7890, весы электронные 

Sartorius ВА-210S, мерная посуда класса А. 

На основании проведенных исследований разработана методика количественного 

определения лавандового масла в препарате «Лавофлам». 

В соответствии с требованиями ГФУ была проведена валидация количественного 

определения лавандового масла методом газовой хроматографии.  

Проведенные валидационные исследования с использованием критериев приемлемос-

ти для допусков содержания + 10%, подтверждают специфичность, линейность, прецизион-

ность (сходимость), правильность и диапазон применения предложенной методики. 

Разработанная методика будет включена в проект методик контроля качества для 

комбинированного лекарственного препарата в форме таблеток «Лавофлам». 
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ОБУЧЕНИЕ ПЕРСОНАЛА НА ПРЕДПРИЯТИИ 

Бабаева А. В. 

ПАО «ФАРМСТАНДАРТ-БИОЛЕК», г. Харьков 
 

Обучение персонала для большинства предприятий в настоящее время приобретает 

особое значение. Это связано с тем, что работа в условиях рынка предъявляет высокие тре-

бования к уровню квалификации и компетентности персонала. Очень быстро изменяются как 

внешние условия (экономическая политика государства, законодательство и система налого-

обложения, появляются новые конкуренты и т.п.), так и внутренние условия функциониро-

вания предприятий (их реструктуризация, технологические изменения и др.), что объективно 

ставит большинство компаний перед необходимостью подготовки персонала к сегодняшним 

и завтрашним изменениям. В ситуации острой нехватки оборотных средств на многих пред-

приятиях именно человеческий капитал становится главным конкурентным преимуществом. 

На фоне экономического кризиса особенно важными становятся «качественные» характерис-

тики персонала, так как именно компетентные работники с креативным мышлением могут 

находить выход из нестандартных ситуаций, которые возникают в связи с рецессией эконо-

мики. Основным фактором, непосредственно влияющим на качественные характеристики 

персонала и стоимость человеческого капитала предприятия в целом является система разви-

тия персонала, основной элемент которой – обучение. Эта система является ключевой соста-

вляющей управления персоналом и способствует укреплению конкурентных преимуществ.  

В соответствии с насущными потребностями и перспективой на нашем предприятии 

развитие персонала представляет собой комплексный, многогранный процесс подготовки 

сотрудника к выполнению новых производственных функций, занятию новых должностей, 

решению новых задач. При этом мы учитываем, что отдача от обучения вовсе не обязательно 

измеряется количественными показателями — эффект прохождения обучающего курса мо-

жет проявляться в долгосрочной перспективе или попросту являться нематериальным (на-

пример, улучшение имиджа компании среди клиентов после прохождения сотрудниками 

обучения по программам, направленным на совершенствование коммуникативных навыков).  

Тем не менее, так или иначе «измерить» эффект от пройденного обучения и даже рас-

считать предположительные выгоды еще до того, как сотрудник отправятся учиться, вполне 

возможно. Именно для этого мы разработали оценку эффективности обучения персонала. 

Для сбора статистической информации использовали количественные способы оценки. В 

этом случае учитываются такие параметры: численность сотрудников, прошедших обучение, 

затраты времени на обучение, затраты на образовательные программы и т.п. Количественная 

оценка имеет большое значение для понимания объемов инвестиций, степени охвата персо-

нала в процессе реализации образовательных программ и т.п. В то же время реальную эффе-

ктивность обучения такие методы не отражают. Для этого мы использовали качественную 

оценку обучения. Такие оценки учитывают множество факторов, в числе которых: 

 уровень знаний и способностей до и по окончанию обучения; 

 качество знаний и навыков, проявляемые в стандартных рабочих условиях; 

 влияние пройденного сотрудниками обучения на качество его работы (в том 

числе и на количественные показатели). 

Оценка знаний проводится несколькими методами: оценка руководством в форме ан-

кеты применения полученных навыков и знаний обученного сотрудника, тестирование сот-

рудника и практическая проверка на рабочем месте. В общем случае оценка эффективности 

обучения персонала выполнялась для того, чтобы определить, какой объем знаний и навыков 

получил сотрудник, насколько они применимы и необходимы в его профессиональной дея-

тельности, как наличие новых знаний и навыков влияет на рабочий процесс. 
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СУЧАСНІ ПІДХОДИ ФОРМУВННЯ ЛОЯЛЬНОСТІ СПОЖИВАЧІВ ДО ЛІКАРСЬКИХ 

ПРЕПАРАТІВ ЯК БРЕНДІВ 

Байгуш Ю. В., Слободянюк М. М.*, Семенів Д. В., Самборський О. С. 

Івано-Франківський національний медичний університет 

*Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

 

За останні десятиліття на світових ринках, включаючи фармацевтичний, проводяться 

активні наукові дослідження та практичне опрацювання інноваційної складової товарів, що 

впливає на його сприйняття споживачами, оцінки якості, формування попиту та лояльності. 

Тематика марочної конкуренції знаходиться у центрі уваги досліджень низки науковців різ-

них галузей економіки. Останні роки ця тематика активно опрацьовується і в фармації. На-

прямком наших досліджень є визначення факторів, що впливають на вибір лікарського пре-

парату, якісна та кількісна оцінка вартості та капіталу торговельної марки (ТМ) як бренду. 

Проведені дослідження ринку антигіпертензивних лікарських препаратів (групи С02, 

С07, СО8, С09) показали, що за останні три роки лідери продажів змінювались. Особливо 

відміча-ється активне споживання Амлодипину-Фармак та Амлодипін-КВ (збільшення від-

повідно до 40,7% та 9,7% сегменту). Цьому сприяла активна маркетингова політика вироб-

ників, залучення біля 68 та 46% аптек відповідно до включення в асортимент лікарських 

препаратів (ЛП), формування високої лояльності споживачів ліків тощо. 

Останнім часом поряд з продуктовими виділяють і інновації ТМ, через які існує зв'я-

зок із споживачем. Вчені та маркетологи-практики визначають, що цей зв'язок знаходиться 

на емоційному рівні, котрий можна заміряти та проаналізувати за допомогою психосоматич-

них мето-дів та теорії архетипів. Інноваціями ТМ ліків можна вважати будь-які зміни з ме-

тою розширення, збереження та утримання цільових аудиторій, підвищення ефективності та 

конкурентоспроможності препарату. Зростання конкуренції, необхідність контролю конку-

рентоспроможності продукції своєї ТМ потребують наукового та методичного обґрунтуван-

ня напрямів впливу та управління. Основним призначенням ТМ є підтвердження високої 

якості продукції, репутації та іміджу товаровиробника. Результатом впливу на споживача є 

формування стійкої високої лояльності до конкретної продукції через її торговельну марку. 

Виділяють 5 основних рівнів формування лояльності клієнтів на фармацевтичному 

ринку: задоволення потреб споживача, постійність клієнта, персоналізація, злиття інтересів 

та лояльність. Лояльність як психологічну прихильність можна вимірювати або характеризу-

вати в кіль-кості повторних покупок або ціновій чутливості, та яка може виступати у різних 

ступенях (від низького до високого). При цьому ступінь лояльності клієнтів суттєво впливає 

на асортименту політку аптечного закладу. Серед факторів, що впливають на формування 

лояльності, значне місце належить високому рівню обслуговування, належна якість ліків, 

зручне розташування ап-теки, широкий асортимент товарів, прийнятні для покупців ціни, 

широкий спектр сервісних послуг та ін. Якість ліків як товару та його унікальні споживчі 

властивості включають: ефективність, безпеку, інноваційність та оригінальність препарату, 

частота та зручність прийому, тривалість курсу лікування, шлях введення, виробник, дизайн 

та оформлення упаковки. Нами опрацьовано 43 загальних показників, що характеризують 

ТМ товару, та виділено 21 показник лікарського препарату. Визначено їх кількісні межі, що 

характеризують стабільність ТМ та її перехід до статусу бренду. Узагальнено фактори мак-

симального, помірного та мінімального впливу на формування лояль¬ності спожи¬вачів до 

ТМ та розроблено дерево сегментації споживачів ТМ препарату з метою формування моделі 

запитів й уподобань споживачів.  
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ДОЦІЛЬНІСТЬ РОЗРОБКИ КАПСУЛ НА ОСНОВІ РОСЛИННОЇ СИРОВИНИ ДЛЯ 

ЛІКУВАННЯ ЗАХВОРЮВАНЬ НИРОК 

Баранкевич О. С., Сліпченко Г. Д. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків, Україна 

 

Останнім часом дедалі більше уваги приділяється капсульованим лікарським засобам 

через зручність використання. Розробка сучасних технологічних прийомів, що дозволяють 

більш якісно інкапсулювати лікарські субстанції, сприяє істотному розширенню номенкла-

тури лікарських препаратів у даній лікарській формі. Із понад 4100 торгових найменувань 

лікарських препаратів, представлених на українському фармацевтичному ринку, 425 (10,4%) 

– засоби у формі капсул. Капсули як лікарська форма характеризуються рядом переваг і по-

зитивних характеристик, зокрема: 

‒ такий параметр контролю якості, як точність дозування: сучасне устаткування забезпе-

чує високу точність заповнення капсул наповнювачем і мінімізацію втрат; 

‒ висока біодоступність: за даними досліджень, капсули швидше розпадаються, ніж табле-

тки або драже, а їх рідкий або непресований твердий вміст швидше і легше абсорбується 

в організмі людини; 

‒ такий параметр якості, як стабільність: оболонка капсул забезпечує достатньо високу ге-

рметичність та ізоляцію лабільних компонентів вмісту від впливу несприятливих факто-

рів зовнішнього середовища, завдяки цьому часто можна відмовитися від застосування 

антиоксидантів чи стабілізаторів, або ж суттєво знизити їх кількість; 

‒ контроль якості виробництва і зведення до мінімуму можливості виробничих помилок: 

застосування різних барвників, а також нанесення маркування дозволяє зменшити небез-

пеку помилок і заміни препаратів у процесі виробництва; 

‒ можливість задавати ЛЗ певні властивості (створення кишковорозчинних капсул, капсул-

ретард з пролонгованим вивільненням активного фармацевтичного інгредієнта, що може 

досягатися завдяки застосуванню різних технологічних прийомів); 

‒ керування якістю через застосування оптимальних технологічних режимів – технологічні 

прийоми інкапсулювання дозволяють уникнути небажаного для багатьох лабільних ре-

човин впливу вологи, тиску. Розробка оптимального складу і технології капсульованих 

лікарських засобів визначається фізико-хімічними, кристалографічними й технологічни-

ми властивостями інгредієнтів, які входять до їх складу.  

Метою нашої роботи є розробка складу та технології виробництва твердих желатино-

вих капсул для лікування захворювань нирок на основі трави хвоща, трави з плодами суниці 

лісової, листя кропиви, листя смородини чорної, шишок хмелю та трави лаванди. Для досяг-

нення поставленої мети вирішувались наступні задачі: дослідження технологічних показни-

ків вихідних речовин; розробка раціональних складу та технології виробництва лікарського 

засобу рослинного походження у формі твердих желатинових капсул; проведення оцінки 

якості готових капсул. При вирішенні поставлених у роботі задач були використані наступні 

технологічні методи: методи оцінки технологічних властивостей порошків та гранулятів (во-

логовміст, плинність, кут природного відкосу, насипна густина та насипна густина після уса-

дки); фармакопейні методи дослідження показників якості розроблених капсул (однорідність 

маси, розпадання). Обробку експериментальних даних проводили за допомогою методів ма-

тематичної статистики. Контроль якості одержаних капсул проводили за такими показника-

ми: зовнішній вигляд; середня маса і однорідність маси вмісту капсул; розпадання. В резуль-

таті проведених досліджень встановлено, що за всіма технологічними показниками одержані 

тверді желатинові капсули відповідають вимогам ДФУ. 



19 

 

РИЗИК-ОРІЄНТОВАНИЙ ПІДХІД ДО УПРАВЛІННЯ ЯКІСТЮ У 

ФАРМАЦЕВТИЧНОМУ СЕКТОРІ: НОВІ АКЦЕНТИ СТАНДАРТУ ISO 9001:2015 

Баула О. П. 

Київський національний університет технологій та дизайну, м. Київ 

 

На сучасному етапі розбудови  національного фармацевтичного сектору важливим за-

вданням є впровадження на підприємствах галузі міжнародних принципів та правил  системи 

управління якістю. Враховуючи соціальне значення фармацевтичної продукції, яка  має без-

посередній вплив на здоров’я та життя людини, кожна організація, сфера діяльності якої 

пов’язана з певним етапом обігу лікарських засобів, має прийняти стратегічне рішення щодо 

впровадження системи управління якістю. Проведений  нами аналіз ситуації, що склалась з 

впровадженням системи управління якістю в організаціях фармацевтичної галузі, свідчить 

про різний рівень реалізації основоположних принципів даної системи на етапах розробки, 

досліджень, виробництва, державного регулювання, оптової та роздрібної реалізації, розпо-

ділу та застосування препаратів. Найбільш результативним стало впровадження системи 

управління якості на етапі виробництва лікарських засобів як всеохоплюючого поняття, що 

включає всі питання, які окремо або в цілому впливають на якість продукції і до якої  вхо-

дить належна виробнича практика (GMP).  

З обов’язковим введенням до ліцензійних вимог правил GMP кожне підприємство 

здійснює свою діяльність по промисловому виробництву лікарських засобів відповідно до 

принципів управління якістю. Крім того, провідні фармацевтичні підприємства впроваджу-

ють вимоги до системи управління якістю згідно стандарту ISO 9001:2008. І вже на сьогодні  

неможливо уявити сучасне виробництво без всебічно розробленої і правильно функціоную-

чої системи управління якістю, яка має надійно гарантувати  відповідність якості лікарських 

засобів їхньому призначенню. Організації, що здійснюють в Україні державне регулювання 

обігу лікарських засобів у сфері ліцензування, сертифікації, реєстрації, контролю якості, фа-

рмаконагляду, повільно, але переорієнтовують свою діяльність  відповідно до принципів си-

стеми управління якістю, які зазначені у стандарті ISO 9001. Нарощують темпи впроваджен-

ня концепції  управління якістю організації, задіяні у оптовій реалізації лікарських засобів, а 

також розпочалась робота по впровадженню даної системи  аптечними закладами.  

Процеси, які на сучасному етапі супроводжують національний  фармацевтичний ри-

нок, мають базуватись на адекватних загальних принципах  та правилах, що  забезпечують 

ефективне функціонування системи управління  якістю на всіх етапах обігу лікарських засо-

бів. Актуальною і об’єднуючою платформою у цьому процесі  є впровадження інтегрованих 

систем управління якістю ISO 9001 та належних практик (GХР). Як вимоги GХР постійно 

спрямовані на поліпшення ефективності системи управління  якістю лікарських засобів, так і 

стандарти ISO 9000 націлені на впровадження новітніх тенденцій для підвищення  результа-

тивності цієї системи.  

Характерною ознакою сучасних тенденцій інтегрованих систем управління якістю є 

впровадження ризик-орієнтованого підходу, основна мета  якого полягає у реалізації  конце-

пції прийняття рішень  на основі оцінки ризиків. Такий  підхід має стати базовим  на  всіх 

етапах  обігу  лікарських засобів від розробки до їх медичного застосування і бути безпосе-

редньо зосередженим на досягненні  високого рівня безпеки пацієнта. В останні роки прак-

тична реалізація ризик-орієнтованого  підходу в управлінні якістю на етапі виробництва лі-

карських засобів здійснюється на основі вимог GMP та принципів управління ризиками для 

якості, які викладені відповідно у СТ-Н МОЗУ 42-4.0:2014 «Настанова. Лікарські засоби. На-
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лежна виробнича практика» та СТ-Н МОЗУ 42-4.2:2011 «Настанова. Лікарські засоби. 

Управління ризиками для якості (ICH Q9)».  

Ризик-орієнтований підхід покладено в основу організації фармаконагляду та його си-

стеми управління якістю, що було засвідчено у проекті настанови з належної практики фар-

маконагляду.   

Значний крок до впровадження ризик-орієнтованого підходу до управління якістю 

зроблено у проекті 5-ї версії міжнародного  стандарту ISO 9001:2015, який планується при-

йняти та затвердити у  поточному році. З прийняттям цього стандарту інтегровані системи 

управління якістю  будуть базуватись на загальній ідеології та єдиних підходах до прийняття 

рішень з питань забезпечення якості фармацевтичної продукції.  

Нова версія міжнародного стандарту ISO 9001:2015 передбачає при плануванні систе-

ми управління якістю проведення визначення та оцінювання ризиків для досягнення органі-

зацією поставленої мети, попередження або скорочення непередбачуваних подій та  забезпе-

чення постійного поліпшення.  

Основним постулатом ризик-орієнтованого підходу, який пропонує нова версія стан-

дарту, є не реалізація  заходів щодо мінімізації ризиків, а оптимізація ризиків на підставі ви-

значення якісних та/або кількісних величин ризику, при яких досягається відповідність між 

кількістю ресурсів, що витрачаються на заходи по зниженню величини ризику, та ймовірніс-

тю загроз, що продукуються ризиком. Такий підхід у повній мірі відповідає одному з осно-

воположних принципів управління ризикам для якості (ICH Q9) стосовно застосування рівня 

зусиль, формалізації та документування процесу управління ризиками для якості, що мають 

відповідати рівню ризику.  

Згідно положень проекту нової версії стандарту ISO 9001:2015 організація повинна 

визначитись з діями по реагуванню на ризики та скласти план реагування на ризики. В орга-

нізаціях фармацевтичної галузі при впровадженні  ризик-орієнтованого підходу можуть  реа-

лізовуватись різні способи реагування на ризики, а саме: ухилення від ризику, прийняття ри-

зику для реалізації можливості, зміна вірогідності наслідків, розподіл ризику, утримання ри-

зику на підставі обґрунтованого ризику тощо. Методологічною основою ризик-

орієнтованого підходу можуть служити міжнародні стандарти у сфері управління ризиками 

ISO 31000 «Управління ризиками. Принципи та керівництва» та ISO 31010 «Управління ри-

зиками. Методики оцінки ризику». 

У взаємозв’язку з ризик-орієнтованим підходом нова версія стандарту ISO 9001:2015  

вводить нове поняття «контекст організації», яке передбачає визначення та оцінку як внут-

рішніх, так і зовнішніх факторів, що мають вплив на досягнення цілей організації та на ефек-

тивність системи управління якістю. Встановлення контексту організації необхідно для кра-

щого розуміння потреб та очікувань зацікавлених сторін, які мають бути чітко визначені. Та-

кож організацією мають бути встановлені та документально засвідчені межі застосування 

системи управління якістю з урахуванням ризиків та сфер їх впливу.  

Особлива увага у новій версії стандарту ISO 9001:2015 була приділення вимогам що-

до знань організації, які мають стати ключовими в управлінні компетентністю персоналу, на 

який покладені розробка та впровадження системи управління якістю.  

Таким чином, основні акценти проекту нової версії стандарту ISO 9001:2015  зроблені  

з урахуванням сучасних тенденцій в сфері управління якістю і спрямовані на забезпечення 

інтегрування загальних вимог міжнародного стандарту і галузевих правил належних практик 

фармацевтичного сектору у єдину цілісну систему управління якістю, діяльність якої буде 

спрямована на надійне гарантування якості лікарських засобів і здатність задовольняти очі-

кувані потреби пацієнтів.  
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Київський національний університет технологій та дизайну, м. Київ, Україна 
 

Фармацевтична розробка (ФР) – це комплексні експериментальні дослідження, спря-

мовані на наукове обґрунтування складу лікарського засобу у даній лікарській формі, вироб-

ничого процесу, його контролю, вибору пакувальних матеріалів, детальне вивчення фізико-

хімічних, біологічних та мікробіологічних властивостей ЛЗ. Дослідження з ФР  проводяться 

протягом життєвого циклу продукту, що гарантує створення якісного лікарського препарату 

та забезпечення якості під час серійного виробництва. Належна виробнича практика є не-

від’ємною частиною системи забезпечення якості при фармацевтичному виробництві, яка 

має гарантувати, що лікарські препарати розроблені та досліджені відповідно до вимог GMP. 

Якщо на етапі ФР всебічні експериментальні дані з урахуванням потенційних ризиків для 

якості не отримані у повному обсязі, не проведена їх оцінка, то наукове підґрунтя для забез-

печення якості можна вважати відсутнім, тож при серійному виробництві виникнення про-

блем з якістю практично неминуче. Порядок проведення експертизи реєстраційних матеріа-

лів на ЛЗ передбачає у структурі реєстраційного досьє наявність даних з ФР і для біотехно-

логічних/біологічних продуктів, у тому числі біосимілярів. У країнах ЄС на додаток до зага-

льної настанови з ФР  СРМР/QWP/155/96 «Note for Guidance on Development Pharmaceutics» 

введено настанову EMEA/CНMP/BWP/328/99 «Development Pharmaceutics for 

Biotechnological and Biological Products (Annex to Note for Guidance on Development 

Pharmaceutics)», де зазначені певні відмінності у ході ФР біотехнологічних/біологічних про-

дуктів. Настанову «Лікарські засоби. Фармацевтична розробка біотехнологічних та біологіч-

них продуктів» розроблено відповідно до документу EMEA/CНMP/BWP/328/99. Настанова  

містить положення, що відповідають чинному законодавству України, а також окремі зміни, 

обумовлені правовими вимогами та прийнятими в Україні гармонізованими нормативними 

документами. Основні положення викладено у розділі «Рекомендації з фармацевтичної роз-

робки», де кожний структурний елемент та його номер відповідні до таких у документі 

EMEA/CНMP/BWP/328/99. Розділ «Терміни і визначення понять» складено на підставі тер-

мінів, зазначених у керівництві ІСН Q6B. Слова «листок-вкладиш» («leaflet») замінено на 

«інструкція для медичного застосування». Додатково до посилань на керівництва ЄС та ІСН 

зроблено посилання на відповідні гармонізовані документи, затверджені в Україні. Поло-

ження настанови відображають гармонізований підхід (у рамках ЄС та ІСН), базуються на 

останніх наукових досягненнях. У рамках чинного фармацевтичного законодавства настано-

ва носить рекомендаційний характер, є технічним документом для надання консультацій зая-

вникам і власникам реєстраційних посвідчень, компетентним уповноваженим органам щодо 

виконання положень, визначених чинним законодавством України. Правовий статус наста-

нови відповідає правовому статусу відповідного керівництва в ЄС та інших регіонах ІСН, з 

яким її гармонізовано.  

Настанова може бути застосована як методичні рекомендації для планування та про-

ведення досліджень з ФР біотехнологічних/біологічних продуктів, у тому числі біосимілярів, 

складання реєстраційних досьє на виробництво, його аудит та інспектування. Рекомендуєть-

ся для суб'єктів господарювання, розробників, виробників та імпортерів біотехнологічних 

продуктів на території України, незалежно від відомчого підпорядкування та форми власнос-

ті, для науково-експертних організацій та регуляторних органів, для експертів, аудиторів та 

інспекторів, що проводять експертизу при реєстрації (перереєстрації) біотехнологіч-

них/біологічних продуктів, аудит та інспектування виробництва. Настанову слід розглядати 

як гармонізовану позицію європейського фармацевтичного сектора, дотримання положень 

якої заявниками, власниками реєстраційних посвідчень, виробниками ЛЗ, експертними й ре-

гуляторними органами, надасть змогу полегшити оцінку реєстраційних досьє, планування і 

проведення досліджень з ФР.  
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ВЫБОР ДЕЙСТВУЮЩИХ ВЕЩЕСТВ ДЛЯ СОЗДАНИЯ ПРЕПАРАТА 

АНТИДИАБЕТИЧЕСКОГО ДЕЙСТВИЯ 

Безчаснюк Е. М., Тораев К. Н.,  

Национальный фармацевтический университет, г. Харьков, Украина 

 
В настоящее время сахарный диабет 2-го типа (СД 2 типа) характеризуется как одно 

из наиболее значимых медико-социальных заболеваний современного мира, возникновение 

которого резко повышает риск инвалидности и преждевременной смертности.  

Такая ситуация создает необходимость в повышении эффективности лечения данного 

заболевания, что подразумевает как создание новых групп сахароснижающих препаратов, 

так и разработку более приемлемых лекарственных форм для уже существующих лекарст-

венных средств. 

Целью наших исследований является выбор действующих веществ, разработка и ста-

ндартизация нового антидиабетического средства для лечения сахарного диабета 2 типа и 

побочных осложнений, возникающих в процессе применения препаратов. 

Для достижения поставленной цели использовали современные фармакологические, 

физические, физико-химические, технологические методы определения биофармацевтичес-

ких и микробиологических показателей действующих веществ.  

Метформин является наиболее часто назначаемым оральным сахароснижающим пре-

паратом. В многочисленных исследованиях установлено, что метформин не влияет на секре-

цию инсулина β-клеткой, а оказывает экстрапанкреатическое действие.  

Метформин вызывает снижение всасывания углеводов в кишечнике; повышение пре-

вращения глюкозы в лактат в ЖКТ; усиление связывания инсулина с рецепторами; экспрес-

сию гена транспортера GLUT-1 (секреция); усиление транспорта глюкозы через мембрану в 

мышцах; транслокацию GLUT-1 и GLUT-4 из цитозоля к поверхностной мембране в мышеч-

ных клетках; подавление глюконеогенеза; ослабление гликогенолиза; снижение уровня три-

глицеридов и липопротеинов низкой плотности; повышение содержания липопротеинов вы-

сокой плотности.  

Основной механизм действия метформина направлен на преодоление резистентности 

периферических тканей (мышечной и печеночной) к действию инсулина.  

Наиболее часто применяются следующие дозировки метформина: 250 мг, 500 мг, 850 

мг и 1000 мг. Кроме того, метформин повышает текучесть плазменных мембран, что увели-

чивает подвижность мембранных белков в фосфолипидном бислое. Показано, что снижение 

текучести биомембран (повышение вязкости) характерно для клинического течения СД и 

связано с развитием осложнений.  

Диабетическая полинейропатия – одно из наиболее тяжелых и распространенных ос-

ложнений сахарного диабета, которое включает поражения центральной и периферической 

нервной системы. Данное осложнение формируется в результате влияния избыточного соде-

ржания глюкозы в крови на метаболические процессы в нервных волокнах и вследствие уху-

дшения эндоневрального кровотока.  

Поражение толстых и тонких нервных волокон при ДПН приводит к снижению чувс-

твительности всех модальностей в дистальных отделах ног, ослаблению или отсутствию су-

хожильных рефлексов, слабости мышц стопы и голени, развитием язв, угрожающих после-

дующей ампутацией конечности.  

Патогенетическая терапия диабетической полинейропатии предполагает использова-

ние препаратов, влияющих на ключевые механизмы ее формирования – антиоксиданты и ти-
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амин. Антиоксиданты уменьшают выраженность оксидантного стресса, действуя как ловуш-

ки свободных радикалов, в том числе супероксида, а тиамин увеличивает активность ферме-

нта транскетолазы, обеспечивая утилизацию промежуточных продуктов гликолиза в пенто-

зофосфатном цикле.  

Ограничением для применения водорастворимой формы тиамина внутрь в терапевти-

ческих дозах является его относительно низкая биодоступность, поскольку водорастворимый 

тиамин плохо всасывается и частично разрушается тиаминазой кишечника. Решением этой 

проблемы стало создание жирорастворимых форм тиамина (аллитиаминов), среди которых 

наибольшую биодоступность и способность проникать в клетку имеет бенфотиамин.  

Было установлено, что бенфотиамин увеличивает активность транскетолазы, фермен-

та, регулирующего углеводный обмен, что нормализует содержание промежуточных проду-

ктов обмена глюкозы за счет активации пентозофосфатного шунта.  

Активность транскетолазы определяется ее кофакторами тиаминдифосфатом или ти-

аминпирофосфатом, которые образуются при фосфорилировании бенфотиамина.  

При введении бенфотиамина уменьшается активность протеинкиназы С, снижается 

транскрипция ядерного фактора NF-kB, уменьшается продукция эндотелиальной синтетазы 

оксида азота и эндотелина-1.  

При введении бенфотиамина снижается содержание в цитоплазме клеток метилглиок-

саля, который реагирует со свободными аминогруппами белков, приводя к образованию ко-

нечных продуктов избыточного гликирования, рост содержания которых приводит к клеточ-

ной дисфункции, развитию воспалительных процессов сосудистой стенки. Также бенфотиа-

мин существенно улучшает состояние эндотелиальных клеток за счет нормализации их реп-

лицирования и снижения в них активности процессов апоптоза.  

Результаты клинических исследований свидетельствуют о том, что лечение бенфоти-

амином уменьшает проявления диабетической полинейропатии, улучшая функцию сомати-

ческих, двигательных и чувствительных нервов, а также вегетативных нервных волокон. 

Учитывая, что патогенетическая терапия сахарного диабета 2 типа и его наиболее час-

того осложнения – диабетической полинейропатии - основывается на одновременном при-

менении пероральных препаратов метформина и бенфотиамина целесообразным представля-

ется разработка фиксированной комбинации на основе этих действующих веществ. 

Изучение качественных характеристик, физико-химических свойств выбранных дейс-

твующих веществ (сыпучести, гранулометрического состава, насыпного объема, раствори-

мости) позволит нам разработать оптимальную лекарственную форму комбинированного 

препарата. 

На рынке многих стран существуют монопрепараты на основе метформина (Багомет, 

Метфогамма, Сиофор) и бенфотиамина (Мильгамма). Комбинированные препараты, содер-

жащие в качестве действующих веществ метформин и бенфотиамин, не разрабатывались и 

не зарегистрированы. 

Создание комбинированного препарата на основе этих субстанций в виде твердой, ле-

карственной формы, актуально и имеет практическую значимость, поскольку позволит по-

высить эффективность лечения как основного заболевания (сахарный диабет 2 типа), так и 

его тяжелого осложнения (диабетической полиневропатии) по сравнению с раздельным при-

емом монопрепаратов за счет большего комплаенса пациентов и снижения вероятности про-

пуска приема одного из препаратов. 
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КІЛЬКІСНЕ ВИЗНАЧЕННЯ ВМІСТУ ФЕНОЛЬНИХ СПОЛУК В ГЕЛІ "ПРОПОЛІС"  

Бобро С. Г., Тихонов О. І. 

Національний фармацевтичний університет, Харків 

 

Відомо, що до складу фенольної гідрофобної фракції прополісу входять флавони, 

флавоноли, фенолкарбонові кислот та оксікумарини з кількісним переважанням флавонів та 

флафонолів [Тихонов О.І., Ярних Т.Г., Черних В.П., Зупанець І.А., Тихонова С.О. Теорія та 

практика виробництва лікарських препаратів прополісу / За ред. акад. О.І. Тихонова. – Х.: 

Основа, 1998. – 384 с.], тому надають цій субстанції протимікробної, протизапальної та  ін-

ших видів біологічної активності. 

Метою дослідження було опрацювання методики кількісного визначення загального 

вмісту фенольних сполук у гелі «Прополіс» методом спектрофотометрії в УФ-ділянці за сві-

тлопоглинанням 0,08% розчину у 96% спирті етиловому при 290 нм у кюветі з товщиною 

поглинаючого шару 10 мм, використовуючи як компенсаційний розчин 96% спирт етиловий. 

Паралельно вимірюють оптичну густину 0,006% розчину робочого стандартного зразка 

(РСЗ) калій дихромату у 0,02 моль/л сульфатної кислоти, використовуючи як компенсацій-

ний розчин дистильовану воду. 

Вміст суми фенольних сполук у 1 г гелю, у грамах, (Х) обчислюють за формулою: 

100010
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де А1 – світлопоглинання (оптична густина) випробуваного розчину; 

А0 – світлопоглинання (оптична густина) РСЗ калію дихромату; 

m0 – маса наважки РСЗ калію дихромату, г; 

m1 – маса наважки гелю, г; 

0,1715 – коефіцієнт перерахунку світлопоглинання калію дихромату на суму феноль-

них сполук при 290 нм. 

Результати кількісного визначення загального вмісту фенольних сполук в гелю наве-

дені в таблиці. 

Результати кількісного визначення загального вмісту фенольних сполук в гелі 

Таблиця 

Досліджувана 

лікарська форма 

Резульати вимірювань Метрологічні характеристи-

ки 

(n=5; P=0,95) 
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Експериментальні дослідження показали, що присутність компонентів досліджуваної 

м’якої лікарської форми не заважає кількісному визначенню ФГПП у гелю «Прополіс». 

Вміст суми фенольних сполук, у грамах, 1,0 г гелю знаходиться в межах від 0,0225 до 0,0275, 

що складає ±10% від теоретичного, і відповідає вимогам ДФУ, вип.1, «М’які лікарські засоби 

для місцевого застосування”  
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ВИГОТОВЛЕННЯ ТА КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ СУПОЗИТОРІЇВ 

З СУХИМ ЕКСТРАКТОМ КІПРЕЮ. 

Боровська Л. С., Сліпченко Г. Д. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків, Україна 
 

Незважаючи на застосування різних способів лікування, у тому числі і комбінованих 

схем з використанням лікарських препаратів різних фармакологічних груп, складність етіо-

патогенезу простатиту призводить до того, що ефективність терапії, яка проводиться, дося-

гається не більше ніж у 60% випадків, досить часто ускладнюється побічними ефектами, має 

ряд протипоказань. У зв'язку з цим створення нових препаратів з комплексною фармако-

логічною дією, здатних одночасно впливати на різні ланки патологічного процесу і не прояв-

ляти негативного впливу при тривалому прийомі, є на сьогодні актуальним завданням сучас-

ної фармації. Серед засобів цієї групи застосовуються препарати на основі компонентів при-

родного і синтетичного походження та їх комбінації, зокрема у формі супозиторіів. Супози-

торії для лікування простатиту покликані знімати набряк, біль і спазми, запалення, покра-

щувати кровопостачання, попереджати застій секрету, відновлювати функції передміхурової 

залози, налагоджувати статеві функції і стимулювати нормальне сечовипускання. Супози-

торії при лікуванні простатиту менш ефективні, ніж при лікуванні захворювань безпосе-

редньо прямої кишки – через значну відстань між передміхурової залозою і введеним супо-

зиторієм, що може ослаблювати лікувальну дію. Але, на відміну від ЛЗ для прийому всере-

дину, діючі речовини у формі супозиторіїв не руйнуються печінкою і надходять до простати 

з незміненою будовою молекули. В Україні більшість асортименту засобів для лікування за-

хворювань простати становлять препарати закордонного виробництва, для деяких користу-

вачів недоступні через високу вартість. Тому розробка нових ефективних вітчизняних препа-

ратів, для лікування захворювань передміхурової залози, більш доступних за ціною, є важли-

вим завданням сучасної фармацевтичної технології. Метою нашого дослідження було ство-

рення оптимального складу і розробка технології отримання супозиторіїв з сухим екстрактом 

кіпрею для лікування захворювань передміхурової залози та розробка методик аналізу їх 

якості. Методи досліджень, застосовані у ході роботи: фізико-хімічні, технологічні (вивчення 

температури плавлення, розпадання, розчинення тощо), біофармацевтичні, мікробіологічні 

та біологічні (вивчення мікробіологічної чистоти, місцевоподразнюючої дії).  

У виготовлених супозиторіях з сухим екстрактом кіпрею контролювали наступні па-

раметри, відповідно до вимог ДФУ: однорідність маси (на зрізі не повинно бути включень, 

частинок різного забарвлення, кристалічних блискіток, припустима наявність повітряного 

стрижня); однакова форма супозиторіів; твердість, що забезпечує зручність застосування; 

однорідність маси - 20 одиниць дозованого лікарського засобу відбирали за статистично об-

грунтованою схемою, зважували кожний окремо, розраховуючи середню масу. ЛЗ витримав 

випробування, якщо не більше двох індивідуальних мас відхиляються від середньої маси на 

величину, що перевищує значення ±5%. Випробування на розпадання дозволяє визначити 

розм'якшуються чи розпадаються ректальні супозиторії, поміщені у рідке середовище в 

експериментальних умовах, у межах встановленого часу, який не повинен перевищувати 15 

хв. Вважається, що зразки розпалися, якщо розм'якшення зразка супроводжується помітною 

зміною форми, без повного розділення компонентів; розм'якшенням вважається також від-

сутність у супозиторія твердого ядра, що чинить опір тиску скляної палички. Випробовували 

три супозиторія: кожен зразок поміщали на нижній диск пристрою, встановлювали пристрій 

у циліндр приладу і закріплювали його. Поміщали прилад у ємність з водою і починали ви-

пробування, перевертаючи прилад кожні 10 хв. Препарат витримує випробування, якщо всі 

зразки розпалися.  

Таким чином нами були проведені дослідження з розробки складу, а також з контро-

лю якості нової лікарської форми – супозиторіів з сухим екстрактом кіпрею, результати яких 

будуть включені до проекту методики контролю якості. 

http://ua-referat.com/%D0%9C%D1%96%D0%BA%D1%80%D0%BE%D0%B1%D1%96%D0%BE%D0%BB%D0%BE%D0%B3%D1%96%D1%8F
http://ua-referat.com/%D0%91%D1%96%D0%BE%D0%BB%D0%BE%D0%B3%D1%96%D1%8F
http://ua-referat.com/%D0%9C%D1%96%D0%BA%D1%80%D0%BE%D0%B1%D1%96%D0%BE%D0%BB%D0%BE%D0%B3%D1%96%D1%8F
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ПОРІВНЯЛЬНИЙ АНАЛІЗ ЯКОСТІ ЖИРНИХ ОЛІЙ, ОДЕРЖАНИХ 

У ЛАБОРАТОРНИХ І ПРОМИСЛОВИХ УМОВАХ 

Великая А. І., Омельченко З. І., Макарова О. Є. 

Національний фармацевтичний уиіверситет, м. Харків, Україна 

 

Збереження повноцінного здоров`я неможливе без омега-3 та омега-6 поліненасиче-

них жирних кислот (ПНЖК). При дефіциті омега-3 жирних кислот ефекти їх омега-6 «опо-

нентів» накопичуються в таких кількостях, що це загрожує виникненням різних захво-

рювань. В умовах зменшення в харчовому раціоні омега-3 та омега-6 жирних кислот, від їх 

дефіциту страждають практично всі вікові групи населення, і необхідною умовою збережен-

ня здоров‘я є правильний вибір продуктів харчування, що дозволяє оптимізувати співвідно-

шення біологічно активних речовин між ними. Тому метою нашої роботи був пошук сирови-

ни, що містить жирні олії з оптимальним співвідношенням омега-3 та омега-6 ПНЖК, одер-

жання жирних олій в лабораторних умовах кафедри хімії природних сполук, і аналіз їх по-

казників якості в порівнянні з аналогічними оліями промислового виробництва. Методо-

логічним обґрунтуванням дослідження стало вивчення літературних даних про оптимальне 

співвідношення ПНЖК в харчовому раціоні людини, та лікарської рослинної сировини, яка 

накопичує значну кількість жирних кислот. 

Для підтримки здоров‘я та оптимального функціонування усіх систем організму необ-

хідно вводити ззовні ПНЖК омега-3 та омега-6, адже вони не синтезуються організмом лю-

дини. Одним з головних постачальників омега-3жирних кислот з рослинної сировини є 

насіння льону, вівса, кісточки винограду  і жирна олія з цих видів сировини. Льону насіння 

містить слиз (5-12%), білки (18-33%), вуглеводи (12-26%), органічні кислоти, вітаміни, жир-

ної олії (30-48%), до складу якої входять гліцериди ліноленової (35-45%), лінолевої (25-35%), 

олеїнової (15-20%), стеаринової (8-9%) і пальмітинової кислот. Жирна олія виявляє гіпохоле-

стеринемічну, протиопікову, протизапальну, антисклеротичну, обволікаючу дію. Вівса 

посівного насіння містить крохмаль (44-60%), білки (13-16%), жирну олію (6-9%), макро- та 

мікроелементи, вітаміни групи В, органічні кислоти (щавлеву, малонову, ерукову), стерини, 

кумарини. Олія виявляє гіпохолестеринемічну, протизапальну, загальнозміцнюючу дію. 

Жирна олія винограду кісточок містить 72% лінолевої кислоти, вітамін Е, стерини, мінераль-

ні речовини, завдяки яким олія виявляє   гепатопротекторну, антиоксидантну, гіпохолестери-

немічну, протизапальну та регенеруючу дію. Основними документами, які регламентують 

якість жирних олій є: ГОСТ 6757-73 (масло льняное), ГОСТ 21314-75 – міждержавний стан-

дарт на виробництво рослинних олій, ГОСТ ISO 5507-97, ГОСТ 5791-81 (льняне масло, яке 

виробляється пресуванням або екстракцією насіння льону). Жирні олії в лабораторних умо-

вах були одержані в апараті Сокслета, як екстрагент застосовувалися хлороформ і гексан. 

Порівняння якості жирних олій проводили за наступними фізико-хімічними показниками, 

згідно вимог ДФУ: органолептичні показники; фізико-хімічні показники: індекс заломлення; 

питома вага; кислотне число; число омилення; ефірне число; йодне число; гідроксидне чис-

ло. Методом тонкошарової хроматографії (ТШХ) було встановлено наявність пігментів, 

вітамінів (хлорофілів і каротиноїдів), титриметричними методами визначені основні хімічні 

показники якості, жирнокислотний і стериновий склад. Кількісний вміст кожної фракції було 

визначено методом газорідинної хроматографії (ГРХ). Проведені дослідження свідчать про 

доброякісність досліджуваних олій. В ході подальшої роботи планується створення проектів 

методик контролю якості (МКЯ) в ланцюжку: рослинна сировина – жирна олія – препарат. 
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ОБЕСПЕЧЕНИЕ КАЧЕСТВА ФАСОВКИ И УПАКОВКИ ФАРМАКОПЕЙНЫХ 

СТАНДАРТНЫХ ОБРАЗЦОВ ГОСУДАРСТВЕННОЙ ФАРМАКОПЕИ УКРАИНЫ  

Воловик Н. В., Леонтьев Д. А., Соловьева С. В., Литвинова А. Н., Дубинко О. А. 

Государственное предприятие «Украинский научный фармакопейный центр качества 

лекарственных средств» г. Харьков, Украина 

 

Фасовка и упаковка являются важными стадиями жизненного цикла фармакопейных 

стандартных образцов Государственной Фармакопеи Украины (ФСО ГФУ). Поэтому обеспе-

чение качества процессов фасовки и упаковки является необходимым условием успешного 

существования ФСО ГФУ на фармацевтическом рынке. Упаковка должна гарантировать со-

хранение качества ФСО ГФУ на протяжении установленного срока годности. 

Выбор первичной упаковки определяется установленной в процессе аттестации гиг-

роскопичностью ФСО (ГФУ, 5.11).  По свойствам гигроскопичности все ФСО ГФУ условно 

подразделяют на гигроскопичные (малогигроскопичные, гигроскопичные, очень гигроско-

пичные и те, которые расплываются в поглощенной из воздуха влаге) и негигроскопичные.   

Нами принята практика фасовки гигроскопичных ФСО ГФУ в ампулы (для обеспече-

ния надежной защиты от влаги), а негигроскопичных – в виалы с обжимной и навинчиваю-

щейся крышкой. Стандартной процедурой перед фасовкой является перемешивание ФСО 

ГФУ в упаковке «in bulk». Фасовка всех ФСО ГФУ осуществляется в чистую, подготовлен-

ную тару из темного стекла в количестве, указанном в сертификате на ФСО ГФУ. При этом 

предусматривается необходимый избыток вещества, связанный с неполным извлечением СО 

из тары. Фасовка осуществляется в чистой, специально оборудованной комнате. Влажность и 

температурный режим комнаты контролируются два раза в день, а также непосредственно 

при проведении фасовки гигроскопичных ФСО. 

На стадиях фасовки и упаковки гигроскопичных ФСО ГФУ могут возникать техноло-

гические трудности, связанные с индивидуальными особенностями и физико-химическими 

свойствами СО. Так, с уменьшением размера частиц субстанций усиливается прилипаемость 

к поверхности ампулы, что затрудняет возможность качественно провести фасовку СО и за-

пайку ампулы.  

В частных случаях, гигроскопичные СО имеют склонность к проявлению адгезии. Ча-

стички СО взаимодействуют со стенками упаковки «in bulk» и ампулы, в которую она пере-

носится, что обусловливает прилипание и удержание частиц на поверхности. Чем больше 

адгезия, тем сложнее бороться с прилипанием СО к стенкам ампулы, поэтому сложно пере-

нести навеску качественно. 

Кроме того, у потребителей бывает необходимость в многократном использовании 

некоторых ФСО ГФУ для проведения анализа (как правило, для ФСО ГФУ, предназначен-

ных для использования в показателях «Идентификация» и «Сопутствующие примеси»). Од-

нако, если ФСО ГФУ расфасован в ампулы, то у конечного потребителя нет возможности 

использовать СО повторно после вскрытия упаковки. 

Поэтому целью работы был поиск оптимальных вариантов упаковки и способов фа-

совки гигроскопичных ФСО ГФУ, которые обеспечивали бы сохранность свойств ФСО 

ГФУ, установленных в сертификате, а также защиту от внешних негативных воздействий, 

механических повреждений при транспортировке и хранении в течение срока годности.   

Для ФСО ГФУ, которые проявляли адгезию и имели критические размеры частиц, 

была изучена возможность использования специальных приспособлений (воронки из стекла 

и алюминиевой фольги) для минимизации контакта СО с горловиной ампулы вблизи места 

запайки. После фасовки использовали очищающие материалы для удаления остатков частиц 
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субстанции с горловины ампулы. Однако при запайке ампул наблюдалось «подгорание» ве-

ществ, что свидетельствовало о неполной очистке горловины ампулы, поэтому такие ампулы 

были забракованы.  

Таким образом, исследования показали, что использование специальных приспособ-

лений не позволяет устранить трудности, связанные с адгезивными свойствами СО (прили-

панием частиц к горловине ампул), т.е. не позволяет качественно переносить навеску в ам-

пулы.    

Поэтому было принято решение такие СО фасовать в виалы с обжимной и навинчи-

вающейся крышкой. Для исключения возможности попадания влаги в процессе хранения 

ФСО ГФУ было внедрено использование бескамерного вакуумного упаковщика Besser 

Vacuum Sprint с гофрированными пакетами. Для контроля отсутствия попадания влаги при 

хранении и отпуске ФСО ГФУ использовали пакеты с индикаторным силикагелем.  

По результатам регулярной проверки было подтверждено, что дополнительная упа-

ковка ФСО ГФУ в вакуумные пакеты обеспечивает отсутствие влияния атмосферной влаги 

на гигроскопичный материал. Данный способ упаковки позволяет, при необходимости, ис-

пользовать ФСО ГФУ повторно после вскрытия упаковки.  

Разработанную процедуру внедрили также для хранения гигроскопичных ФСО ГФУ 

«in bulk» (вместо традиционно используемых эксикаторов). Это улучшило удобство хране-

ния ФСО ГФУ благодаря существенному уменьшению требуемого для их хранения места. 

Для обеспечения защиты ФСО ГФУ во время их транспортировки к потребителю ис-

пользуют воздушно-пузырчатую пленку, картонную коробку с картонными вкладышами, 

настольный запайщик термо-свариваемых материалов HUALIAN FS 200, пенопластовый 

наполнитель, гофрированные пакеты для вакуумной упаковки, индикаторный силикагель, 

парафиновую пленку Parafilm M.  

Запаянные ампулы и укупоренные виалы маркируют в соответствии с утвержденным 

макетом этикетки. Каждую ампулу дополнительно пакуют в воздушно-пузырчатую пленку 

отдельно с помощью настольного запайщика. Перед транспортировкой промаркированные 

ФСО ГФУ в виалах и ампулах упаковывают в специальные картонные коробки с картонны-

ми вкладышами. Для фиксации и защиты от механических повреждений вкладывают пено-

пластовые наполнители.  

Гигроскопичные ФСО ГФУ, расфасованные в виалы, дополнительно герметизируют с 

помощью пластичной парафиновой пленки Parafilm M и помещают в гофрированный пакет, 

в который вкладывают пакетик с высушенным силикагелем. Затем с использованием беска-

мерного вакуумного упаковщика Besser Vacuum Sprint из пакета откачивают воздух и запаи-

вают пакет. Подготовленный таким образом пакет с ФСО ГФУ также помещают в коробку и 

вкладывают пенопластовые наполнители.  

Далее каждую коробку заклеивают скотчем для обеспечения фиксации, а затем упако-

вывают в несколько слоев воздушно-пузырчатой пленки.  

Такая многостадийная упаковка дает возможность уменьшить риск механических по-

вреждений при транспортировке. 

Выводы: 1. Установлено, что в тех случаях, когда фасовка гигроскопичных ФСО в 

ампулы затруднительна, оптимальным решением является упаковка СО в виалы с последу-

ющей герметизацией с помощью вакуумного упаковщика и гофрированных пакетов. Данный 

способ упаковки позволяет, при необходимости, использовать ФСО ГФУ повторно после 

вскрытия упаковки.  

2. Качественная многостадийная упаковка позволяет обеспечить защиту и сохран-

ность ФСО ГФУ при транспортировке.  
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РАЗРАБОТКА И ВНЕДРЕНИЕ СИСТЕМЫ МЕНЕДЖМЕНТА КАЧЕСТВА 

АТТЕСТАЦИИ ФАРМАКОПЕЙНЫХ СТАНДАРТНЫХ ОБРАЗЦОВ 

Воловик Н. В., Лимарева Е. В., Леонтьев Д. А. 

Государственное предприятие «Украинский научный фармакопейный центр качества 

лекарственных средств» г. Харьков, Украина 

 

Создание, реализация и поддержание фармакопейных стандартных образцов (ФСО) 

Государственной Фармакопеи Украины (ГФУ) является актуальной задачей, успешно реша-

емой сотрудниками отдела валидации и СО Фармакопейного центра Украины. ФСО ГФУ 

широко востребованы как в Украине, так и в странах ближнего зарубежья. Номенклатура 

ФСО ГФУ неуклонно растет и в настоящее время насчитывает около 700  наименований. Га-

рантией  укрепления позиций ФСО ГФУ на фармацевтическом рынке является повышение 

их конкурентной способности, что в первую очередь определяется стабильностью и непре-

рывным улучшением их качества. 

Система менеджмента качества (СМК) аттестации, введения в действие, распростра-

нения и поддержания ФСО ГФУ должна соответствовать требованиям ведущих фармакопей, 

GLP, а также стандартов ISO 9001, ISO 17025 и ISO 34. Общепринятой демонстрацией ста-

бильности качества является сертификация СМК по стандартам серии ISO 9000. Поэтому 

сертификация СМК услуг по аттестации ФСО на соответствие требованиям стандарта ДСТУ 

ISO 9001 являлась приоритетной задачей Фармакопейного центра Украины. 

В связи с этим сотрудниками отдела валидации и стандартных образцов была разра-

ботана и введена в действие СМК, которая охватывает деятельность отдела, в частности, при 

оказании услуг по аттестации ФСО ГФУ. Основные положения СМК описаны в Руководстве 

по качеству. Для обеспечения эффективного и результативного действия СМК, помимо обя-

зательной документации и общелабораторных документированных процедур, были разрабо-

таны и документированы: 

- Политика и Цели в области качества по предоставлению услуг по аттестации ФСО, 

которые отражают выполнение требований и ожиданий заказчиков, а также требований По-

литики и Целей Фармакопейного центра Украины в целом;  

- СТП «Процедура аттестации ФСО ГФУ»; 

- СТП «Экспертиза документации по аттестации ФСО ГФУ»; 

- СТП «Обращение с объектами испытаний»; 

а также следующие специфические стандартные рабочие процедуры: 

- выбор и подготовка материала для аттестации; 

- достижение требуемой степени однородности стандартного образца; 

- реализация прослеживаемости измерений; 

- разработка и оформление сопроводительной документации*; 

- организация идентификации, фасовки, маркировки и упаковки; 

- порядок учета и хранения СО, установление срока переаттестации; 

- порядок утверждения и введения в действие ФСО ГФУ; 

- процедуры доставки и обслуживания потребителей. 

*В процессе аттестации ФСО ГФУ оформляют следующие документы: Лист предна-

значения ФСО ГФУ, Техническое задание на аттестацию или переаттестацию (исчерпание, 

истечение срока годности или расширение сферы применения), Протоколы выполнения ис-

пытаний, Отчет об аттестации, Проект маркировки, Сертификат, Паспорт безопасности. 

Используемая мерная посуда, средства измерительной техники и оборудование ква-

лифицировано и периодически поверяется в соответствии с разработанными критериями, ко-
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торые основываются на предназначении испытаний для аттестации ФСО ГФУ. 

К аттестации ФСО ГФУ допускается персонал, имеющий необходимую квалифика-

цию, что подтверждается как тестированием теоретических знаний по аттестации ФСО ГФУ, 

так и экспериментальным тестированием, направленным на оценку правильности и прецизи-

онности выполнения анализов. С целью поддержания надлежащего современного уровня 

квалификации персонал периодически проходит обучение и аттестацию.  

В процессе аттестации контролируют неопределенность аттестованного значения в 

соответствии с критериями, базирующимися на предназначении ФСО. 

Для эффективного действия СМК разработаны схемы процессов, в т.ч. процессов вза-

имодействия групп, с указанием точек принятия решений. Для анализа функционирования 

процессов проводится их мониторинг и измерение. 

Для обеспечения эффективного и результативного функционирования СМК, а также 

определения возможностей для ее улучшения проводится анализ СМК со стороны руковод-

ства с установленной периодичностью. Анализ СМК организован по каскадному принципу, 

т.е. предусматривает проведение анализа руководителями разных уровней управления в со-

ответствии со своей зоной ответственности: оперативный – со стороны руководителей групп, 

направлений, ответственных исполнителей работ; тактический – со стороны руководства от-

дела; стратегический – со стороны высшего руководства.  

Анализ СМК по предоставлению услуг по аттестации ФСО ГФУ включает оценку: 

- организации процесса предоставления услуг по аттестации ФСО; 

- состояния обработки заявок на ФСО ГФУ (количество поступивших и обработанных 

заявок, количество отпущенных ФСО по заявкам, доля невыполненных заявок с указанием и 

последующим расследованием причины);  

- выполнения обязательств перед Заказчиками и удовлетворения их требований (со-

блюдение сроков, качество ФСО ГФУ и сопроводительной документации); 

- количества заказчиков и их охват, а также доли постоянных и новых заказчиков (для 

постоянных заказчиков предполагается внедрение программы лояльности); 

- затрат и производительности работ по аттестации СО (зависит от предназначения 

ФСО, сложности испытаний, необходимости привлечения дополнительных ресурсов (мате-

риальных и/или человеческих); 

- конкурентности ценообразования по отношению к ведущим фармакопеям;  

- анализа риска: для исполнителей (работа с токсичными и сильнодействующими ве-

ществами); для потребителей (получение требуемой продукции необходимого качества в за-

планированный срок); для организации (оценка соотношения выгода/риск);  

- полученных рекламаций и благодарственных писем от Заказчиков, а также уведом-

лений о несоответствиях или отклонениях, обнаруженных сотрудниками отдела;  

- проведенных аудитов (внешних и внутренних) и их результатов;  

- предпринятых мер по устранению и предупреждению несоответствий, отклонений и 

претензий, а также улучшению СМК, и их результативности;  

- предложений по улучшению действующей СМК по аттестации и отпуску СО. 

СМК Фармакопейного центра Украины при оказании услуг по аттестации ФСО ГФУ 

успешно прошла аудит на соответствие требованиям ДСТУ ISO 9001:2009 и получила сер-

тификат (№ UA 2.003.08911-15). Сертификация СМК согласно стандарту ISO 9001 является 

документальным подтверждением того факта, что Фармакопейный центр Украины предо-

ставляет качественные услуги. 
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МАРКЕТИНГОВІ ДОСЛІДЖЕННЯ РИНКУ ОСВІТНІХ ПОСЛУГ ЯК ЗАПОРУКА 

ЯКОСТІ ВИЩОЇ ФАРМАЦЕВТИЧНОЇ ОСВІТИ 

Городецька В. І., Котвіцька А. А. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків, Україна 
 

Фармацевтичний сектор сфери охорони здоров’я України є динамічно змінюваним се-

редовищем, у якому компетентність персоналу відіграє головну роль та потребує постійного 

вдосконалення. З огляду на це, Національний фармацевтичний університет, який є лідером 

вітчизняної фармацевтичної освіти, завжди додержується новітніх напрямків розвитку та мо-

дернізації освітньої діяльності для забезпечення подальшого розвитку галузі, високого рівня 

підготовки фармацевтичних кадрів та конкурентоздатності випускників на вітчизняному й 

міжнародному ринках праці.  

Однією з основних концепцій надання якісних освітніх послуг та забезпечення сучас-

ного рівня компетентності фармацевтичного персоналу є розробка та впровадження системи 

управління якістю (СУЯ).  

Обов’язковою передумовою ефективного функціонування СУЯ є здійснення 

постійного моніторингу задоволеності зацікавлених сторін, які відіграють важливу роль у 

визначенні вимог, як входів для процесу надання освітніх послуг (рис. 1).  

 

Рис. 1 Типова модель СУЯ 

В якості замовників надання освітніх послуг слід виділити такі категорії: 

• підприємства-роботодавці, які є найбільш зацікавленими у висококваліфікованих 

фахівцях та формують попит на освітні послуг, збільшуючи державне замовлення й затре-

буваність освітньої сфери; 

• сім’ї студентів, які, з огляду на переважну більшість контрактних студентів, здійснюють 

оплату за навчання та потребують впевненості в доцільності своїх інвестувань;  

• профільні міністерства (МОН України та МОЗ України), які надають державне замовлен-

ня та здійснюють нормативно-правове регулювання освітніх послуг; 
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• аспіранти, докторанти та студенти, для яких від якості наданих освітніх послуг залежати-

ме оплата праці у майбутньому. 

Виходячи з цього, аналітичний моніторинг в рамках функціонування СУЯ повинен 

здійснюватись у 3 основних напрямках: маркетингового дослідження вимог замовників, 

встановлення рівня їх задоволеності наданими освітніми послугами та забезпечення 

постійного взаємозв’язку. 

Зазначена діяльність в рамках СУЯ представлена у вигляді процесу А 2.7.1 

«Здійснювати маркетингові дослідження» та детально описана у відповідній документованій 

процедурі. Входи у процес та виходи з нього у наступні або проміжні процеси подані у ви-

гляді діаграми IDEF0 (рис. 2). Вхідними даними для здійснення зазначеного процесу є ін-

формація з різних категорій, зокрема: цілі роботи університету на поточний рік; план марке-

тингових досліджень; рішення ректорату щодо напрямків досліджень; службові записки та 

розпорядження керівництва; звіти попередніх маркетингових досліджень. 
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Рис. 2. IDEF0-модель процесу А 2.7.1 «Маркетингові дослідження» 

На основі проведених маркетингових досліджень ринку освітніх послуг та ринку 

праці можливим є отримання наступної інформації: потенційний контингент абітурієнтів, їх 

потреби та очікування; рівень задоволеності випускників (рівень їх працевлаштування); об-

сяг попиту на певні категорії фахівців та вимоги роботодавців до їх компетентності; пропо-

зиції щодо поповнення бази вакансій (роботодавців) для подальшого працевлаштування 

випускників; інформація щодо досвіду впровадження нових спеціальностей та передових 

технологій навчання й підвищення кваліфікації. 

Таким чином, отримані результати надають можливість своєчасно виявити певні 

невідповідності у процесі здійснення освітньої діяльності, встановити потенційні потреби 

замовника, на основі чого розробити й впровадити відповідні коригувальні та запобіжні дії з 

метою удосконалення рівня освітніх послуг і збереження гідного іміджу університету не ли-

ше на теренах вітчизняного освітнього простору, а й на міжнародному рівні. 

  



33 

 

СТАНДАРТИЗАЦІЯ ВИМОГ ДО ЯКОСТІ БРУНЬОК ТОПОЛІ ЧОРНОЇ ЗА ТЕСТОМ 

«ІДЕНТИФІКАЦІЯ. МЕТОД ТОНКОШАРОВОЇ ХРОМАТОГРАФІЇ» 

Губарь С. М., Євсєєва Л. В.,. Вепрецька Л. В., Вишневський І. А.* 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

*ТОВ ДКП «Фармацевтична фабрика», м. Житомир 
 

Одним із важливіших етапів стандартизації лікарської рослинної сировини (ЛРС) є 

встановлення якісних та кількісних характеристик її біологічно активних речовин (БАР). 

Особливо важливим та актуальним є питання стандартизації вітчизняної ЛРС, зокрема, бру-

ньок тополі чорної (Populus nigra) з родини вербових (Salicaceae).  

Тополя чорна бруньки, як ЛРС, описана у Британській рослинній фармакопеї (BHP), а 

у Державній фармакопеї України (ДФУ) відсутні фармакопейні вимоги до якості даної ЛРС. 

Метою роботи була ідентифікація БАР бруньок тополі чорної методом тонкошарової 

хроматографії (ТШХ), який має високу селективність для ідентифікації якісного складу ЛРС. 

Дослідження проводили на трьох серіях ЛРС, яка була заготовлена у 2013-2014 р. 

Характерними БАР для ЛРС бруньок тополі чорної є фенольні сполуки, у тому числі 

гідроксикоричні кислоти і флавоноїди агліконової природи. У якості маркерних речовин 

(фінгерпринтів) було обрано кофейну і хлорогенову кислоти (гідроксикоричні кислоти), 

кверцетин (аглікон флавонолів), рутин і гіперозид (глікозиди флавонолів). 

У монографії ВНР на бруньки тополі чорної проводиться ідентифікація методом ТШХ 

з використанням маркеру – рутину, в рухомій фазі мурашина кислота безводна – оцтова кис-

лота льодяна – вода – етилацетат у співвідношенні (11:11:27:100). Але для більш повної іден-

тифікації БАР для приготування розчину порівняння було використано фармакопейні стан-

дартні зразки ДФУ (ФСЗ ДФУ): кофейну і хлорогенову кислоту, кверцетин, рутин і гіперо-

зид. Визначення характерних зон поглинання проводили після обприскування розчином 10 

г/л дифенілборної кислоти аміноетилового ефіру в метанолі та розчином 50 г/л макроголу, 

перегляд хроматограм здійснювали в УФ-світлі за довжиною хвилі 365 нм. 

У результаті дослідження на хроматограмі випробовуваних розчинів в трьох зразках 

даної ЛРС було чітко виявлено характерну зону з блакитною флуоресценцією кислоти хло-

рогенової, відсутність характерних зон з жовто-оранжевою флуоресценцією рутину і гіперо-

зиду, виявлено характерні зони з блакитною флуоресценцією кислоти кофейної і з жовто-

оранжевою флуоресценцією кверцетину, але зони кислоти кофейної і кверцетину знаходи-

лись у верхній частині хроматограми, майже на рівні фронту розчинників. 

Внаслідок було запропоновано змінити умови хроматографування із використанням 

нової рухомої фази – суміші розчинників: мурашина кислота безводна – ацетон – мети-

ленхлорид (8,5:25:85), а також для приготування розчину порівняння використовували 

наступні ФСЗ ДФУ: кверцетин, кофейну і хлорогенову кислоти, а гіперозид і рутин виклю-

чили, оскільки спостерігали відсутність характерних зон з жовто-оранжевою флуоресцен-

цією рутину і гіперозиду. Інші умови не змінювали. 

У результаті досліджень було виявлено 5 основних зон з жовто-оранжевою (флаво-

ноїди) та блакитною флуоресценцією (гідроксикоричні кислоти), характерних для ЛРС бру-

ньок тополі чорної. На хроматограмі випробовуваних розчинів трьох зразків було встановле-

но наявність характерних зон кверцетину, кофейної і хлорогенової кислот, а також спо-

стерігали додаткові зони жовто-оранжевої та блакитної флуоресценції, що доводить про на-

явність характерних БАР у ЛРС бруньок тополі чорної: гідроксикоричних кислот і флаво-

ноїдів агліконової природи. На підставі отриманих даних запропоновано ввести тест "Іден-

тифікація. Метод ТШХ" до вимог щодо якості ЛРС бруньок тополі чорної.  
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НАНОРАЗМЕРНЫЙ ДРАГ-ДИЗАЙН. НАНОМИКРОНИКА 

Губин Ю. И. 

Национальный фармацевтический универстет, г. Харьков 

 

Качественная разработка нового лекарственного средства невозможна без применения 

современных методов драг-дизайна. Традиционный драг-дизайн, разработанный для инди-

видуальных химических веществ рассматривает подобия химических структур, лиганд-

рецепторное взаимодействие и трансформации биологически-активных веществ в организме. 

Следующий этап в создании лекарственных средств нового поколения предусматри-

вает максимальную направленность действия лекарственных препаратов (ЛП), что иниции-

ровало создание большого количества таргетных ЛП. В основном, таргетные ЛП представ-

ляют собой лекарственные вещества, включенные в более сложные надмолекулярные струк-

туры, представляющие собой транспортные системы доставки лекарственного вещества к 

пораженному органу или ткани. Создание таких транспортных систем стало возможным бла-

годаря использованию принципов и методов нанотехнологий. Наночастицы могут значи-

тельно изменять профиль физиологического воздействия лекарственного препарата на орга-

низм. При создании таких ЛП, требуются уже иные методы драг-дизайна, учитывающие по-

ведение более сложных надмолекулярные структур, зачастую наноразмеров (10÷100 нм). Ес-

ли в классическом драг-дизайне исследуется два объекта (лиганд и рецептор), то в супрамо-

лекулярном – три и более объектов. 

Приблизительный алгоритм наноразмерного драг-дизайна состоит в следующем: 

1. Разработка конструкции наночастиц со свойствами, необходимыми для пред-

почитаемой лекарственной формы. 

2. Оптимизация наночастиц по периоду полувыведения. 

3. Оптимизация наночастиц по концентрации в очаге поражения. 

4. Создание механизма разгрузки наночастиц с высвобождением лекарственного 

вещества. 

5. Изучение биологических свойств как отдельных компонентов супрамолеку-

лярных наноструктур, так и их комплексов. 

Нанотехнологический драг-дизайн требует новых расчетных подходов и новых синте-

тических материалов. Работая с наночастицами и их ансамблями мы столкнулись с необхо-

димостью разработки новых подходов и методов исследования получаемых продуктов, ме-

тодов их получения и классификации, стандартизации и контроля качества, особенно учиты-

вая тот сравнительно новый факт, что комплексные продукты, включающие несколько нано-

объектов, иногда получаются микронных размеров. Таким образом, в современной науке об-

разовался организационный пробел.  

Роль организации и управление качеством в науке на примере нанотехнологий. 

Нанотехнологии гораздо древнее самого слова, если днем рождения нанотехнологий 

считать 29 декабря 1959 г., когда профессор Калифорнийского технологического института 

Ричард Фейнман прочитал лекцию "Как много места там, внизу" ("There’s plenty of room at 

the bottom") , а рождением слова «нанотехнология» 1974 год, когда Японский физик Норио 

Танигучи предложил термин "нанотехнологии" (процесс разделения, сборки и изменения ма-

териалов путем воздействия на них одним атомом или одной молекулой). 

Это не означает, что с нанообъектами не работали ранее. Была и активно развивалась 

коллоидная химия, широко применялись мицеллы и липосомы, измельчались до наноразме-

ров твердые вещества и многое другое. Только выделение нанотехнологий в отдельную от-

расль знаний позволило разрабатывать технологии, относящиеся к самым различным обла-

стям науки и сводить их воедино с целью создания нанообъектов и в итоге новых материа-

лов.  После того, как было сформулировано и определено новое научное направление – 

нанотехнологии, эта часть научных знаний получила бурное развитие. 
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Таким образом, можем наблюдать эффект быстрой трансформации от управления ка-

чеством научных исследований до управления финансированием отрасли. Так, в 2000 г. 

стартовала «Национальная нанотехнологическая инициатива» США. Наука всего мира мно-

гим обязана энтузиастам этой инициативы – тогдашнему президенту Клинтону и д-ру Роко 

(Mihail C. Roco) из Национального научного фонда США. Общемировой объем финансиро-

вания наноисследований в 2007 г. превысил 12 млрд. долл. Ожидается, что к 2016 г. мировой 

рынок наноматериалов и нанотехнологий превысит 1 триллион долл. Соответсвующие науч-

ные программы запущены в 60 (!) странах мира. 

В последние годы можно наблюдать постоянный рост интереса фармации и медицины 

к нанотехнологиям, что влечет за собой рост инвестиций в эту отрасль. 54% инвестиций 

направлены на создание систем доставки к органам-мишеням и это в подавляющем боль-

шинстве нанопродукты. 

Ограничения, которые накладывают формулировки, определяющие нанопродукты: 

Наночастица (англ. nanoparticle) — изолированный твёрдофазный объект, имеющий 

отчётливо выраженную границу с окружающей средой, размеры которого во всех трех изме-

рениях составляют от 1 до 100 нм. 

Нанотехноло гия — междисциплинарная область фундаментальной и прикладной 

науки и техники, имеющая дело с совокупностью теоретического обоснования, практических 

методов исследования, анализа и синтеза, а также методов производства и применения про-

дуктов с заданной атомной структурой путём контролируемого манипулирования отдельны-

ми атомами и молекулами. 

«Супрамолекулярная химия» — термин был введен в 1978 г. Жаном-Мари Леном и 

определен как «химия, описывающая сложные образования, которые являются результатом 

ассоциации двух (или более) химических частиц, связанных вместе межмолекулярными си-

лами» и относится к наноразмерным и более мелким объектам. 

Но к чему относить и как работать с продуктами, которые состоят из наночастиц, но 

имеют микронные размеры? Заполнить существующий пробел между нано и микро можно 

новой наукой – наномикроникой. Наномикронные объекты уже создаются и исследуются. 

2002 год. Сиз Деккер соединил углеродную трубку с ДНК, получив единый наноме-

ханизм. Исследователи из Нью-Йоркского университета (New York University), США созда-

ли метод прецизионного объединения микро- и наночастиц в структуры достаточно больших 

размеров, обладающих полезными свойствами («NanoWeek» 16 - 22 июня 2009 г, No. 72). В 

своих опытах авторы использовали оптический пинцет — прибор, который позволяет мани-

пулировать микроскопическими объектами с помощью лазерного излучения. Образуется 

массив частиц микрометровых размеров. Создание этого объекта авторы сняли на видео. В 

конце сборки можно наблюдать, как размеры структуры уменьшаются, и частицы сближают-

ся друг с другом, образовывая уплотненное кольцо. Т.е. объект ведет себя не просто как 

сумма наночастиц, а как новый объект микронного размера. 

Исследования, проведенные в НФаУ по моделированию комплексообразования угле-

родных нанотрубок с биологически активными молекулами и проникновением через фосфо-

липидную мембрану, показали возможность создания таких микронных объектов, состоящих 

из наночастиц (Vitaly V. Chaban, Timur I. Savchenko, Sergiy M. Kovalenko, and Oleg V. 

Prezhdo; Heat-Driven Release of a Drug Molecule from Carbon Nanotubes: A Molecular Dynamics 

Study; The Journal of the Physical Chemistry B, 2010, Vol 114, No 42). 

Таким образом, предлагается создать новую междисциплинарную область фундамен-

тальной и прикладной науки и техники, имеющую дело с совокупностью теоретического 

обоснования, практических методов исследования, анализа и синтеза, а также методов про-

изводства и применения продуктов путём контролируемого манипулирования отдельными 

наночастицами и созданием ансамблей из наночастиц микронных размеров (более 100 нм) 

под названием «Наномикроника». Наномикронная частица — частица микронных размеров 

(от 100 до 1000 нм) состоящая из двух и более наночастиц.  
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ВАЛІДАЦІЯ МЕТОДИКИ ВИЗНАЧЕННЯ ЕЛАГОВОЇ КИСЛОТИ В РОСЛИННІЙ 

СИРОВИНІ ПЛОДІВ ШИПШИНИ 

Гудзенко А. В., Власенко С. О., Дьякова Л. Ю. 

Київський міжнародний університет, м. Київ 

 

Перспективним напрямком удосконалення процедур стандартизації багатокомпонен-

тних лікарських засобів рослинного походження (БЛЗРП) є використання маркерних сполук 

– речовин, присутність яких характерна лише для окремої лікарської сировини. Впроваджен-

ня методик якісного та кількісного аналізу, заснованих на використанні маркерів, має не ли-

ше велике практичне значення, але й суттєву наукову доцільність.  

Одними з перспективних та широко використовуваних складових, що містяться у 

БЛЗРП, є плоди шипшини (Rosa canina L.), які успішно застосовуються в медичній практиці 

як у вигляді монопрепаратів, так і у вигляді складових частин БЛЗРП. Згідно з літературними 

даними, сировина плодів шипшини собачої серед інших фенольних сполук містить елагову 

кислоту, яка виявляє широкий спектр біологічної активності, а саме: антиоксидантну, анти-

мутагенну, антиканцерогенну активність, має ранозагоюючі властивості. 

З застосуванням методу високоефективної рідинної хроматографії (ВЕРХ) було ро-

зроблено методику визначення елагової кислоти в сировині плодів шипшини.  

Хроматографічне вивчення досліджуваних розчинів та екстрактів проводили на хро-

матографі Shimadzu ser. 20, обладнаному діодно-матричним детектором, за таких умов: ко-

лонка Phenomenex Luna C18(2), розміром 250 мм х 4,6 мм, розмір частинок 5 мкм; темпера-

тура колонки – 350С; довжина хвилі детектування – 330 нм; швидкість потоку рухомої фази 

– 1мл/хв; об'єм проби, що вводився – 5мкл; рухома фаза: 

 

Час хроматографування (хв) Елюент А, % Елюент Б, % 

0-5 95 5 

5–35 95 → 75 5 → 25 

35-40 75 25 

40–60 75 → 50 25 → 50 

60–65 50 → 20 50 → 80 

65–70 20 80 

70-85 95 5 

 

Елюент А: 0.1 % розчин трифтороцтової кислоти в в воді; 

Елюент Б: 0.1 % розчин трифтороцтової кислоти в ацетонітрилі. 

Валідація зазначеної методики була проведена згідно вимог ДФУ за наступними ха-

рактеристиками: специфічність; робасність; лінійність; точність; правильність; внутрішнь-

олабораторна точність; придатність аналітичної системи. 

В результаті виконання експериментальних досліджень доведено, що методика дозво-

ляє достовірно контролювати кількісний вміст елагової кислоти в сировині плодів шипшини. 

З застосуванням розробленої методики проаналізовано 5 серій плодів шипшини різ-

них вітчизняних виробників. Досліджувались наступні об'єкти: шипшини плоди в пачках по 

150 г (виробники: ПрАТ «Ліктрави» (серії: 060814, 040414), ВАТ «Лубнифарм» (серія 

020414)); шипшини плоди в фільтр-пакетах по 3 г (Виробники: ПрАТ «Ліктрави» (серія 

0010214), ЗАТ ФФ «Віола» (серія 020814)). 

В усіх пробах була ідентифікована та кількісно визначена елагова к-та, вміст якої ле-

жав в межах 0,001389±0,0000878 % до 0,00263±0,000147 % в перерахунку на суху сировину.  
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РЕГЛАМЕНТОВАНІ ПОКАЗНИКИ ЯКОСТІ ІНДИВІДУАЛЬНИХ ОРГАНІЧНИХ 

РЕЧОВИН - ПОХІДНИХ [1,2,4]ТРИАЗОЛО[4,3-a]ХІНАЗОЛІН-5(4H)-ОНІВ ДЛЯ 

ФАРМАЦЕВТИЧНОГО ЗАСТОСУВАННЯ 

Данильченко С. Ю., Коваленко С. М., Друшляк О.Г. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

 

Актуальною проблемою сучасної фармацевтичної хімії є створення оригінальних спо-

лук, що мають виражені фармакологічні властивості та перспективу використання у якості 

лікарських субстанцій. На сьогодні лідируюче положення серед лікарських засобів та канди-

датів у ліки займають нітрогеновмісні гетероциклічні сполуки, що і привертає до них велику 

увагу дослідників хімічного та фармацевтичного профілю. 

У цьому аспекті важливе значення мають похідні [1,2,4]триазоло[4,3-а]хіназолін-

5(4Н)-онів, сучасні дослідження яких доводять перспективність цієї групи сполук у якості 

активних субстанцій з різноманітною біологічною активністю: антигістамінна, протисудом-

на, антибактеріальна, у т.ч. протитуберкульозна, протигрибкова, протиракова, протиастмати-

чна, анти-ВІЛ активність, антиалергічна, протизапальна та ін. 

Одним із визначальних факторів ефективності та безпечності використання нових бі-

ологічно активних речовин серед похідних [1,2,4]триазоло[4,3-a]хіназолін-5(4H)-онів є роз-

робка відповідних методів контролю їх якості, які встановлюють якісні і кількісні показники 

субстанції та їх допустимі межі. Основним правовим актом, що регламентує показники, за 

якими повинна контролюватися якість субстанції-лідеру для подальшого фармацевтичного 

застосування, є Державна фармакопея України (ДФУ). Відповідно до ДФУ для активних 

субстанцій повинні бути встановлені всі показники якості, що регламентуються вимогами 

загальної монографії «Субстанції для фармацевтичного застосування». Для сполуки-лідера 

серед похідних [1,2,4]триазоло[4,3-a]хіназолін-5(4H)-онів як індивідуальної органічної твер-

дої речовини необхідними є показники якості: «опис» (ДФУ, п. 5.11, характеристика фізич-

ного стану, колір субстанції з допустимим діапазоном кольоровості у межах відтінків, ін-

формація про запах субстанції без опису смаку); «розчинність» (ДФУ, п. 1.4, п. 5.11, розгля-

дають як додаткову характеристику ідентифікації і чистоти субстанції); «ідентифікація» суб-

станції (можливе застосовування сполучення інфрачервоної спектроскопії, електронної спек-

трофотометрії або хроматографії (газової, рідинної або тонкошарової) з характерними 

хімічними реакціями або інших фізико-хімічних методів); «температура плавлення» (випро-

бування звичайно застосовують для характеристики твердих речовин капілярним методом 

(ДФУ, п. 2.2.14), відкритим капілярним методом (ДФУ, п. 2.2.15) або методом миттєвого 

плавлення (ДФУ, п. 2.2.16); «супровідні домішки» (ДФУ, п. 5.10, контроль технологічних 

домішок, продуктів розкладання, сторонніх домішок); «залишкові кількості органічних роз-

чинників», які використовуються при одержанні субстанції (ДФУ, п. 2.4.24, п. 5.4); для кон-

тролю вмісту летких речовин і/або вологи в субстанції вводяться показники «втрата в масі 

при висушуванні» (ДФУ, п. 2.2.32) і/або «вода» (ДФУ, п. 2.5.12); для характеристики загаль-

ної мінералізації субстанції вводяться випробування «загальна зола» (ДФУ, п. 2.4.16) або 

«сульфатна зола» (ДФУ, п. 2.4.14); «мікробіологічна чистота» (ДФУ, п. 2.6.12, п. 2.2.13, 

п. 5.1.4); «кількісне визначення» (бажане використання прямих методів аналізу). Також у 

ДФУ зазначаються показники «пакування» і «зберігання», «маркування», «термін придат-

ності», «транспортування», «основна фармакологічна дія». 

Розробка методів контролю якості субстанції-лідера серед похідних 

[1,2,4]триазоло[4,3-a]хіназолін-5(4H)-онів є необхідним етапом у процесі створення 

оригінальної лікарської субстанції та дослідження у цьому напрямку тривають.  
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ДОСЛІДЖЕННЯ ПРОБЛЕМАТИКИ ВПРОВАДЖЕННЯ ВИМОГ GMP НА 

ПІДПРИЄМСТВАХ З ВИРОБНИЦТВА ВЕТЕРИНАРНИХ ПРЕПАРАТІВ  

Динькова Ю. С. 

ТОВ "ВЕТСИНТЕЗ", м. Харків, Україна 

 

У зв'язку із реалізацією стратегічного курсу України на інтеграцію до Європейського 

Союзу, забезпечення всебічного входження України у європейський політичний, еко-

номічний і правовий простір та створення передумов для набуття Україною членства у Єв-

ропейському Союзі, законодавство України зазнає значних змін, направлених на гар-

монізацію із європейськими вимогами. Зокрема, такі зміни стосуються усіх виробників вете-

ринарних медикаментів та препаратів, в тому числі які входять до Української асоціації ви-

робників і дистриб'юторів ветеринарних препаратів та кормових добавок: ТОВ «Ветсинтез», 

НВП "БіоТестЛабГрупп", АТ "Біофарм", НВФ "Бровафарма", ВНП "Укрветпромпостач", 

ПрАТ "ВНП Укрзооветпромпостач" і т.д. 

Початком впровадження вимог GMP у виробництві ветеринарних препаратів можна 

вважати введення у дію Методичних рекомендацій щодо основних правил належної практи-

ки виробництва та контролю якості ветеринарних препаратів, затверджених Державною ве-

теринарною та фітосанітарною служби України від 14 травня 2014 року, які розроблені на 

основі Директиви 91/412/ЕЕС. 

З огляду на затвердження вищенаведених Методичних рекомендацій, виробники ве-

теринарних препаратів повинні впровадити вимоги GMP, у зв’язку із чим виникають істотні 

проблеми, пов’язані із недосконалістю державних підходів до впровадження нових законо-

давчих вимог, відсутністю гармонізованої нормативної бази для реорганізації виробничих 

процесів даної галузі, відсутністю у виробничій ветеринарній галузі фахової контролюючої 

організації, на зразок Держлікінспекції, відповідальної за процеси реєстрації, ліцензування та 

сертифікації виробництва. 

Для забезпечення належного впровадження вимог GMP виробниками ветеринарних 

препаратів, відповідним державним законотворчим установам було б доцільним врахувати 

подібний досвід впровадження GMP у виробництві лікарських засобів для людей, в тому 

числі виконати ряд першочергових заходів: 

1. Гармонізувати з вимогами ЄС ключові нормативні документи ветеринарної галузі: 

- Ліцензійні умови провадження господарської діяльності з виробництва ветеринарних 

медикаментів і препаратів, оптової, роздрібної торгівлі ветеринарними медикамента-

ми і препаратами, які були затверджені  31 жовтня 2002 р., з того часу не перегляда-

лися, та не містять, відповідно, необхідних вимог GMP. 

- Порядок контролю за додержанням Ліцензійних умов провадження господарської 

діяльності з виробництва ветеринарних медикаментів і препаратів, оптової, роздрібної 

торгівлі ветеринарними медикаментами і препаратами,  який був затверджені  30 

грудня 2003 р., з того часу не переглядався, та не містять, відповідно, вказівок щодо 

перевірки вимог GMP під час контролю процесів ліцензування. 

- Положення про проведення державного контролю та нагляду за якістю ветеринарних 

препаратів, субстанцій, готових кормів, кормових добавок та засобів ветеринарної ме-

дицини, які застосовуються в Україні, яке було затверджено 12 червня 2003 р., з того 



39 

 

часу не переглядалося, та яке, відповідно, не містять аспектів контролю GMP під час 

державного нагляду.  

- Перелік матеріалів реєстраційного досьє та порядок його формування, який був за-

тверджений 14.07.2008 та не містить вимог щодо формування досьє у вигляді  CTD 

(Common Technical Documentation) і т.д. 

2. Шляхом наведення перехресних посилань у Ліцензійних умовах провадження госпо-

дарської діяльності з виробництва ветеринарних медикаментів і препаратів, оптової, 

роздрібної торгівлі ветеринарними медикаментами і препаратами, забезпечити 

обов’язкове використання вимог Настанов СТ-Н МОЗУ, замість того, аби нашвидку-

руч, без належної адаптації, виривати із контексту уривки змісту Настанов та друку-

вати їх у вигляді авторських методичних вказівок Державного Науково-Дослідного 

Контрольного Інституту ветеринарних препаратів та кормових добавок, без подаль-

шого їх перегляду та опублікування у випадку змін у законодавстві ЄС. 

3. Підпорядкувати процеси ліцензування та сертифікації GMP у виробництві ветеринар-

них препаратів Державній службі України з лікарських засобів замість того, аби по-

спіхом намагатися створити на базі Державного Науково-Дослідного Контрольного 

Інституту ветеринарних препаратів та кормових добавок подібну організацію, проте у 

якій відсутні профільні спеціалісти з необхідною освітою та досвідом роботи, та яка 

не входить до PIC\S та не матиме повноважень видавати за результатами серти-

фікаційних аудитів сертифікати GMP, які будуть визнаватися країнами-членами ЄС. 

4. Змінити кваліфікаційні вимоги до фахівців ветеринарних заводів із обов’язкової наяв-

ності ветеринарної освіти на наявність вищої фармацевтичної освіти, адже на 

сьогоднішній день ситуація просто абсурдна, - на заводах із виробництва ветеринар-

них препаратів повинні працювати фахівці із ветеринарною освітою, яка на принци-

пах лікування тварин, а не виробництва препаратів, відповідно, взагалі не містить 

предметів із технології та організації виробництва, дослідження, контролю, забезпе-

чення якості ветеринарних препаратів, вимог GMP, - що недопустимо. 

5. Затвердити План поетапного впровадження вимог належної виробничої практики у 

виробництві ветеринарних препаратів, який за зразком впровадження вимог GMP для 

виробників ЛЗ, повинен містити заходи із впровадження, терміни, відповідальних 

осіб, а також забезпечити контроль над дотриманням зазначеного Плану. 

Таким чином, я вважаю, що, на сьогоднішній день, говорити про впровадження вимог 

GMP у виробництві ветеринарних препаратів, нажаль, зарано, а без виконання вищенаведе-

них заходів і зовсім безперспективно. Хоча, як здавалося б, для України, яка має такий 

успішний міжнародний досвід із впровадження вимог GMP для виробництва лікарських за-

собів для людей, іти знайомим, протореним шляхом було б зовсім нескладно, і процес впро-

вадження GMP у виробництві ветеринарних препаратів міг би протікати досить швидко, 

адже являється цілком аналогічним впровадженню GMP у виробництві лікарських засобів 

для людей, однак, на практиці все виявилося по іншому, що вочевидь пов’язано із хибним 

підпорядкуванням виробничої ветеринарної галузі Державній ветеринарній та фітосанітарній 

службі України замість Державній службі України з лікарських засобів, відсутністю логічних 

взаємозв’язків та комунікацій між державними службами та міністерствами України.  
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ИНФОРМАЦИОННОЕ СООБЩЕНИЕ О 25-ом ЕЖЕГОДНОМ СОВЕЩАНИИ 

МЕЖДУНАРОДНОГО ОБЩЕСТВА SETAC (SOCIETY OF ENVIRONMENTAL 

TOXICOLOGY AND CHEMISTRY) 

Евсеева Л. В., Губин Ю. И., Губарь С. Н., 

Национальный фармацевтический университет, г. Харков 
 

25-е ежегодное совещание SETAC Европа проходило в Барселоне, Испания, с 

03.05.2015 по 07.05.2015 г. 

Научная программа состояла из 79 сессий по 10-ти программам: 

- Характеристика, свойства и эффекты наноматериалов 

- Оценка жизненного цикла и устойчивости 

- Оценка рисков, регулирование и общественное понимание 

- Предотвращение загрязнения и рекультивация 

- Экспозиция и моделирование & прогностическая токсикология (среда & человек) 

- Экотоксикология водных и наземных экосистем  

- Экосистемные ответы и взаимодействие в условиях мульти-стресса 

- Анализ, жизненный цикл и поведение загрязняющих веществ 

- Выявление и приоритезация возникающих загрязнений 

- Специальные сессии  

Международная организация SETAC создана в 1979 году в Северной Америке с це-

лью обмена информацией по изучению, анализу и решению экологических проблем, в том 

числе для лиц и организаций, осуществляющих свою деятельность в сфере образования, ис-

следований и разработок в области химического и фармацевтического производства и рас-

пределения, управления и регулирования природными и социальными ресурсами. 

SETAC – это около 5500 членов из научных кругов, бизнеса и власти из более, чем 

100 стран мира. Основные принципы SETAC: 

- Междисциплинарный подход. В современном обществе, экология не может быть от-

дельной отраслью знания. Это - концепция, лежащая в основе любой практической науки, 

инженерии, любых планов развития как отдельного бизнеса, так и государства в целом. 

- Трехсторонний баланс науки, бизнеса и власти. Объединение представителей науки, 

бизнеса и власти в одно информационное поле – очень разумный и продуктивный подход.  

Наука выявляет проблемы, изучает их, дает их количественную оценку, бизнес изучает эти 

данные для своих планов развития, представители власти изучают результаты науки и воз-

можности бизнеса. В итоге идет обмен информацией о проблемах, их тенденциях, возмож-

ностях их решения. Формируется экологическое мировоззрение на всех уровнях. 

- Объективность научных исследований. 

SETAC способствует продвижению научных исследований, связанных с загрязнения-

ми и другими стресс-факторами в окружающей среде, для формирования экологического 

мировоззрения в области экологической и социальной политики и принятия решений. Обще-

ство обеспечивает форум, где ученые, руководители и другие специалисты могут обмени-

ваться информацией и идеями для их дальнейшего развития и использования в вопросах ме-

неджмента качества окружающей среды. 

SETAC имеет 5 территориальных отделений: в Европе, Северной Америке, Латинской 

Америке, Африке и Азии со странами Тихоокеанского региона. Региональные отделения 

проводят Ежегодные совещания с приглашением всех членов SETAC. 

В настоящее время общество SETAC определило приоритетные направления (темы) и 

образовало по ним консультативные группы (Advisory Groups), их более 20. 

Новые направления возникают по мере актуальности того или иного вопроса.  

Консультативная группа по направлению «Pharmaceuticals» образована в 2005 г. 
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Недавно образованы (2012 г.) группы по направлениям:   

- Chemistry and Human Health Risk 

- Nanotechology 

- REACH  

Advisory Group (AG) «Pharmaceuticals». Внимание к вопросу наличия и потенциальных 

опасностей фармацевтических препаратов в окружающей среде и возможных экологических 

последствий началось с конца 1990-х годов из-за растущего числа статей и сообщений о низ-

ких уровнях лекарственных средств в сточных и поверхностных водах, в грунтовых водах, 

питьевой воде и твердых осадках. Есть основания предполагать, что текущая научная мето-

дология оценки экологического риска потребует пересмотра или заменены, для адекватной 

оценки потенциального воздействия на окружающую среду фармацевтических препаратов. 

Научный охват Pharmaceuticals AG включает в себя все области, имеющие отношение к про-

ведению эффективных оценок экологических рисков для фармацевтических препаратов на 

всех стадиях жизненного цикла: дизайн соединений, использование сырья, синтез, производ-

ство, использование и жизнь после выведения на рынок, утилизация. 

Advisory Group "Chemistry and Human Health Risk». SETAC считает, что эта группа за-

полняет очень важную нишу на стыке воздействия окружающей среды и оценки риска для 

здоровья человека. Группа существует, чтобы служить в качестве научного ресурса для всех 

заинтересованных сторон, деятельность которых связана с изучением загрязнителей в окру-

жающей среде и их действием на здоровье человека. 

Advisory Group «Nanotechology». Посвящена исследованию экологических аспектов 

наноматериалов, начиная от токсикологии и химии к оценке рисков на стадиях жизненного 

цикла; а также исследованиям по токсикокинетике, биоаккумуляции и экотоксикологии, об-

щих систем оценки рисков. 

Advisory Group «REACH».  REACH - регламент Европейского союза (Regulation (EC) No 

1907/2006), регулирующий с 1 июня 2007 года производство и оборот всех химических ве-

ществ, включая их обязательную регистрацию. Новые правила, согласованные на глобаль-

ном уровне по классификации и маркировке химических веществ, вступают в силу с 1 июня 

2015 г. REACН является крупнейшей и наиболее сложной частью химического законода-

тельства когда-либо ранее используемого.  

Существуют многие тысячи страниц законодательства и руководства с описанием про-

цесса, стратегии и обязательных действий. Тем не менее, необходимо, чтобы решения по 

управлению рисками, которые охвачены REACН, были основаны на надежных научных дан-

ных. SETAC считает, что может обеспечить значимую роль в обеспечении форума для об-

суждения, обмена информацией и диалога в отношении научных вопросов REACH.  

Общество издает два журнала:  

Environmental Toxicology and Chemistry (ET&C) - экспериментальные или теоретиче-

ские работы, которые продвигают понимание в экологической токсикологии и химии, а так-

же в оценке рисков 

Integrated Environmental Assessment and Management – работы, направленые на преодо-

ление разрыва между научными исследованиями и их применением в процессе принятия ре-

шений по вопросам экологического регулирования и управления.  

Больше узнать об организации можно на сайте: https://www.setac.org/ 

Из обращения организаторов SETAC Advisory Group «Nanotechnology» к коллегам: 

«Энергия исходит от людей, которые разрабатывают идеи и способны увлечь других, чтобы 

воплотить их в жизнь. Дайте нам знать, если есть вещи, которые вы хотели бы реализовать, и 

мы увидим, можем ли мы помочь вам сделать их реальностью». 

  

https://www.setac.org/
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ВИЗНАЧЕННЯ ТЕХНОЛОГІЧНИХ ПОКАЗНИКІВ РОСЛИННОЇ СИРОВИНИ 

БРУНЬОК ТОПОЛІ ЧОРНОЇ 

Євсєєва Л. В., Ковпак Л. А., Вишневський І. А.* 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

*ТОВ ДКП «Фармацевтична фабрика», м. Житомир 

 

Розробка фітопрепаратів пов'язана з виділенням біологічно-активних речовин (БАР) з 

лікарської рослинної сировини (ЛРС). Стадія екстракції вимагає визначення, як оптимально-

го методу екстракції, так і оптимальних параметрів її проведення. Для прогнозування та 

нормування процесу екстракції необхідно визначити технологічні властивості ЛРС. 

Метою цієї роботи було встановлення технологічних показників подрібненої ЛРС бру-

ньок тополі чорної для розробки параметрів екстракції.  

В ході попередніх досліджень було визначені оптимальні розчинники і ступінь подріб-

нення сировини, вологість та вміст екстрактивних речовин.  

Підбір оптимальних умов екстракції сировини потребує вивчення і визначення техно-

логічних показників ЛРС, а саме: 

 Насипна маса сировини. 

 Коефіцієнт наповнення сировини (об'єм рідини, необхідний для заповнення 

проміжків між частинками сухої, щільно укладеної сировини). 

 Коефіцієнт витіснення сировини (об'єм рідини, що витісняється при зануренні в 

неї одиниці маси сухої сировини). 

Визначення технологічного показника, який зазначає об’єм екстрагенту, що погли-

нається одиницею маси ЛРС, проводили двома методами: визначення коефіцієнту поглинан-

ня розчинника сировиною при настоюванні продовж 24 годин (Федосеева Л.М., 2008) та 

визначення показника набухання сировини за методикою Державної фармакопеї України 

(ДФУ, 1.2. с. 126). 

Значення технологічних показників встановлені для 2-х видів екстрагенту - 96% спирту 

та 70% спирту. Експеримент проводили на 3-х серіях ЛРС із ступенем подрібнення сирови-

ни 3 мм.  

Результати визначення технологічних параметрів ЛРС представлені в табл. 1. 

Таблиця 1 

Технологічні параметри ЛРС бруньок тополі чорної 

№ серії 

Насипна 

маса, 

г/см3 

Коефіцієнт на-

повнення сухої 

сировини, см3/г 

Коефіцієнт 

витіснення 

сировини, 

см3/г 

Коефіцієнт по-

глинання сиро-

вини, 

см3/г 

Показник 

набухання 

сировини, 

см3/г 

96% 70% 96% 70% 96% 70% 96% 70% 

1 0,33 1,27 1,28 0,75 0,65 2,33 3,05 3,00 3,70 

2 0,40 1,30 1,29 0,70 0,60 2,03 2,51 2,70 3,20 

3 0,35 1,28 1,28 0,72 0,64 2,24 3,04 3,10 4,00 

 

Висновки: Визначено технологічні показники подрібненої ЛРС тополі чорної бруньки 

для розробки параметрів екстракції. Отримані результати будуть використані в ході до-

сліджень з розробки технології та схеми виробництва екстракту бруньок тополі чорної. 
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РАЗВИТИЕ КУЛЬТУРЫ БЕЗОПАСНОСТИ В ОРГАНИЗАЦИИ 

Жуковина О. В., Грецкая А. А. 

Национальный фармацевтический университет, г. Харьков 

 

Корпоративная культура и культура безопасности организации неразрывно связаны 

друг с другом, это должно учитываться при разработке, внедрении и усовершенствовании 

систем менеджмента безопасности и гигиены труда. 

Формирование и развитие культуры безопасности– это не только устранение опасных 

факторов, разработка и внедрение правил и инструкций по охране труда, одним из опреде-

ляющих факторов при реализации программ по обеспечению безопасности на рабочих ме-

стах должны являться сами работники. 

Культура безопасности в первую очередь касается людей, их отношения к работе, к 

себе, их мыслей и поступков. 

Одним из эффективных инструментов, который рекомендуют руководствоваться для 

улучшения безопасности труда, является кривая безопасности Бредли. 

Модель развития культуры безопасности была разработана в 2009 году американской 

компанией DuPont для оценки текущего состояния безопасности и визуализации ориентиров 

для его улучшения. Исследования, проведенные компанией. Выявили прямо пропорциональ-

ную зависимость между культурой безопасности и показателями безопасности, для иллю-

страции которой был представлен график, названный «Кривая безопасности Бредли» (рис.1). 

Данный график показывает, что при улучшении и росте культуры безопасности про-

исходит уменьшение общего количества негативных инцидентов (травм, заболеваний и др.) 

В соответствии с кривой Бредли, можно выделить 4 типа культуры безопасности в ор-

ганизации: 

1. Реагирование. 

Руководство организации боится проверок со стороны органов надзора, которые мо-

гут привести к остановке хозяйственной деятельности и штрафным санкциям. Персонал вы-

полняет правила безопасности на уровне приобретенных рефлексов, не нарушает их из чув-

ства самосохранения. Инстинктивно, а не потому, что их знает. 

2. Зависимость. 

Руководство понимает необходимость выполнения действующих законодательных и 

нормативных актов и требует этого от подчиненных. Персонал формально прошел обучение, 

но в случае  отсутствия непосредственной опасности или контроля со стороны руководства, 

может нарушать установленные правила безопасности. 

3. Независимость. 

Руководство на собственно примере демонстрирует приверженность к идеям безопас-

ности, управляет рисками, внедряет стандарты безопасности, рассматривает безопасность, 

как экономическую категорию. 

Персонал выполняет требования  правил и инструкций в области безопасности сам и 

следит за коллегами, соблюдаются правила безопасного поведения на рабочих  местах. 

4. Взаимозависимость 

Руководство рассматривает безопасность как одну из основных ценностей организа-

ции, проводит политику открытости и готово поделиться опытом и разработками в области 

безопасности. 
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Рис.1. Кривая безопасности Бредли 

 

Персонал гордится причастностью к общему делу-безопасности труда и стремится 

работать без травм. 

Таким образом, кривая Бредли показывает: чем больше общих усилий затрачено на 

обеспечение безопасных условий труда и обучение персонала, тем меньше вероятность воз-

никновения несчастных случаев. Если персонал заботится о своей безопасности не только 

под влиянием природных инстинктов, надзором руководства, но и проявляет личную актив-

ность, навыки командной работы, то уровень безопасности труда значительно повышается. 

Руководство организации должно развивать культуру безопасности, сформировать 

систему управления, содержащую ряд основных компонентов: 

- ввести в число основных ценностей организации безопасность труда; 

- сформировать политику в сфере безопасности; 

- сформировать цели в сфере безопасности; 

- установить принципы обеспечения безопасности и управления ими; 

- обеспечить приверженность персонала к безопасности труда; 

- проводить обучение и мотивацию персонала по улучшению безопасности; 

- разработать и внедрить систему менеджмента безопасности и гигиены труда; 

- управлять рисками в сфере безопасности труда; 

- развивать культуру безопасности в организации.  

Реагирующий: 

- инстинктивная 

безопасность; 

- формальное 

соблюдение пра-

вил; 

- ограниченное 

привлечение ру-

ководства. 

Зависимый: 

- привлечение 

руководства; 

- дисциплина; 

- правила,  ин-

струкции; 

- надзор со сто-

роны руковод-

ства 

Независимый: 

- личные знания, 

приверженность 

и стандарты; 

- личная цен-

ность 

- забота о себе 

Взаимозависимый: 

- помощь другим,  

- интересы других; 

- вклад в общее дело; 

- забота об окружающих; 

- коллективная гордость 
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Я выполняю правила, 

потому что должен 

Я выполняю правила, 

потому что хочу 

Корректирующие действия Предупреждающие действия 
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ЦІЛЕСПЯМОВАНИЙ СИНТЕЗ КОНДЕНСОВАНИХ ГЕТЕРОЦИКЛІЧНИХ СИСТЕМ, 

ЩО МІСТЯТЬ ФРАГМЕНТ 3-(2-АЛКІЛІМІДАЗОЛІЛ)ПІРИМІДИНУ -  ПЕРШИЙ 

ЕТАП ФАРМАЦЕВТИЧНОЇ РОЗРОБКИ ПРОТИГРИБКОВОГО ЛІКАРСЬКОГО 

ЗАСОБУ 

Завада О. О., Казмірчук В. В.*, Журавель І. О. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

*ДУ «ІМІ ім. І.І.Мечнікова» , м. Харків 

 

Лікування та профілактика інфекційних захворювань сьогодні стали однією з най-

більш важливих задач охорони здоров'я. Нині номенклатура засобів протигрибкової та про-

тимікробної терапії вимагає постійного оновлення, що обумовлено, у першу чергу, появою 

та швидким розповсюдженням резистентних штамів мікроорганізмів. Цілком логічно, що 

препарати, які впливають на мікробну клітину на ринку фармацевтичної продукції займають 

сегмент, що змінюється найдинамічніше.  

Актуальним питанням створення нових лікарських препаратів залишається забезпе-

чення якості лікарського засобу (ЛЗ) протягом всього його життєвого циклу. Сучасна кон-

цепція, щодо вдосконалення забезпечення якості ЛЗ, передбачає виконання вимог встанов-

лених для кожного етапу життєвого циклу ЛЗ від фармацевтичної розробки до здійснення 

фармаконагляду за препаратами, що перебувають в обігу.  

Вихідними даними для фармацевтичної розробки є результати пошукових досліджень. 

Першим етапом фармацевтичної розробки, який визначає функціональні характеристики 

лікарського засобу є розробка стратегії пошуку нових активних фармацевтичних ін-

гредієнтів(АФІ) з заданою біологічною активністю.  

Ці міркування й визначили основну мету даної роботи, а також вибір об’єкту до-

слідження. 

Метою нашої роботи було проведення цілеспрямованого синтезу нових сполук з про-

тимікробною та протигрибковою активністю.  

Відомо, що в арсеналі препаратів зазначеної дії, існують сполуки різної хімічної 

структури, одну з найважливіших груп складають похідні азолів, а саме імідазолів, тому 

об’єктами даного дослідження було обрано похідні хіназоліну, бензофуро[3,2-d]піримідину 

та тієно[3,2-d]піримідину, що в третьому положенні гетероциклу містять фрагмент 2-

алкілімідазолу. 

Слід зазначити, що в останні роки дещо змінилась методологія пошуку АФІ: провідні 

світові фармацевтичні компанії дотримуються стратегії цілеспрямованого синтезу при ство-

ренні нових біологічно активних сполук, яка одержала назву драг-дизайн (drug design), або 

«раціональний дизайн ліків». Сучасний рівень розвитку комп’ютерних технологій сприяє 

бурхливому розвитку молекулярного моделювання та дозволяє застосовувати теоретичні ме-

тоди in silico для оцінки фармацевтичного потенціалу нових сполук. Перевага такого підходу 

полягає в можливості здійснювати прогноз біологічної активності без попереднього синтезу 

молекул. Такий шлях досліджень є економічно вигідним та обґрунтованим.  

Методи хемогеноміки передбачають комплексне дослідження фізіологічної дії сполук 

та зменшення ризику залишити не виявленими важливі види фармацевтичної активності, 

дозволяють здійснити оптимізацію «базової структури», провести віртуальний скринінг 

біологічної дії та дослідити механізм взаємодії ліганд-мішень. 

Першим етапом сучасної технології пошуку нових АФІ в рамках представленої мето-

дології є розробка ефективних методик синтезу певних класів органічних сполук та створен-



46 

 

ня віртуальних бібліотек, що включають максимальну кількість можливих похідних з різно-

манітними синтетично доступними замісниками. 

Наступна стадія досліджень – аналіз та фільтрування представлених віртуальних 

бібліотек з використанням різноманітних тестових систем (PASS. ADMET, докінг тощо). Ди-

зайн таких сфокусованих бібліотек здійснюється з урахуванням синтетичних можливостей 

лабораторії, може бути направлений на синтез речовин з прогнозованою активністю або з 

певними фізико-хімічними властивостями.  

Одним з поширених підходів до модифікації БАР є поєднання в одній молекулі різних 

фармакофорів, зокрема гетероциклічних фрагментів, що може привести як до синергізму 

відомих ефектів, так і до прояву нових видів фармакологічної активності. Була сгенерована 

віртуальна бібліотека із трьох кластерів: 6,7-заміщені 3-[2-(1H-імідазол-2-іл)-алкіл]-2-тіоксо-

2,3-дигідрохіназолін-4(1Н)-они, 3-[2-(1H-імідазол-2-іл)-алкіл]-2-тіоксо-2,3-

дигідро[1]бензофуро[3,2-d]піримідин-4(1Н)-они, 3-[2-(1H-імідазол-2-іл)-алкіл]-2-тіоксо-2,3-

дигідро[1]бензофуро[3,2-d]піримідин-4(1Н)-они, загальною кількістю 6000 сполук.  

Аналіз одержаного PASS-пакету ймовірної біологічної дії сполук, що представлені в 

комбінаторній бібліотеці показав, що вони мають значний фармакологічний потенціал. 

Віртуальний скринінг показав, що майже всі сполуки мають фунгіцидну та протимікробну 

активність. Використання даного підходу дозволило обрати для цілеспрямованого синтезу 

БАР, найбільш перспективні сполуки. 

Наступним етапом наших досліджень був синтез обраних сполу – похідних хіна-

золіну, бензофуро[3,2-d]піримідину та тієно[3,2-d]піримідину, що містять фрагмент 2-

алкілімідазолу. Продовжуючи наукові дослідження, які проводяться на кафедрах Національ-

ного фармацевтичного університету протягом багатьох років, нами розглянута можливість 

використання 2-аміноалкілімідазолів в якості амінної компоненти в реакції гетероциклізації з 

о-ізотіоціонатоестерами. Для побудови анельованого піримідинового циклу нами обрані 3,4-

заміщені похідні метилового естеру антранілової кислоти та його бензофуро- та тієноанало-

ги: етиловий естер 3-аміно-1-бензофуран-2-карбонової кислоти та метиловий естер 3-

амінотіофен-2-карбонової кислоти. 

Будову синтезованих сполук доведено за допомогою спектральних методів до-

сліджень. 

Експериментальне вивчення біологічної дії було здійснено для всіх синтезованих ре-

човин, які за результатами віртуального скринінгу показали найкращі результати.  

Протимікробну та протигрибкову активність синтезованих сполук вивчали invitro за 

методом дифузії в агар (лунками) розчинів сполук у ДМСО в концентрації 100 мкг/мл в 

об’ємі 0.3 мл.Для оцінки активності речовин використовували тест-штами 

Staphylococcusaureus АТСС 25923, Escherichiacoli АТСС 25922, Pseudomonasaeruginosa АТСС 

27853, Baсillussubtilis АТСС 6633, Proteusvulgaris ATCC 4636, Candidaalbicans АТСС 885/653 

з колекції ДУ «ІМІ ім. І.І. Мечнікова НАМНУ». Мікробне навантаження становило 107 

мікробних клітин на 1 мл середовища і встановлювалося за стандартом McFarland. Визна-

чення проводили на 18–24 годинних культурах мікроорганізмів. Для досліджень використо-

вували агар Мюллера-Хинтона (Дагестанський НВО «Живильні середовища»). 

Результати експерименту підтвердили теоретичні розрахунки і показали, що синтезо-

вані сполуки проявляють протимікробну активність. 

Таким чином, у ході виконаної роботи здійснено цілеспрямований синтез нових 

біологічно активних сполук, які перспективні як потенційні протигрибкові лікарські засоби, 

а саме похідних хіназоліну, бензофуро[3,2-d]піримідину та тієно[3,2-d]піримідину, що 

містять фрагмент 2-алкілімідазолу. 
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ВИЗНАЧЕННЯ КОНСТАНТИ ДИСОЦІАЦІЇ 3-(ТРИФЛЮОРОАЦЕТИЛ)- 

ІМІДАЗО[1,2-a]ПІРИМІДИНУ У СУМІШІ ВОДА-ЕТАНОЛ  

Завада О. О., Водолазька Н. О.*, Журавель І. О. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

*Харківський національний університет ім. В.Н. Каразіна,  м. Харків  
 

Як відомо, якість препарату залежить від всіх етапів його життєвого циклу, тому фор-

мується і підтверджується на етапі фармацевтичної розробки (ФР). Важливість передформу-

ляційних досліджень визначається тим фактом, що для вирішення проблем з технологією і 

якістю готових препаратів необхідно мати дані щодо фізико-хімічних властивостей активних 

фармацевтичних інгредієнтів (АФІ). Однією з найважливіших фізико-хімічних властивостей 

лікарської речовини, яка може впливати на функціональні характеристики лікарського пре-

парату та можливість його виробництва є  константа дисоціації.  

Метою роботи було визначення константи дисоціації 3-(трифлюороацетил)-

імідазо[1,2-a]піримідину у суміші вода-етанол з масовою часткою спирту 50 % ( = 49). 

У наших попередніх роботах було описано протолітичні перетворення 3-

(трифлюороацетил)-імідазо[1,2-a]піримідину у воді. Продовжуючи цей напрямок наукових 

досліджень було вивчено кислотно-основні властивості 3-(трифлюороацетил)-імідазо[1,2-

a]піримідину у суміші вода-етанол. Зазвичай вважається, що в етанолі картина протолітич-

них рівноваг у цілому практично така ж, як у воді. Однак відомо, що зміни значень 
p aK

 ор-

ганічних сполук (
p aK

) при переході від води до водно-органічних сумішей виражаються 

через комбінацію значень коефіцієнтів активності переносу (
γi ) з води у неводний розчин-

ник: 
p aK

 = 
p aK

 – 
p w

aK
 = H

lg 
 + A HAlg ( / ) 

. 

Проведені нами дослідження підтвердили це припущення, дослідження протолітич-

них перетворень 3-(трифлуороацетил)-імідазо[1,2-a]піримідину у суміші вода-етанол показа-

ли, що в області 

*

H
pa 

 від 2 до 12, так само як у водних розчинах, має місце дві рівноваги: 
2

2R H HR H H R      
. Константу кислотно-основної дисоціації у суміші вода-етанол 

визначали за стандартною спектрофотометричною методикою, кислотність водної фази 

визначали  потенціометрично. Значення pH були стандартизовані з використанням уявлень 

щодо гіпотетичного розчину у даному розчиннику з активністю іона ліонію, яка дорівнює 

одиниці, і з властивостями нескінченно розведеного розчину (

*

H
pa 

), та були оцінені, робля-

чи поправки до інструментально отриманого значення (pHінстр): 

*

H
pa 

 = pHінст. – 0.20.  

Значення 
p aK

 3-(трифлюороацетил)-імідазо[1,2-a]піримідину у водних розчинах та у суміші 

вода-етанол з масовою часткою спирту 50 %, іонна сила дорівнює 0.05 моль/л (NaCl),20С 

Таким чином, встановлено, що у водно-етанольній суміші спостерігається підвищення 

значення 1p aK
 на 0.76 од. та зменшення значення 2p aK

 на –0.68 од. порівняно з такими у 

воді. Це вказує на додаткову стабілізацію нейтральної форми та монокатіона 3-

(трифлюороацетил)-імідазо[1,2-a]піримідину у досліджуваному розчиннику за рахунок 

вибіркової сольватації спряжених форм цієї речовини, що призводить до диференціювання її 

кислотної сили (дивись значення 2 1/a aK K
 у Таблиці).  

Система 
1p aK
 2p aK

 2 1/a aK K
 

Вода 8.93±0.05 3.02±0.05 8.13 105 

H2O – C2H5OH 9.69±0.04 2.34±0.04 223.9×105 
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ІНТЕГРУВАННЯ ВИМОГ СТАНДАРТУ ISO 22000 В ІСНУЮЧУ МОДЕЛЬ СИСТЕМИ 

МЕНЕДЖМЕНТУ ЯКОСТІ НА ПРИКЛАДІ ТОВ "АТ БІОФАРМ" 

Завгородня О. О. 

ТОВ «АТ Біофарм», м. Харків, Україна 
 

В сучасному світі наявність системи НАССР на підприємствах харчового і фармацев-

тичного комплексу дозволяє підвищувати конкурентоспроможність продукції на європейсь-

кому та світовому ринках. Сертифікат відповідності ISO 22000 – невід'ємна умова при виході 

на міжнародний ринок, тому впровадження системи менеджменту безпеки харчової про-

дукції (СМБХП) є життєво необхідним підприємству, яке є ланкою в ланцюзі виробництва 

харчових продуктів. Впровадження СМБХП на основі концепції НАССР уможливлює: 

- гарантування випуску безпечної продукції завдяки систематичному контролю на 

всіх стадіях виробництва; 

- керування всіма небезпечними факторами, які можуть загрожувати безпеці харчових 

продуктів (запобігати, усувати або мінімізувати їх); 

- зміцнення довіри споживачів, замовників та наглядових органів до виробленої про-

дукції, підвищення іміджу підприємства, вихід на закордонні ринки. 

Щоб забезпечити відповідність сучасним вимогам до СМБХП на потужностях ТОВ 

"АТ Біофарм" (підприємство з виробництва ветеринарних препаратів та кормових домішок) 

була розроблена та інтегрована в діючу систему менеджменту якості (СМЯ) СМБХП 

відповідно до вимог ISO 22000 на основі програми передумов, 12 кроків та 7 принципів 

НАССР. Доцільність створення інтегрованої системи менеджменту (ІСМ) не викликає 

сумнівів. До числа явних переваг таких систем можна віднести наступні:  

- ІСМ забезпечує узгодженість дій усередині організації, посилюючи тим самим си-

нергетичний ефект (загальний результат від узгоджених дій вище, ніж проста сума окремих);  

- ІСМ мінімізує функціональну роз'єднаність в організації, яка виникає при розробці 

автономних систем менеджменту;  

 - створення ІСМ, як правило, менш трудомістке, ніж декількох паралельних систем;  

 - число внутрішніх і зовнішніх зв'язків в ІСМ менше, ніж сумарна кількість цих зв'яз-

ків в декількох системах; обсяг документів в ІСМ значно менше, ніж сумарний обсяг доку-

ментів в декількох паралельних системах;  

- в ІСМ досягається більш високий ступінь залучення персоналу до поліпшення діяль-

ності організації;  

- ІСМ враховує інтереси зовнішніх сторін організації вище, ніж паралельні системи;  

- витрати на розробку, функціонування і сертифікацію ІСМ нижчі, ніж сумарні витра-

ти на декілька систем менеджменту. 

Саме тому інтегрування систем менеджменту, що відповідають вимогам різних стан-

дартів, слід розглядати як передумову для сталого безперервного розвитку організації. 

Для інтегрування вимог ISO 22000 в існуючу модель СМЯ (побудовану на "АТ Біо-

фарм" за моделлю ISO 9001), було проведено порівняння вимог до цих систем (рис. 1). Ця 

схема допомогла визначити документацію, необхідну згідно із стандартом ISO 22000, та 

шляхи інтегрування до СМЯ, а існуюча документація з СМЯ була дороблена з розрахунку 

впровадження системи безпеки продукції, внесені, затверджені та задокументовані зміни.  

Першим кроком впровадження вимог стандарту ISO 22000 було планування процесу, 

визначення відповідальних осіб за створення та впровадження системи безпеки продукції 

(створена група НАССР, призначений керівник групи НАССР); закріплені права та повнова-

ження керівника групи НАССР та її членів; зобов’язані на рівні посадових інструкцій всі 

робітники підприємства про порядок сповіщення щодо виникнення загрози безпеці про-
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дукції, виконання всіх вимог системи менеджменту безпеки продукції та розпоряджень 

керівника групи НАССР, що стосуються реалізації системи безпеки продукції. 

 

ISO 9001 ІСМ ISO 22000 

СМЯ  СМБ 

Вимоги до документів і записів  Вимоги до документів і записів 

Настанова щодо якості   

Відповідальність керівництва  Відповідальність керівництва 

Орієнтація на споживача 
 Плани дій при надзвичайних  

ситуаціях 

Цілі в області якості  Плани реалізації процесів 

Менеджмент ресурсів  Менеджмент ресурсів 

Критичне аналізування СМЯ  

з боку керівництва 

 Постійний аналіз програм 

обов’язкових запобіжних дій 

Процеси, пов’язані з плануванням і 

виробництво продукції 

 Планування та виробництво за 

принципами НАССР  

Закупівлі   

Систематичне визначення  

задоволеності споживачів 

 Систематичний аналіз критичних 

контрольних точок 

Управління невідповідною  

продукцією 

 
Управління невідповідностями 

Вимірювання, аналіз та покращення 
 Валідація, верифікація та 

постійне удосконалення СМБ 

Управління обладнанням для  

моніторингу та вимірювань 

 Управління моніторингом  

та вимірюваннями 

Рис. 1. Області інтегрування стандартів ISO 9001 та ISO22000 

Була розроблена та впроваджена робоча інструкція щодо порядку розробки програм 

передумов, плану НАССР. 

Створені програми передумови для запобігання виникнення небезпечного фактору:  

- Санітарні вимоги до споруд, та прилеглої території; 

- Санітарні вимоги до зберігання, транспортування сировини та готової продукції; 

- Санітарні вимоги до інженерних комунікацій; 

- Санітарні вимоги до освітлення, політика скла; 

- Санітарні вимоги до особистої гігієни робітників; 

- Запобігання та винищення шкідників; 

- Запобігання забруднення сторонніми домішками; 

- Порядок дій персоналу при виникненні аварійних ситуацій. 

Проведені: аналіз ризиків, опис сировини, опис готового продукту, затвердження 

блок-схем технологічних процесів, які перевірені на місцях та затверджені групою НАССР; 

визначені серйозність впливу та ймовірність виникнення ризиків для готової продукції, для 

визначення можливих ККТ; встановлені вимоги щодо моніторингу, верифікацій та валідацій 

мір контролю та їхньої періодичності.  

Саме інтегрування вимог м/н стандарту ISO22000 в існуючу модель СМЯ, дозволило 

значно скоротити загальну кількість документів, що спростило впровадження системи, 

зробило її більш зрозумілою та гармонійною. Інтегрована система дозволила: полегшити пе-

ревірку при аудитах (внутрішньому та сертифікаційному обох систем), дозволила зберегти 

кошти та час на розробку і впровадження системи менеджменту безпеки продукції.  

  



50 

 

РОЗГЛЯД ЗВЕРНЕНЬ ГРОМАДЯН В ДЕРЖЛІКСЛУЖБУ УКРАЇНИ ЩОДО ЯКОСТІ 

ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ 

Захараш А. Д., Мурашко А. М.* 

Державна служба України з лікарських засобів, м. Київ 

*Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

 

Держлікслужба України та її територіальні підрозділи розглядають листи, заяви і ска-

рги громадян щодо фактів порушення вимог законодавства з питань якості та безпеки лікар-

ських засобів і медичної продукції, та впроваджують, згідно із законодавством, відповідні 

заходи для їх усунення.  

З метою визначення єдиного порядоку розгляду звернень (заяв, скарг) громадян щодо 

якості лікарських засобів у Держлікслужбі в рамках СМЯ було розроблено відповідну СОП 

на основі Закону України «Про звернення громадян» та інструкції з діловодства за звернен-

ням громадян в органах державної влади і місцевого самоврядування, об’єднання громадян, 

на підприємствах, в установах, організаціях незалежно від форм власності, в засобах масової 

інформації.  

Вимоги даної СОП поширюються на співробітників яких залучено до виконання 

робіт, визначених цією СОП, які несуть персональну відповідальність за результати 

вирішення зазначених у зверненні питань. 

Усі звернення підлягають обов’язковій реєстрації у день їх надходження в журналі 

реєстрації звернень та передаються на розгляд керівництву Держлікслужби. 

Обов’язковому прийняттю та розгляду підлягають всі письмові звернення громадян, 

якщо вони оформлені належним чином. Оформлені неналежним чином письмові звернення 

громадян, визнаються анонімними і розгляду не підлягають. 

У зверненні має бути зазначено прізвище, ім’я та по батькові, місце проживання заяв-

ника, викладено суть порушеного питання, зауваження, пропозиції, заяви чи скарги, прохан-

ня чи вимоги.  Письмове звернення повинно бути підписано заявником (заявниками) із за-

значенням дати. Якщо звернення стосується якості ЛЗ, то в ньому повинна зазначатися: 

- назва виробника, лікарська форма, серія ЛЗ; 

- місце придбання ЛЗ, з наданням підтверджуючих документів (копії чеку). 

Звернення, оформлені без дотримання, зазначених вимог, повертаються заявнику не 

пізніше, як через десять днів від дня його надходження із відповідним роз’ясненням. 

Звернення фізичних та юридичних осіб про порушення суб'єктом господарювання 

вимог законодавства є підставою для здійснення позапланових заходів з перевірки аптечного 

закладу (структурного підрозділу) суб’єкта господарювання, в якому громадянин придбав 

ЛЗ, з обов’язковим вилученням зразків ЛЗ для проведення державного контролю його якості. 

Відібрані зразки ЛЗ направляються на лабораторний аналіз. Копії прибуткової накладної та 

сертифікату якості ЛЗ, виданого виробником, додаються до матеріалів перевірки.  

Здійснюється перевірка наявності державної реєстрації ЛЗ, на який отримана скарга 

споживача, та  заборони/зупинення його обігу в Україні. У разі відсутності  реєстрації ЛЗ або 

її закінчення вживаються заходи  згідно відповідної СОП. 

За результатами здійснення планового або позапланового заходу відповідальна особа 

Держлікслужби у разі виявлення порушень вимог законодавства, складає акт. 

На підставі акта, який складено за результатами здійснення позапланового заходу, в 

ході якого  виявлено порушення вимог законодавства, складається припис, розпорядження 

або інший розпорядчий документ про усунення порушень. 
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ВНУТРЕННЕЕ ОБУЧЕНИЕ ПЕРСОНАЛА КАК ОДИН ИЗ ЭЛЕМЕНТОВ 

ЭФФЕКТИВНОЙ РАБОТЫ ПРЕДПРИЯТИЙ 

Зборовская Т. В., Зорина Н. И. 

Национальный фармацевтический университет, г. Харьков 

 

Не секрет, что персонал наибольшая ценность предприятия. Эффективность работы 

предприятия в основном зависит от компетентности его работников. Постоянное повышение 

квалификации персонала позволяет избежать многих негативных аспектов в работе, таких 

как устаревшей информации или неопытности новых сотрудников и т.д. 

Внутреннее обучение – процесс получения новых знаний, умений и навыков по важ-

ным для организации направлениям, передача опыта и решение профессиональных задач за 

счет внутренних ресурсов предприятия. 

Внутреннее обучение рассматривается как механизм передачи информации о новин-

ках во всех сферах работы предприятия, а также является инструментом управления персо-

налом. Менеджерам по персоналу ставятся задачи, которые он решает с помощью внутрен-

него обучения персонала, анализируя текущую деятельность и прогнозируя результаты бу-

дущей деятельности сотрудников. 

Целями внутреннего обучения можно определить: 

 изучение новых направлений в профессиональной деятельности; 

 систематическое углубление знаний и повышение квалификации сотрудников; 

 изменение поведенческих аспектов сотрудников, получение навыков делового 

общение в трудовом коллективе: 

 появление общих интересов сотрудников в период обучения и повышение 

сплоченности коллектива предприятия. 

Внутреннее обучение персонала для эффективной работы предприятия должно стать 

цельным и системным процессом. Ниже приведена общая схема этого процесса. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Рис. Процесс внутреннего обучения сотрудников предприятия. 

При построении системы обучения необходимо разработать ряд документов, таких 

как планы-графики проведения обучения, программы обучения и методики контроля. Также 

разработать программу мотивации преуспевающих в обучении сотрудников. 

В любой системе обучения на предприятии важен баланс между «внутренним» и 

«внешним» типами обучения. Построение системы обучения, определение собственного ба-

ланса, является сложным и длительным процессом, требующим специальной подготовки. Но 

результаты системного подхода к повышению квалификации сотрудников оправдывают за-

траты и приносят ощутимые результаты по повышению эффективности труда.  
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ОСОБЕННОСТИ ПРОЦЕССА РЕГИСТРАЦИИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ  

В КАЗАХСТАНЕ  

Иманкулов Валихан 

ТОО "Нур-Май Фармация", г. Алматы, Республика Кахахстан 
 

В Казахстане, как и в большинстве стран, основным условием пребывания на рынке 

лекарственных средств (ЛС) является прохождение процесса регистрации. 

Государственная регистрация ЛС – процедура определения правомерности присут-

ствия на фармацевтическом рынке, оценки безопасности, эффективности и качества лекар-

ственного средства и внесение лекарственного средства на определенный срок в Государ-

ственный реестр лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской 

техники Республики Казахстан (источник Приказ Министра здравоохранения Республики 

Казахстан от 18 ноября 2009 года № 735 «Об утверждении Правил государственной реги-

страции, перерегистрации и внесения изменений в регистрационное досье лекарственного 

средства, изделий медицинского назначения и медицинской техники»). 

Государственную регистрацию осуществляет государственный орган в сфере обраще-

ния лекарственных средств Республиканское Государственное Предприятие на праве хозяй-

ственного ведения «Национальный центр экспертизы лекарственных средств, изделий меди-

цинского назначения и медицинской техники». (источник Постановление Правительства 

Республики Казахстан от 2 октября 2002 года № 1081 «Отдельные вопросы Республиканско-

го государственного казенного предприятия «Центр лекарственных средств «Дәрі-дәрмек» 

Министерства здравоохранения Республики Казахстан»»). 

Регистрация выдается на ограниченный срок, первичная регистрация на 5 лет (для 

иностранных производителей), и на 3 года (для отечественных производителей). По истече-

нии срока действия первичной регистрации следует процесс перерегистрации, срок действия, 

которой 5 лет (источник Приказ Министра здравоохранения Республики Казахстан от 18 но-

ября 2009 года № 735 «Об утверждении Правил государственной регистрации, перереги-

страции и внесения изменений в регистрационное досье лекарственного средства, изделий 

медицинского назначения и медицинской техники»). 

Порядок регистрации, перерегистрации регламентирован в Приказе Министра здра-

воохранения Республики Казахстан от 18 ноября 2009 года № 735 «Об утверждении Правил 

государственной регистрации, перерегистрации и внесения изменений в регистрационное 

досье лекарственного средства, изделий медицинского назначения и медицинской техники» 

и в Приказе Министра здравоохранения Республики Казахстан от 18 ноября 2009 года № 736 

«Об утверждении Правил проведения экспертизы лекарственных средств, изделий медицин-

ского назначения и медицинской техники». 

Для инициирования процесса регистрации ЛС заявитель разрабатывает проект АНД, 

проекты макетов упаковок и проект инструкции по медицинскому применению лекарствен-

ного средства, по требованиям. Требования для составления проекта АНД описаны в Прика-

зе Министра здравоохранения Республики Казахстан от 19 ноября 2009 года № 754 «Об 

утверждении Правил составления, согласования и экспертизы нормативно-технического до-

кумента по контролю за качеством и безопасностью лекарственных средств». 

Проект инструкции по медицинскому применению разрабатывается по требованиям 

Постановления Правительства Республики Казахстан от 14 июля 2010 года № 712 «Об 

утверждении Технического регламента «Требования к безопасности лекарственных 

средств». Проект макета упаковок выполняют, согласно Приказа Министра здравоохранения 

Республики Казахстан от 8 июня 2011 года № 366 «О внесении дополнения в приказ Мини-

стра здравоохранения Республики Казахстан» от 2 ноября 2009 года № 634 «Об утверждении 

Правил маркировки лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицин-
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ской техники»». Затем заявитель подает досье с документами, согласно утверждённого пе-

речня и образцы лекарственного средства (источник Приказ Министра здравоохранения Рес-

публики Казахстан от 18 ноября 2009 года № 736 «Об утверждении Правил проведения экс-

пертизы лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техни-

ки»). Процесс регистрации состоит из 5 этапов: 

Первичная экспертиза – анализ полноты досье, оформление и содержание АНД (до-

кумент, регламентирующий качество препарата), макеты упаковок и др.; 

Аналитическая экспертиза – проведение лабораторного анализа на соответствие заяв-

ленному АНД; 

Специализированная фармацевтическая экспертиза – оценка химической безопасно-

сти состава, технологии производства, стабильности и др.; 

Специализированная фармакологическая экспертиза – оценку фармакологической 

совместимости компонентов, адекватности доз, порядок отпуска из аптек, решение о допол-

нительном доклиническом, клиническом исследовании, редактирование инструкции по ме-

дицинскому применению и др.; 

Заключение о безопасности – заключительный этап включает в себя проверку унифи-

кации данных и др. сведений; 

Каждый следующий этап проводится на основании положительного прохождения 

предыдущего этапа экспертизы. (источник Приказ Министра здравоохранения Республики 

Казахстан от 18 ноября 2009 года № 736 «Об утверждении Правил проведения экспертизы 

лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники»). 

Эксперты на каждом этапе при необходимости проводят корректирование составляе-

мых документов, запрашивают дополнительную информацию, уточняют аспекты. По ре-

зультатам анализа данных принимают решение о возможности положительного решения. 

При получении положительных рекомендаций на всех этапах экспертизы заявителю 

выдается регистрационное удостоверение.  

На данный момент идет обсуждение того, что порядок регистрации необходимо гар-

монизировать с международными требованиями. Гармонизация будет постепенной, и по-

этапной. Положительной особенностью является то, что при создании проектов документов 

могут участвовать заявители. Специалисты государственного органа, ответственные за раз-

работку документа учитывают мнение заявителей, представительств иностранных компаний, 

отечественных производителей. Планируется, выдача бессрочного регистрационного удо-

стоверения после перерегистрации, возможность переноса технологий производства (транс-

фер), процедура Биовейвер, применение исключения Болар, возможность наличия несколько 

торговых названий, переход на электронный документооборот с заявителями, отмена иссле-

дований ин-виво для водных оральных и парентеральных препаратов. Появится возможность 

регистрации воспроизведенных ЛС в течение срока действия патента оригинального препа-

рата. При этом будет выдаваться регистрационное удостоверение без права реализации ЛС 

до истечения срока действия охранного документа оригинального ЛС. Заявителю необходи-

мо будет подать гарантийное обязательство о не нарушении прав третьей стороны, защи-

щенных патентом в связи с регистрацией лекарственного средства. Как видно, изменения 

направлены на улучшение организации процесса регистрации, снижение трат у заявителей в 

связи с перерегистрацией каждые 5 лет.  

В Казахстане развивается фармацевтическая индустрия в правильном направлении, 

все законотворческие акты и действия нацелены на безопасность пациентов, лечение каче-

ственными ЛС. Предъявляются повышенные требования к экспертам Республиканского Гос-

ударственного Предприятия на праве хозяйственного ведения «Национальный центр экспер-

тизы лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники» с 

целью максимально корректной оценки досье заявителей.  
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РАЗРАБОТКА МЕТОДА ОПРЕДЕЛЕНИЯ ЭНАНТИОМЕРНОЙ ЧИСТОТЫ 

МЕСТНОГО АНЕСТЕТИКА «РОПИВАКАИН»  

Иманкулов Валихан  

ТОО "Нур-Май Фармация", г. Алматы, Республика Кахахстан 

 

Особое место в процессе контроля качества занимают испытания фармацевтических 

препаратов на энантиомерную чистоту. В качестве примера о необходимости контроля энан-

тиомерной чистоты в целях безопасности применения хиральных препаратов можно приве-

сти, ставший хрестоматийным, случай с лекарственным препаратом «Талидомид», ранее ши-

роко используемым в качестве седативного препарата и выпускавшегося в виде рацемиче-

ской смеси. Выяснилось, что только один из энантиомеров этого соединения оказывает целе-

вое воздействие, тогда как другой обладает тератогенным эффектом, что послужило причи-

ной изъятия «Талидомида» из обращения на некоторое время.  

Исходя из вышесказанного ясно, что исследования, разработка и внедрение методов 

контроля хиральных лекарств, проводимые с целью снижения риска нанесения вреда здоро-

вью пациентов до минимума являются актуальными.  

В настоящее время проводятся исследования и разработка оптимальных методов кон-

троля качества амидного местного анестетика «Ропивакаина». Известно, что данный препа-

рат используется только в виде левовращающего изомера ((+)S-ropivacain), в то время как его 

правовращающий изомер ((-)R-ropivacain) является кардиотоксичным и его содержание в це-

левом препарате не допускается выше 2,0 % (Aberg G. Toxicological and local anesthetic effects 

of optically active isomers of two local anesthetic compounds // Acta Pharmacol Toxicol Scand. – 

Vol.31. – 1972. – P. 273-286.) 
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Цель данного исследования заключается в поиске оптимального, эффективного и не-

дорогостоящего метода контроля энантиомерной чистоты анестетика «Ропивакаин». Для до-

стижения данной цели проведен анализ литературы за период 1996 – 2014 г., поскольку, не-

смотря на то, что патент на изобретение «Ропивакаина» выдан ещё в 1985 г, его клиническое 

внедрение началось только в 1996 г. (Копытов А.В., Кулагин А.Е. Наропин – препарат выбо-

ра при регионарных методах обезболивания у детей// Рецепт – № 3 (77). – 2011. – С.36-40). 

При проведении литературного анализа за указанный период чрезвычайный интерес 

вызывают данные исследований египетских коллег Национального департамента организа-

ции контроля и исследования лекарств (Department National Organization for Drug Control and 

Research, Giza, Egypt), опубликованные в 2014 г. в European Journal of Chemistry // Vol. 5, Р. 

214-218. В указанной публикации сообщается об эффективности хирального разделения и 

определения примесей лекарственных препаратов «Ропивакаина» и «Бупивакаина» с помо-

щью нетрудоемкого и простого метода – тонкослойной хроматографии с использованием 

мукополисахарида в качестве хиральной добавки к элюенту. В качестве элюента использова-
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лась смесь растворителей ацетонитрил:метанол:вода в различных соотношениях. Авторами 

при валидировании методики установлено, что наилучшая эффективность разделения энан-

тиомеров достигается при использовании в качестве элюента смеси ацетонит-

рил:метанол:вода в соотношении 16:1:3, соответственно. На рисунке представлена тонко-

слойная хроматограмма, демонстрирующая хорошее разделение (-)R- и (+)S-энантиомеров 

«Ропивакаина» и потенциальной органической примеси 2,6-диметиланилина, что, несомнен-

но, указывает на высокую эффективность используемой методики.  

 
Однако здесь следует отметить, что применение метанола на Казахстанских фарма-

цевтических предприятиях весьма затруднительно в связи с законодательным ограничением 

его использования в лабораторной практике, что объясняется его высокой токсичностью.  

Нами на данном этапе исследований и разработки методов контроля энантиомерной 

чистоты «Ропивакаина» осуществлена замена метанола на этанол. Такая замена в первую 

очередь объясняется гомологическим сродством и схожей полярностью. Однако главным 

преимуществом этой замены является экологический фактор, поскольку ПДК метанола в 

воздухе рабочей зоны не должна превышать 5 мг/м³, в то время как для этанола она в разы 

выше (1000 мг/м³), что в свою очередь играет немаловажную роль для производств. Кроме 

того, детектирование пятен энантиомеров египетские коллеги осуществляют методом УФ 

облучения при длине волны 254 нм, в то время как нами используются пары йода, что значи-

тельно ускоряет и упрощает процесс.  

Исследование воспроизводимости метода проводится в зависимости от небольших 

изменений в параметрах, представленных в таблице.  

 

CH3CN:C2H5OH:H2O 
Температура, 

°С 

Концентрация 

хиральной до-

бавки, г 

Время насыщения ка-

меры подвижной фа-

зой, мин 

16:0,8:3 16:1,0:3 16:1,2:3 21 23 25 0,3 0,27 0,25 8 10 12 

 

Исследование показывает, что наблюдается достаточно высокая селективность разде-

ления антиподов с соотношением высот Rf 1,50 и более, а при применении некоторых ком-

бинаций параметров удалось даже улучшить селективность метода и его воспроизводимость 

в сравнении с указанными в литературе данными.  

Таким образом, проводится разработка метода определения энантиомерной чистоты 

местного анестетика «Ропивакаина» с помощью тонкослойной хроматографии, что отличает-

ся от классических применяемых методов анализа хиральных соединений, таких как ВЭЖХ, 

ГХ и капиллярный электрофорез. Положительные результаты проводимого исследования 

показывают, что использование метода ТСХ вполне может стать альтернативным способом 

контроля содержания антипода в лекарственном препарате «Ропивакаин» в виду его просто-

ты, дешевизны и экологической безопасности.  

  

https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%9F%D1%80%D0%B5%D0%B4%D0%B5%D0%BB%D1%8C%D0%BD%D0%BE_%D0%B4%D0%BE%D0%BF%D1%83%D1%81%D1%82%D0%B8%D0%BC%D0%B0%D1%8F_%D0%BA%D0%BE%D0%BD%D1%86%D0%B5%D0%BD%D1%82%D1%80%D0%B0%D1%86%D0%B8%D1%8F
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НЕЗАВИСИМАЯ ЕВРОПЕЙСКАЯ СЕРТИФИКАЦИЯ ПЕРСОНАЛА – 

ДЕЙСТВЕННЫЙ ИНСТРУМЕНТ ПОВЫШЕНИЯ ЕГО 

КОНКУРЕНТОСПОСОБНОСТИ 

Кабаков Ю. Б. 

Орган сертификации персонала Украинской ассоциации качества, г. Киев 

 

Сегодня все большую актуальность приобретают такие понятия как кадровый потен-

циал предприятий и человеческий капитал.  

В условиях, когда бизнес - стратегии и технологии перестают быть решающими фак-

торами в конкурентной борьбе,  на передний план выходит фактор персонала. Чем выше его 

профессионализм, который выражается в знаниях, умениях, тем большая вероятность у 

предприятия стабильно выпускать качественную продукцию. 

Современная экономика требует наличия широкого слоя квалифицированных работ-

ников, сертифицированных организациями, не зависимыми от системы образования. Незави-

симая сертификация персонала - одно из правил, действующих в ВТО и ЕС. 

Европейской организацией качества (EOQ) под эгидой Европейской Комиссии  разра-

ботана Гармонизированная схема сертификации персонала в сфере менеджмента. Эта Схема 

содержит требования к знаниям и учебным программам, а также квалификационные требо-

вания к специалистам. Гармонизированы подходы, согласованные критерии оценки и уровни 

квалификаций составляют основу процесса сертификации на международном уровне.  

Цель Гармонизированной схемы сертификации персонала EOQ - достичь всеобщего 

признания квалификации персонала и установить общий порядок его сертификации. Схема 

сертификации персонала обеспечивает единство подходов при сертификации персонала в 

странах Европейского Союза и за его пределами. Основой этой схемы является сертифика-

ция персонала путем регулярного подтверждения квалификации независимой третьей сторо-

ной, которая прошла процедуру официального признания и является национальным предста-

вителем EOQ в своей стране. Гармонизированная схема EOQ содержит квалификации в та-

ких сферах, как менеджмент качества, экологический менеджмент, менеджмент профессио-

нальной безопасности, менеджмент пищевой безопасности, энергоменеджмент, менеджмент 

информационной безопасности, менеджмент обеспечения качества лабораторий и др. 

Признание компетентности на европейском уровне является огромной мотивацион-

ной силой для специалистов. Для гарантии сопоставимости компетентности сертифициро-

ванных специалистов подход EOQ основывается на ясно описанной схеме сертификации, 

включающей подробное описание компетентности и процедуры для органов сертификации. 

Сертификат компетентности EOQ выдается только по результатам успешно пройденного эк-

замена и побуждает его владельца непрерывно развивать свою профессиональную компе-

тентность. Реестр сертифицированных специалистов EOQ в настоящее время включает более 

80 000 специалистов. 

Особенностью обучения в соответствии с требованиями Гармонизированной схемы 

EOQ состоит в том, что, помимо лекций, не менее половины времени составляет работа слу-

шателей в группах. Вся аудитория разбивается на группы из 4 – 7 человек. После прослуше-

вания лекционного материала по каждой теме всем группам даются задания – разобрать кон-

кретную ситуацию, определить наличие несоответствий, спланировать мероприятия по со-

вершенствованию деятельности или решению возникшей проблемы и т.д. Группа выбирает 

модератора - докладчика, который руководит работой группы по решению поставленной за-

дачи. Результаты работы оформляются в виде 3-5 слайдов.  
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На решение каждой задачи дается 1 – 1,5 часа. Затем от каждой группы выступает до-

кладчик - модератор, который в течение 10 минут рассказывает всей аудитории о решении 

задачи с использованием подготовленного иллюстративного материала. После окончания 

доклада слушатели задают вопросы, докладчик на них отвечает. Затем представители других 

групп дают оценку выступлению по критериям: правильность и полнота решения задачи, ка-

чество оформления иллюстративного материала, вербальное и невербальное поведение до-

кладчика, его чувство времени. В завершение всего преподаватель комментирует выступле-

ние и дает оценку докладчику по тем же критериям. Такой подход к обучению позволяет бу-

дущим профессионалам в сфере менеджмента не только теоретически ознакомиться с соот-

ветствующими темами, но также получить опыт решения реальных проблем в этих областях. 

Кроме того, они учатся работать в команде, на практике видят синергетический эффект та-

кой работы. Специалисты учатся излагать свои мысли перед аудиторией, вести дискуссии, 

самостоятельно проводить обучение. Многолетний опыт проведения подобных занятий поз-

воляет сказать, что такая групповая работа больше всего нравится слушателям. И, наконец, 

такой подход к обучению позволяет слушателям лучше всего усвоить материал. Таким обра-

зом, может быть внедрен компетентностный подход к обучению, к которому стремятся мно-

гие ВУЗы Украины. Устный экзамен в процессе сертификации проводится таким в форме 

подобной модерации. 

EOQ реализует свои задачи через Национальных представителей. Органы, имеющие 

соответствующие полномочия от Национальных представителей своих стран в EOQ, выпол-

няют сертификацию персонала с выдачей сертификатов EOQ. 

В Украине с 2002 года такие эксклюзивные полномочия имеет Орган сертификации 

персонала Украинской ассоциации качества (ОСП УАК). ОСП УАК также аккредитован в 

Национальном агентстве аккредитации Украины (НААУ), которое является ассоциирован-

ным членом Европейской кооперации по аккредитации (ЕА). Кроме того, ОСП УАК являет-

ся органом сертификации персонала в Системе УкрСЕПРО. ОСП УАК на сегодня выдал бо-

лее 4000 международно признаваемых сертификатов (из них – более 2000 сертификатов 

EOQ) профессионалам из Украины, Беларуси, России, Азербайджана, Грузии, Казахстана, 

Италии Узбекистана.  

ОСП УАК, как орган по сертификации персонала, не имеет права сам заниматься обу-

чением. Поэтому он сотрудничает с учебными организациями и осуществляет оценивание их 

учебных процессов и программ на соответствие требованиям EOQ. ОСП УАК может оказать 

помощь в достижении такого соответствия. Если требования к соответствующей квалифика-

ции удовлетворяются, ОСП УАК выдает учебной организации сертификат соответствия ее 

учебных программ требованиям EOQ. После этого специалисты, прошедшие обучение в этой 

учебной организации, могут сдавать экзамен в ОСП УАЯ на присвоение квалификации EOQ 

и ОСП УАК под аккредитацией НААУ. 

В настоящее время, когда Украина подписала договор об ассоциации с ЕС и стремит-

ся стать частью Европейского пространства, огромное значение приобретает повышение 

конкурентоспособности украинских предприятий, их продукции и услуг, чему способствует 

эффективное функционирование на предприятиях систем менеджмента, в частности, систем 

менеджмента качества. Поэтому наличие в Украине достаточного количества специалистов, 

имеющих квалификацию в сфере менеджмента, соответствующую европейским требовани-

ям, будет способствовать возрождению отечественной экономики, повышению ее конкурен-

тоспособности, превращению Украины в одну из передовых успешный европейских стран.  

Данная работа ранее нигде не подавалась в печать  
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ВИВЧЕННЯ ТОКСИЧНОСТІ 6,7-ДИМЕТОКСИ-4-N-(4-

ЦІАНОФЕНІЛ)АМІНОХІНАЗОЛІНУ ЯК ОДИН З ЕТАПІВ РОЗРОБКИ НОВОГО 

ЛІКАРСЬКОГО ПРЕПАРАТУ ДЛЯ ЛІКУВАННЯ ЦУКРОВОГО ДІАБЕТУ 2-ГО ТИПУ 

Капустянський І. Ю., Филимоненко В. П., Коваленко С. М., Кочубей Ю. І. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 
 

Обов’язковою вимогою застосування субстанції для фармацевтичного застосування 

як лікарського засобу поряд із високою ефективністю є нешкідливість і низька токсичність її 

активного фармацевтичного інгредієнту (АФІ). Нами був синтезований 6,7-диметокси-4-N-

(4-ціанофеніл)амінохіназолін. Біологічні дослідження «in vitro» й «in vivo» виявили у 6,7-

диметокси-4-N-(4-ціанофеніл)амінохіназолін високу інгібуючу активність щодо c-Jun N-

кінцевих кіназ. Для подальшого впровадження 6,7-диметокси-4-N-(4-ціанофеніл)аміно-

хіназоліну як потенційного лікарського засобу слід довести безпечність цього АФІ для лю-

дини, бо вивчення безпеки потенційних ліків, зокрема гострої токсичності, є одним із найва-

жливіших і необхідних етапів при створенні нових лікарських препаратів. 

Метою дослідження було вивчити гостру токсичність 6,7-диметокси-4-N-(4-ціано-

феніл)амінохіназоліну та його можливі токсичний вплив на органи та системи дослідних 

тварин за умов хронічного введення. Гостру токсичність 6,7-диметокси-4-N-(4-

ціанофеніл)амінохіназоліну при пероральному введенні вивчали на мишах. Спостереження 

проводили протягом двох тижнів. Після введення 6,7-диметокси-4-N-(4-ціанофеніл)-

амінохіназоліну в досліджуваних дозах (5000 мг/кг, 10000 мг/кг і 15000 мг/кг) усі тварини, 

незалежно від статі залишились живими. Це свідчить про неможливість встановлення се-

редньолетальної дози для щурів при внутрішньошлунковому введенні та відсутність гендер-

них відмінностей при вивченні гострої токсичності. Отже, летальна доза досліджуваної спо-

луки при пероральному введенні перевищує 15000 мг/кг. Відповідно до класифікації Сидо-

рова К.К. ця сполука належить до відносно нешкідливих речовини (VI клас токсичності). 

Для вивчення впливу 6,7-диметокси-4-N-(4-ціанофеніл)амінохіназоліну на органи та 

системи дослідних тварин за умов хронічного введення були обрані наступні дози, що 

припускають виявлення можливих токсичних ефектів на організм: 5 мг/кг 

(умовнотерапевтична, встановлена за найбільшою JNK-інгібуючою активністю) та 50 мг/кг 

(10-кратна умовнотерапевтична доза). Тривалість дослідження складала 14 днів. 

Тварини, що отримували 6,7-диметокси-4-N-(4-ціанофеніл)амінохіназолін у дозі 

5 мг/кг і 50 мг/кг, за зовнішнім виглядом, поведінкою та споживанням корму не відрізнялися 

від тварин контрольних груп. У ході експерименту не було відзначено пригнічення актив-

ності та розвитку агресивності у тварин порівнюваних груп. Аналіз динаміки маси тіла ми-

шей показав, що в дослідних і контрольних групах тварин відзначений ідентичний за рівнем 

коливань і за темпами приріст маси тіла. Встановлено відсутність токсичного впливу 6,7-

диметокси-4-N-(4-ціанофеніл)амінохіназолін на периферичну кров (досліджували час згор-

тання, загальний рівень гемоглобіну, кількість еритроцитів і лейкоцитів). 

У високій дозі (50 мг/кг) 6,7-диметокси-4-N-(4-ціанофеніл)амінохіназолін виявляє 

слабку гепато- та нефротоксичність, які не спостерігаються при застосуванні дози 5 мг/кг. 

Таким чином, за результатами проведених токсикологічних досліджень встановлено, 

що за параметрами гострої токсичності 6,7-диметокси-4-N-(4-ціанофеніл)амінохіназолін 

належить до класу відносно нешкідливих речовин (VI клас токсичності). 

Відсутність токсичного впливу на функції життєво важливих органів і систем ор-

ганізму дослідних тварин при тривалому застосуванні 6,7-диметокси-4-N-(4-ціанофеніл) 

амінохіназоліну в дозі 5 мг/кг є позитивною характеристикою, яка свідчить про перспек-

тивність подальших досліджень при створенні нового лікарського препарату. 
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ПРОЦЕДУРА ОПРЕДЕЛЕНИЯ И КРИТЕРИИ ПРИЕМЛЕМОСТИ 

ВАЛИДАЦИОННЫХ ПАРАМЕТРОВ МЕТОДИК КОЛИЧЕСТВЕННОГО 

ОПРЕДЕЛЕНИЯ АНАЛИТОВ В БИОЖИДКОСТЯХ В ВАРИАНТЕ МЕТОДА 

СТАНДАРТА 

Клименко Л. Ю., Петюнин Г. П., Костина Т. А., Микитенко Е. Е. 

Национальный фармацевтический университет, г. Харьков 

 

В настоящее время существует ряд международных руководств, дающих направлен-

ные рекомендации по проведению валидации биоаналитических методик [FDA, 2001; ЕМА, 

2011; UNODC, 2009; SWGTOX, 2012]. Указанные документы ориентированы на разработку 

методик количественного определения аналитов в биологических жидкостях в варианте ме-

тода калибровочного графика. Метод калибровочного графика, безусловно, позволяет учесть 

и частично нивелировать фоновое влияние матрицы на результаты определения, но оправды-

вает себя лишь в случае выполнения рутинных анализов.  

В судебно-токсикологическом анализе мы часто сталкиваемся с разовыми эксперти-

зами, на которые направляются разнообразные биологические жидкости, органы и ткани,  

т. е. необходимо количественно определять аналит в нескольких разнообразных биологиче-

ских объектах, при этом необходимость выполнения такого определения может возникать 

достаточно редко. В такой ситуации построение калибровочного графика для каждой матри-

цы потребует совершенно нерациональных затрат времени, и к моменту получения результа-

тов анализа они могут стать неактуальными. 

В связи с этим возникает необходимость изучить возможность использования метода 

стандарта при проведении определения аналитов в биологических жидкостях и предложить 

процедуру определения и оценки приемлемости линейности, правильности и прецизионно-

сти для валидации таких методик в варианте метода стандарта. 

Определение валидационных параметров методик количественного определения ана-

литов в биологических жидкостях в варианте метода стандарта нами предложено проводить 

в соответствии со следующей процедурой: 

1) применение нормализованных координат:  
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(1) 

для нормализации полученных экспериментальных данных используют два подхода: 

 Подход 1: использование раствора сравнения с концентрацией аналита (
model

referenceC
), 

соответствующей его концентрации в конечном анализируемом растворе при усло-

вии нулевых потерь для точки 100% в нормализованных координатах: 
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(2) 

 Подход 2: использование образца сравнения с концентрацией аналита (
sample

referenceC
), со-

ответствующей его концентрации для точки 100% в нормализованных координа-

тах: 

;      *;     ; sample

referencestblank

sample

referencest

sample

referencest SSAAACC 
 (3) 
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2) диапазон применения – 25 – 125%, 25 – 150% или 25 – 175%; за 100% принимают сред-

нюю летальную либо токсическую концентрацию аналита в соответствующей биологи-

ческой жидкости; количество концентрационных уровней – g = 5, 6 или 7 (в зависимо-

сти от выбранного диапазона применения) с постоянным шагом 25%; 

3) оценку линейности, правильности и сходимости методики на первом этапе выполняют 

с использованием модельных растворов в рамках подхода, основанного на предполо-

жении незначимости неопределенности количественного определения аналита в мо-

дельных растворах 
model

As
 по сравнению с полной неопределенностью результатов ана-

лиза As
, в соответствии с рассчитанными критериями приемлемости параметров ли-

нейной зависимости (табл. 1):  

Таблица 1 

Критерии приемлемости линейности по модельным растворам 

в варианте метода стандарта 

диапазон (g) modelamax  rangeRSD
 

)2% ;95( gt  
modelRSD0max

 
model

cRmin
 

25 – 125% (g = 5) 

2,73% 

39,53% 2,3534 2,72% 0,9976 

25 – 150% (g = 6) 46,77% 2,1318 3,00% 0,9979 

25 – 175% (g = 7) 54,01% 2,0150 3,18% 0,9983 

а также требованиями к правильности и сходимости (
modelδ  ≤ 2,05% и 

model

As
 ≤ 6,40%); 

4) на втором этапе проводят определение линейности, правильности, сходимости и внут-

рилабораторной прецизионности методики на модельных образцах, приготовленных с 

использованием матрицы, для трех параллельных последовательностей; в рамках каж-

дой последовательности определяют значения параметров линейности, величин δ  и Z , 

величины которых сравнивают с рассчитанными критическими значениями (табл. 2): 

Таблица 2 

Критерии приемлемости правильности, сходимости и линейности 

в варианте метода стандарта 

диапазон (g) Zmax  maxδ  amax  0max RSD
 cRmin

 
25 – 125% (g = 5) 

20,00% 6,40% 8,53% 

8,50% 0,9766 

25 – 150% (g = 6) 9,38% 0,9797 

25 – 175% (g = 7) 9,93% 0,9830 

для проверки внутрилабораторной прецизионности для трех полученных последова-

тельностей рассчитывали объединенное среднее значение 
intraZ , объединенное стан-

дартное отклонение 
intra

ZRSD  и относительный доверительный интервал 
intra

Z ; величина 
intra

Z  не должна превышать максимальную неопределенность анализа Asmax
:  

.max)13 % ,95( As

intra

Z

intra

Z RSDgt 
 (4) 

Таким образом, нами предложена и обоснована процедура определения и оценки при-

емлемости линейности, правильности и прецизионности для валидации методик количе-

ственного определения аналитов в биологических жидкостях, применяемых в судебно-

токсикологическом анализе, в варианте метода стандарта.  
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ГЕНЕТИЧЕСКОЕ ТЕСТИРОВАНИЕ КАК СОВРЕМЕННЫЙ ПОДХОД 

ПРЕДОСТАВЛЕНИЯ КАЧЕСТВЕННЫХ МЕДИЦИНСКИХ/ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ 

УСЛУГ НА ЭТАПЕ ПОДБОРА ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ 

Кобец М. Н., Кобец Ю. Н., Громова Я. В., Бурлака И. С., Филипцова О. В. 

Национальный фармацевтический университет, г. Харьков 
 

Фармакогенетика изучает характер реакций организма на лекарственные средства, 

продукты питания, экотоксиканты и др. в зависимости от наследственных факторов и явля-

ется основой персонализированной/персонифицированной медицины, базирующейся на ин-

дивидуальных подходах к лечению. Принцип персонализированной фармакотерапии заклю-

чается в том, что отдельный пациент должен получить правильное лекарство в правильной 

дозе и в правильное место. Следствием таких назначений должно являться предотвращение 

потенциально опасных для пациентов побочных эффектов и снижение общей стоимости ле-

чения (Herbild L., 2013). Поскольку в основе разнообразия реакций на лекарственные препа-

раты в значительной степени лежит генетический полиморфизм, то во всем мире разрабаты-

ваются генетические тесты с целью индивидуализации терапии. Однако, на сегодняшний 

день даже в странах с развитой медициной использование генетических тестов не является 

массовым (Scott S.A., 2011). Экономическая обоснованность (Stallings S.C., 2006), этическая 

сторона (Yasuda S.U., 2008) и другие немаловажные аспекты (Mills R., 2013) проведения этих 

тестов изучаются до сих пор. Существуют две основные стратегии при скрининге на поли-

морфизм – фенотипирование и генотипирование. Фенотипирование имеет реальное биохи-

мическое измерение и позволяет установить присутствие или активность изучаемого фер-

мента в организме человека после приема исследуемого лекарственного препарата. Феноти-

пирование дает более однозначные выводы, однако, более опасно из-за непосредственного 

введения лекарственных препаратов. Генотипирование определяет у человека наличие кон-

кретного генетического варианта и менее опасно, поскольку выполнятся на легкодоступном 

биологическом образце, например, буккальном эпителии или крови. В мире используются 

два основных метода генотипирования при установлении ДНК-профиля – анализ полимор-

физма по длине рестрикционных фрагментов и анализ SNP-полиморфизма, направленный на 

определение точковых мутаций.  

Нами был проведен мониторинг наличия и ценовой доступности ряда генетических 

тестов в Украине в медицинских учреждениях, в которых проводится генетическое тестиро-

вание. В частности, в Украине такое тестирование, в числе прочих, проводится в крупных 

лабораторно-диагностических центрах «БАТ», «Экомед» и «Синэво» (европейская сеть ме-

дицинских лабораторий в Украине). В центре «Экомед» проводится молекулярно-

генетическое исследование и генодиагностика на основе SNP-замен более чем к 80 генам. 

Обращает на себя внимание разброс цен на оказание идентичных услуг. К примеру, в меди-

цинском центре «Экомед», лаборатории «Синэво» и «БАТ» осуществляется диагностика 

HLA-B27-ассоциированных аутоиммунных заболеваний (болезнь Бехтерева, синдром Рейно 

и др.), при этом стоимость определения полиморфизма гена HLA-B27 в центре «Экомед» и 

лаборатории «БАТ» составляет 150 грн., а в лаборатории «Синэво» – 530 грн. Генетический 

тест на недостаточность лактозы в центре «Экомед» составляет 450 грн., в лаборатории 

«БАТ» – 260 грн. и в лаборатории «Синэво» – 1220 грн. Стоимость генетического теста на 

полиморфизм критического для многих лекарственных препаратов гена CYP2D6 в лаборато-

рии «Синэво» составляет на данный момент 21020 грн. Возможность проведения подобных 

тестов в Украине и приемлемые цены на некоторые из них позволяют считать перспектив-

ным введение ДНК-тестов в стандарты лечения болезней, которые могут повысить качество 

медицинских/фармацевтических услуг. 

  

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Herbild%20L%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=23731498
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Scott%20SA%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=22095251
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Stallings%20SC%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=16981846
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Yasuda%20SU%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=18615002
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Mills%20R%5Bauth%5D
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СТАНДАРТИЗАЦІЯ ЗБОРУ «ДЕНТА-ФІТ» З ВИКОРИСТАННЯМ УНІФІКОВАНОЇ 

СПЕКТРОФОТОМЕТРИЧНОЇ МЕТОДИКИ 

Ковпак Л. А., Губарь С. М., Русак І. В., Безценна Т. С. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 
 

До складу збору «Дента-Фіт» входять звіробою трава, липи квітки, м’яти перцевої ли-

стя, нагідок квітки, шавлії листя. Лікарська рослинна сировина (ЛРС), що входить до складу 

збору, є фармакопейною. ЛРС збору містить комплекс біологічно активних речовин (БАР), 

які відповідають за фармакологічний ефект збору, призначеного для лікування запальних за-

хворювань пародонта та слизової оболонки порожнини рота. 

В Європейській фармакопеї (ЄФ) і Державній фармакопеї України (ДФУ) для близь-

ких класів речовин у різних видах ЛРС при їх кількісному визначенні спектрофотометрич-

ним методом використовуються уніфіковані методики і даний підхід є одним із основних 

вимог при розробці монографій на ЛРС в ДФУ.  

Метою роботи була розробка методики кількісного вмісту БАР флавоноїдної природи 

у зборі із застосуванням спектрофотометричної уніфікованої методики визначення вмісту 

флавоноїдів в перерахунку на гіперозид методом питомого показника поглинання (ППП). 

Трава звіробою, нагідок квітки, липи квітки, як складові компоненти збору, містять 

речовини флавоноїдної природи (в основному – глікозиди флавонолів). ДФУ регламентує 

вміст флавоноїдів в перерахунку на гіперозид в даній ЛРС: звіробою трава – не менше 1,2%, 

нагідок квітки – не менше 0,4%. У монографії ДФУ «Липи квітки» не регламентуються ви-

моги до кількісного визначення, але зазначені вимоги до ідентифікації БАР даної ЛРС, яку 

проводять за визначенням характерних зон поглинання на хроматограмі випробовуваного 

розчину відносно зон, відповідних рутину і гіперозиду, на хроматограмі розчину порівняння.  

За попередніми дослідженнями щодо ідентифікації флавоноїдів та гідроксикоричних 

кислот у зборі «Дента-фіт» при використанні уніфікованої ТШХ-методики було встановлено, 

що на хроматограмі випробовуваного розчину виявляються наступні характерні зони: з жо-

втаво-оранжевою флуоресценцією на рівні зони рутину (звіробою трава, нагідок квітки, липи 

квітки), блакитною флуоресценцією на рівні зони хлорогенової кислоти (нагідок квітки), жо-

втаво-оранжевою флуоресценцією на рівні зони гіперозиду (звіробою трава, нагідок квітки, 

липи квітки), блакитною флуоресценцією на рівні зони кофейної кислоти (нагідок квітки), 

коричневою флуоресценцією вище зони гіперозиду (нагідок квітки). 

Тому для кількісного визначення флавоноїдів в зборі «Дента-Фіт» використовується 

спектрофотометрична методика, яка базується на реакції комплексоутворення, виділених в 

результаті кислотного гідролізу та екстракції етилацетатом, агліконів з алюмінію хлоридом в 

середовищі метанол – етилацетат – оцтова кислота, і подальшим спектрофотометричним 

визначенням за довжини хвилі 425 нм. Розрахунок кількісного вмісту флавоноїдів проводили 

в перерахунку на гіперозид, використовуючи ППП гіперозиду, що дорівнює 500. 

Використання уніфікованої спектрофотометричної методики методом ППП, запропо-

нований ЄФ і ДФУ, усуває проблеми, пов’язані з її валідацією та необхідністю використання 

фармакопейних стандартних зразків ДФУ. 

Кількісне визначення флавоноїдів у перерахунку на гіперозид проводили на трьох 

серіях збору «Дента-Фіт» протягом терміну придатності. У результаті досліджень було вста-

новлено, що кількісний вміст флавоноїдів у зборі знаходиться у межах від 1,22% до 1,56%. 

На підставі отриманих даних було запропоновано ввести до методів контролю якості 

лікарського засобу на збір «Дента-Фіт» вимоги до кількісного вмісту суми флавоноїдів мето-

дом ППП з використанням уніфікованої спектрофотометричної методики у перерахунку на 

сухий препарат на рівні не менше 1,2%. 
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ПОЛИТИКА КАЧЕСТВА ФГУП «САНКТ-ПЕТЕРБУРГСКИЙ НАУЧНО-

ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКИЙ ИНСТИТУТ ВАКЦИН И СЫВОРОТОК И ПРЕДПРИЯТИЕ 

ПО ПРОИЗВОДСТВУ БАКТЕРИЙНЫХ ПРЕПАРАТОВ» ФМБА. 

Конон А. Д. 

ФГУП «Санкт-Петербургский научно-исследовательский институт вакцин и сыворо-

ток и предприятие по производству бактерийных препаратов» ФМБА России, г. Санкт-

Петербург, Россия. 
 

ФГУП «Санкт-Петербургский научно-исследовательский институт вакцин и сыворо-

ток и предприятие по производству бактерийных препаратов» ФМБА (далее – СПбНИИВС) 

более 120 лет осуществляет научную разработку и промышленный выпуск профилактиче-

ских, диагностических и лечебных препаратов, ассортимент которых на сегодня насчитывает 

свыше 200 наименований, является крупным поставщиком препаратов для Российской Фе-

дерации и стран СНГ. Стратегия работы СПбНИИВС – лидерство по уровню качества по-

ставляемой продукции на внутреннем и внешнем фармацевтическом рынке. Ведутся иссле-

дования в нескольких направлениях с целью усовершенствования технологий производ-

ства выпускаемых препаратов, а также разработки новых препаратов. Политика качества 

СПбНИИВС служит основой для разработки целей в области качества для предприятия и для 

отдельных его подразделений. Стратегическая цель СПбНИИВС – лидирующее положение 

среди предприятий и организаций аналогичного профиля на рынке РФ и стран ближнего и 

дальнего зарубежья. Для достижения поставленной цели институт строит свою работу, руко-

водствуясь рядом принципов: ориентации на потребителя (наиболее полное удовлетворение 

требований потребителей к оказываемым услугам и качеству выпускаемых препаратов); ли-

дирующая роль руководства в организации работ: руководители являются генераторами 

идей и действий, направленных на совершенствование качества выпускаемой продукции, 

оказываемых услуг и реализуемых процессов; принцип вовлечённости персонала в работы 

по качеству (система постоянного повышения квалификации является основой высокого ин-

теллектуального потенциала работников и существенным конкурентным преимуществом); 

процессный подход, рассматривающий систему менеджмента предприятия как цепочку вза-

имосвязанных и взаимозависимых процессов: каждый новый процесс в системе менеджмен-

та предприятия появляется только в случае, если его реализация будет добавлять ценности 

предприятию, реализуемой им продукции и оказываемым услугам; системный подход к ме-

неджменту в СПбНИИВС – наиболее рациональное решение поставленных задач путем 

внедрения системы менеджмента качества, соответствующей требованиям ГОСТ Р ИСО 

9001, а также проведения на систематической основе реинжиниринга бизнес-процессов; со-

трудничество с поставщиками (качество работы и удовлетворённость потребителей зависит  

также от поставщиков – не только организаций, поставляющих материалы, полуфабрикаты и 

комплектующие, но и предоставляющих требуемые услуги, в том числе выполняющие на 

условиях аутсорсинга ряд процессов системы менеджмента качества). Принятие решений, 

основанных на результатах анализа производственных и управленческих процессов, осу-

ществление постоянного мониторинга и измерения производственных и управленческих 

процессов с целью выработки корректирующих и предупреждающих действий 

по результатам предпринятых мониторинга и измерений. Систематизированы проблемы и 

проанализированы причины их возникновения, поскольку в работе институт руководствует-

ся принципом: более оптимально своевременное предупреждение проблем, чем устранение 

их последствий. Таким образом, ориентация на принципы оптимизации деятельности, по-

строение и функционирование СМК повышают качество работы и продукции, улучшается 

сотрудничество между подразделениями; осуществление рабочих процессов происходит без 

помех, ошибок и отступлений; сотрудники более осознанно относятся к обеспечению каче-

ства и лучше адаптируются к рабочим процессам; разрабатываются своевременные корриги-

рующие действия для устранения выявленных ошибок и оптимизации деятельности в целом.  

http://spbniivs.ru/produkcia
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СУЧАСНІ ПРОБЛЕМИ СТАНДАРТИЗАЦІЇ ЛІКАРСЬКОЇ РОСЛИННОЇ СИРОВИНИ 

Корнілова О. О., Макарова О. Є. 

Національний фармацевтичний університет, м Харків, Україна 

 

Вимоги Всесвітньої організації охорони здоров'я щодо формування сучасної стратегії 

у сфері лікарських засобів (ЛЗ) закликають до розробки та впровадження уніфікованих стан-

дартів якості на ЛЗ. Питання стандартизації та контролю якості лікарської рослинної сиро-

вини та лікарських препаратів з рослинної сировини, вироблених в Україні, продовжують 

залишатися надзвичайно актуальними, що пояснюється рядом причин: 

1. Динаміка кількості найменувань ЛЗ, що реєструються в Україні неухильно зростає, при 

цьому значна їх частина, близько 30%, є або лікарською рослинною сировиною, або пре-

паратами рослинного походження, або засобами, отриманими із застосуванням компо-

нентів рослинного походження. 

2. Високий обсяг обороту ЛЗ рослинного походження зумовлений низкою причин, основ-

ними з яких є етіопатогенетична дія фітопрепаратів, індивідуальний підхід до хворого, 

можливість тривалого прийому, високий ступінь безпеки при достатній ефективності, а 

також відносна дешевизна і доступність. Безумовно рослинні препарати не можуть по-

вністю замінити терапію ЛЗ синтетичного походження, але можуть знайти ефективне за-

стосування при лікуванні. Зростання споживання лікарських трав і зборів спостерігаєть-

ся і на ринках європейських країн. 

3. У сферу виробництва ЛЗ рослинного походження залучаються підприємства різних 

форм власності та організацій, які раніше не займалися фармацевтичним виробництвом і 

не мають досвіду роботи з лікарською сировиною. 

4. У медичну практику вводяться нові лікарські рослини, нові види лікарської рослинної 

сировини, а також препарати на їх основі від раніше відомих лікарських рослин вітчиз-

няної флори і зарубіжних країн. 

Основними збірками нормативних документів на ЛЗ є Державні фармакопеї окремих 

країн чи Європи, в які включені загальні статті по стандартизації ЛЗ та монографії з викори-

стання окремих видів сировини рослинного походження. Крім того, продовжують діяти дер-

жавні стандарти, окремі фармакопейні статті, з різних причин не включені в державні фар-

макопеї. У цих нормативних документах фітопрепарати, як правило, розглядаються з точки 

зору основних параметрів, що включають: 

1. Візуальну характеристику (видова приналежність). 

2. Якісні реакції (визначення автентичності сировини). 

3. Кількісний аналіз (визначення вмісту рівня біологічно активних сполук) і параметри 

валідації використовуваного методу. 

4. Фізико-хімічні властивості біологічно-активних сполук (БАС). 

5. Обґрунтування способу отримання субстанції та лікарської форми. 

6. Фармакологічні властивості БАС і лікарської форми, а також співвідношення хімічного 

складу лікарської рослинної сировини та фітопрепарату. 

7. Можливі процеси трансформації БАС в ході сушіння, зберігання, переробки лікарської 

рослинної сировини (ЛРС). 

Однак при стандартизації фітопрепаратів виникають певні труднощі. Не можна 

розглядати положення державної фармакопеї як непорушні постулати, оскільки накопичення 

нових наукових даних вносить свої корективи. Так, при описуванні зовнішніх ознак сирови-

ни та препарату використовують такі характеристики, як колір, запах і смак. Подібні органо-

лептичні характеристики, як правило, не мають об'єктивних методів оцінки, що унеможлив-
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лює відтворення отриманих результатів. Використання для визначення автентичності ЛРС 

при мікроскопії лупи замість бінокуляра або стереомікроскопа значно ускладнює роботу 

аналітика, а багатокомпонентність складу фітопрепарату робить недоцільним мікроскопічну 

характеристику сировини. Таким чином, методи зовнішньої оцінки рослинного препарату 

вимагають значного доопрацювання і включення ілюстративних стандартів, необхідних для 

підтвердження достовірності препарату.  

Якісна оцінка препаратів на перший погляд полегшує встановлення автентичності 

ЛРС. Проте її використання дає швидше товарознавчу, а не фармакогностичного характери-

стику фітопрепарату. Для сумарних рослинних препаратів доцільно отримання комплексу 

природних сполук одного класу або ж близьких за структурою речовин з повністю або част-

ково відомим складом. Це дозволяє в достатній мірі гарантувати якість і постійний склад су-

марних препаратів, але вимагає застосування сучасних фізико-хімічних методів для їх 

аналізу. Такими методами, з відповідним ступенем вибірковості, точності, доступності для 

впровадження в промислове виробництво, є оптичні та електрохімічні методи аналізу в 

поєднанні з різними видами хроматографії. В останні роки широке поширення у визначенні 

складу лікарських рослинних препаратів отримали методи газорідинної та високоефективної 

рідинної хроматографії, що дозволяють з високим ступенем точності визначати якісні та 

кількісні характеристики і виявляти окремі компоненти в сумарних рослинних препаратах, а 

також у вихідних видах сировини. З іншого боку, дію фітопрепарату не слід розглядати як 

звичайну сукупність складових сполук. Механізм дії комплексних природних сполук, як 

правило, являє собою систему взаємовпливових реакцій синергічної або антагоністичної вла-

стивості. Так, деякі імуностимулюючі препарати також мають антимікробну, противірусну 

та протизапальну дію, що не вкладається в рамки існуючої науково-технічної документації 

державних фармакопей. Отже, при складанні досьє на фітопрепарат недостатньо описувати 

тільки якісні та кількісні характеристики препарату – необхідно давати комплексну оцінку 

можливих механізмів дії препарату на біохімічні процеси цілого організму.  

Також не можна не відзначити і зростаючу небезпеку радіаційного забруднення сиро-

вини. Таким чином, потрібне введення показника радіаційної чистоти. Збір ЛРС, приведення 

її у стандартний стан найчастіше здійснюються в нестерильних умовах, що може призвести 

до проникнення в організм хворого різних інфекційних агентів. У зв'язку з чим проведення 

тестів на мікробну чистоту і введення цього показника в НД представляється надзвичайно 

актуальним завданням на сучасному етапі. Відсутність чітких критеріїв і методів оцінки 

лікарських рослинних засобів стало причиною того, що з одного виду сировини в даний час 

виробляють як лікарські препарати, так і біологічно активні добавки до харчування. В ре-

зультаті нерідкі випадки необгрунтованого призначення і нераціонального дозування рос-

линних засобів, недобросовісної їх реклами. Все це вводить в оману як лікаря, так і пацієнта і 

в кінцевому рахунку, дискредитує сам метод фітотерапії. Особливу складність представляє 

стандартизація ЛРС, що містить ефірні олії. Це пов'язано з тим, що ефіроолійні сполуки 

вкрай леткі, а тому виділити і розділити їх на фракції дуже складно. Значні похибки пов'язані 

з необхідністю забезпечити особливі умови сушіння та зберігання ЛРС, а також недоско-

налістю обладнання, що нездатне утримати високолеткі сполуки. 

Таким чином, проведення заходів зі стандартизації лікарської рослинної сировини та 

фітопрепаратів є актуальним завданням на сучасному етапі розвитку фармацевтичної науки і 

вимагає від фахівців, що працюють у цій галузі, ретельної систематизації та більш детально-

го аналізу отриманих в ході експериментів даних для їх подальшого включення у відповідні 

розділи розроблюваного нормативного документа. 
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КОММЕРЧЕСКИЙ РИСК. ВЫЖИВАНИЕ ПРЕДПРИЯТИЯ 

Котельникова И. А. 

Национальный фармацевтический университет, г. Харьков, Украина 

 

Цель работы – исследовать основные методы оценки и профилактики коммерческих 

рисков в современных экономических условиях. 

Для того, чтобы управлять рисками, необходимо понимать их сущность, знать подхо-

ды к формированию системы управления рисками, методы оценки и управления рисками. 

Недостаточная изученность вопросов управления рисками вообще и операционными риска-

ми в частности определила актуальность темы настоящей работы.  

Риск – опасность потенциально возможной, вероятной потери ресурсов или недопо-

лучения доходов по сравнению с их ожидаемой величиной, ориентированной на рациональ-

ное использование ресурсов в данном виде предпринимательской деятельности.  

Анализ многочисленных определений риска позволяет выявить основные моменты, 

которые являются характерными для рисковой ситуации:  

• случайный характер события, определяющий, какой из возможных исходов реализу-

ется на практике; 

 • наличие альтернативных решений;  

• вероятность получения дополнительной прибыли; • вероятность возникновения 

убытков;  

• возможность определить вероятность исходов и ожидаемые результаты.  

Существует классификация предпринимательских рисков, включающая в себя риски, 

перечисленные ниже.  

Политический риск – возможность возникновения убытков или сокращения раз- ме-

ров прибыли, являющихся следствием государственной политики.  

Технический риск – риск внедрения новой техники и технологии, который ведет к 

опасности техногенных катастроф, причиняющих значительный ущерб природе, людям, 

производству. 

Производственный риск связан с производством товаров и услуг, в процессе которого 

предприниматели сталкиваются с проблемами неадекватного использования сырья, роста 

себестоимости, увеличения потерь рабочего времени, использования новых методов произ-

водства. 

Отраслевой риск – вероятность потерь в результате изменений в экономическом со-

стоянии отрасли и степенью этих изменений как внутри отрасли, так и по сравнению с дру-

гими отраслями.  

Инновационный риск – вероятность потерь, возникающих при вложении предприни-

мательской фирмой средств в производство новых товаров и услуг, которые, возможно, не 

найдут ожидаемого спроса на рынке. 

Финансовый риск возникает при осуществлении финансового предпринимательства 

или финансовых сделок, исходя из того, что в роли товара выступают либо валюта, либо 

ценные бумаги, либо денежные средства. 

Коммерческий риск возникает в процессе реализации товаров и услуг, произведенных 

или купленных предпринимателем. 

Транспортный риск – риск, отражающий потенциальную возможность потери или 

снижения качества товара в процессе его транспортировки от продавца к покупателю. 
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Следует выделить этапы управления рисками. 

1. Постановка целей управления рисками.  

Характеризуется использованием методов анализа и прогнозирования 

экономической конъюнктуры, выявления возможностей и потребностей 

предприятия в рамках стратегии и текущих планов его развития.  

2. Качественный/количественный анализ.  

Использует методы качественного и количественного анализа: методы сбора 

имеющейся и новой информации, моделирования деятельности предприятия, 

статистические и вероятностные методы и т. п.  

4. Выбор методов воздействия на риск.  

На данном этапе производится сопоставление эффективности различных методов 

воздействия на риск: избежание риска, снижения риска, принятия риска на себя, 

передачи части или всего риска третьим лицам, которое завершается выработкой 

решения о выборе их оптимального набора. 

3. Анализ эффективности принятых решений.  

Результатом данного этапа должно стать новое знание о риске, позволяющее, при 

необходимости, откорректировать ранее поставленные цели управления риском. 

 Инструменты снижения риска можно разделить на пять разновидностей.  

1. Диверсификация.  

Представляет собой процесс распределения инвестируемых средств между 

различными объектами вложения капитала, которые непосредственно не связаны 

между собой, с целью снижения степени риска и потерь доходов.  

2. Лимитирование концентрации риска – установление лимита, т.е. предельных сумм 

расходов, продаж, кредита и т. п. 

3. Самострахование представляет собой децентрализованную форму создания нату-

ральных и денежных страховых (резервных) фондов непосредственно в хозяйствующем 

субъекте, особенно в тех, чья деятельность подвержена риску.  

4. Страхование риска. Сущность страхования выражается в том, что инвестор готов 

отказаться от части своих доходов, чтобы избежать риска, т.е. он готов заплатить за сниже-

ние степени риска до нуля. 

5. Хеджирование – система заключения срочных контрактов и сделок, учитывающая 

вероятностные в будущем изменения обменных валютных курсов и преследующая цель из-

бежать неблагоприятных последствий этих изменений. 
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ВЛИЯНИЕ МЕТОДОВ СТАБИЛИЗАЦИИ НА КАЧЕСТВО ПЕРГИ 

Кудрик Б. Т., Тихонов А. И. 

Национальный фармацевтический университет, Харьков 

 

Пыльцевая обножка и перга, как и другие продукты пчеловодства, характеризуются 

сложным составом и высокой биологической активностью. Поэтому весьма важно подбирать 

удобные и минимально влияющие на состав и свойства указанных продуктов методы стаби-

лизации. 

Для стабилизации пыльцевой обножки и перги наиболее часто применяют высушива-

ние, однако возможны и другие способы. Мачекас и Кадзяускене (1986) утверждают, что при 

смешивании с медом концентрация витаминов в обножке выше, чем в высушенной и стоит 

использовать замораживание и озонирование. 

В настоящее время для стерилизации часто используют озонирование. Румянцев и 

другие (2004) предложили высушивать пергу в вакууме в комплексе с озонированием, что 

уменьшает общую влажность и резко снижает общую обсемененность продукта. Но, по мне-

нию Бояринцева и др. (2001), длительное воздействие озона разрушает углеводы, витамины, 

сахара и другие компоненты объекта стерилизации, а также снижает его питательные и вку-

совые свойства. 

На основании вышеизложенного мы сравнивали разные методы стабилизации перги, 

чтобы определить их влияние на биохимические показатели продукта. Образцы усредняли, 

разделяли на части и стабилизировали следующими методами: замораживанием при –18 °С. 

После озонирования количество флавоноидных соединений в перге существенно и 

достоверно сократилось (на 20,3%). В образцах, консервированных медом, содержание фла-

воноидных соединений снизилось на 8,4%. В замороженной и высушенной перге биофлаво-

ноиды остались на исходном уровне. 

Количество сырого протеина в высушенных образцах уменьшалось на 4,1%, в озони-

рованных — на 3,3%. В перге, консервированной замораживанием и медом, содержание сы-

рого протеина не изменилось. 

Значения pH в сторону закисления изменились в перге, стабилизированной медом, на 

0,7%, в замороженной — на 1,3%, в озонированной — на 2,1%. В высушенном продукте по-

казатель pH отклонился в сторону защелачивания на 3,0%. 

Окисляемость перги, консервированной медом, осталась на исходном уровне, а замо-

роженной увеличилась на 15,4%. После высушивания и озонирования окисляемость образ-

цов возросла на 77,1 и 380,4% соответственно, составив (29,35±0,882) и (122,5±2,500) с. В 

двух последних случаях среднее значение показателя достоверно отличается от исходного. 

В высушенной перге содержание аминного азота снизилось на 13,3%, в замороженной 

— на 8,1%. Ощутимые потери сырого жира наблюдались после высушивания перги — 

11,3%. В результате замораживания продукта этот показатель снизился на 1,7%. 

Концентрация редуцирующих сахаров в высушенных и замороженных образцах раз-

личалась незначительно. Присутствие в продукте сахарозы не обнаружено. 

Таким образом, высушивание и озонирование перги, извлеченной из сотов, негативно 

влияют на ее окислительную способность. Воздействие озона также снижает количество 

флавоноидных соединений. Консервирование перги медом и особенно замораживание спо-

собствуют сохранению белковых компонентов. Кроме того, консервирование медом в 

наибольшей степени позволяет сохранить исходный pH и окислительную способность про-

дуктов, а замораживание — сберечь свободные аминокислоты, которые оценивали по пока-

зателю аминного азота.  
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СИНТЕЗ ТА КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ СУБСТАНЦІЇ 7-(4-ФЛУОРОБЕНЗИЛ)-3-ТІОКСО-

2,3-ДИГІДРО[1,2,4]-ТРИАЗОЛО[4,3-а]ПІРАЗИН-8(7Н)-ОНУ 

Куликовська К. Ю., Журавель І. О. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

 

З літературних джерел відомо, що похідні [1,2,4]триазоло[4,3-а]піразину проявляють 

широкий спектр біологічної дії, в тому числі і протимікробну. 

За результатами попередніх синтетичних та біологічних досліджень для поглибленого 

вивчення нами запропоновано 7-(4-флуоробензил)-3-тіоксо-2,3-дигідро-[1,2,4]триазоло- 

[4,3-а]піразин-8(7Н)-он – сполуку, що має значний потенціал як перспективний фармацев-

тичний агент з протимікробною дією. Синтез здійснювали за наступною схемою: 
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З метою забезпечення належної якості, нами розроблено проект МКЯ на дану речови-

ну. Ідентифікацію 7-(4-флуоробензил)-3-тіоксо-2,3-дигідро-[1,2,4]триазоло[4,3-а]-піразин-

8(7Н)-ону запропоновано проводити методом УФ- та ІЧ-спектроскопії. УФ-спектр погли-

нання розчину субстанції в області від 230 до 450 нм повинен мати максимуми при 230±2 нм, 

287±2 нм та мінімум при 247±2 нм. Інфрачервоний спектр поглинання субстанції в дисках із 

калію броміду Р в області від 400 см-1 до 4000 см-1 має відповідати ІЧ-спектру стандартного 

зразку: 
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Кількісне визначення запропоновано проводити методом неводного титрування з де-

тектуванням кінцевої точки потенціометрично. Субстанцію розчиняють у суміші кислоти 

оцтової безводної Р і оцтового ангідриду Р, титрують 0,1 М розчином кислоти хлорної. Кіль-

кісний вміст субстанції повинен бути не менше 99.0 % і не більше 101.0 % (C12H9FN4OS) у 

перерахунку на суху речовину.  
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ПРОВЕДЕННЯ ЗАГАЛЬНОЇ ОЦІНКИ РИЗИКІВ НА ЕТАПІ ФАРМАЦЕВТИЧНОЇ 

РОЗРОБКИ ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ ІНДОПРЕС РЕТАРД У ТАБЛЕТОВАНІЙ 

ФОРМІ 

Курінна М. В., Лебединець В. О.  

ПАТ НВЦ «Борщагівський ХФЗ», м. Київ 

 

У часи мінливої ринкової економіки та зростаючих вимог законодавства фармацевти-

чні компанії повинні бути високоспеціалізованими, гнучкими і конкурентоспроможними. 

Для досягнення зазначених характеристик все більшого значення набуває обміркована фар-

мацевтична розробка нових препаратів з використанням концепцій менеджменту ризиками. 

Адже ефективне управління ризиками допомагає вирішувати проблеми ще до їх появи і тим 

самим уникати або зводити до мінімуму негативні наслідки для процесу впровадження у 

промислове виробництво якісних, ефективних і безпечних лікарських засобів (ЛЗ).  

Процес дослідження і розробки ЛЗ за своєю природою дуже ризикований: коли мета 

роботи полягає у розробці чогось нового, завжди присутня низка невизначеностей. Не зва-

жаючи на те, що управління ризиками не може гарантувати успішний запуск нових про-

дуктів, воно визнане як найбільш важливий інструмент управління проектами з розробки но-

вих ЛЗ. Таким чином практичне застосування концепцій менеджменту ризиків у фармацев-

тичному виробництві є однією з найважливіших тем в наш час. 

Враховуючи актуальність проблеми, її теоретичну і практичну значущість, нами було 

поставлено за мету розробити методичний підхід щодо впровадження системи менеджменту 

ризиками (СМР) процесу фармацевтичної розробки ЛЗ на прикладі препарату Індопрес ре-

тард, таблетки пролонгованої дії, вкриті плівковою оболонкою, по 1.5 мг, виробництва ПАТ 

НВЦ «Борщагівський ХФЗ».  

Відповідно до Настанови «Лікарські засоби. Фармацевтична розробка (ICH Q8)», один 

з кращих підходів до розробки нових ЛЗ – це поглиблений, що базується на принципі 

«quality by design». Даний підхід передбачає оцінку ризиків, що виражається у взаємозв’язку 

характеристик матеріалів і параметрів процесу (факторів ризику) з критичними показниками 

якості (CQAs) ЛЗ. Цей принцип був обраний за основу для створення методичного підходу 

для впровадження СМР процесу фармацевтичної розробки нових ЛЗ на ПАТ НВЦ «Борща-

гівський ХФЗ».  

Запропонований методичний підхід складається з 5 етапів: 

1. Визначення CQAs ЛЗ. 

2. Ідентифікація факторів ризику, що мають вплив на CQAs ЛЗ, за допомогою діагра-

ми Ісікави. 

3. Первісна якісна оцінка ідентифікованих факторів ризику. 

4. Кількісна оцінка факторів ризику методом FMEA у поєднанні з аналізом Парето. 

5. Створення карти оцінки ризиків процесу фармацевтичної розробки лікарського за-

собу Індопрес ретард. 

Загальна оцінка факторів ризику за допомогою розробленого підходу показала, що 

найбільш критичними для процесу фармацевтичної розробки ЛЗ Індопрес ретард є наступні 

фактори: валідація методів контролю ЛЗ, сегрегація під час приготування маси для таблету-

вання, розмір часток гіпромелози високої в’язкості. За результатами аналізу встановлено, що 

10 з 16 факторів ризику складають 80 % проблем, пов’язаних з критичними властивостями і 

характеристиками продукту, що у процесі фармацевтичної розробки призводять до одержан-

ня неякісного ЛЗ. 

На основі одержаних результатів була створена карта оцінки ризиків, використання 

якої дає можливість уникнути або зменшити ідентифіковані ризики протягом процесу фар-

мацевтичної розробки ЛЗ, оскільки, завчасно будуть ідентифіковані ризики, прописані за-

побіжні заходи та визначені відповідальні за це особи. Таким чином вдасться зменшити вит-

рати на небажані наслідки і розробити якісний, ефективний і безпечний лікарський засіб.  
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РЕЗУЛЬТАТИ ВПРОВАДЖЕННЯ І СЕРТИФІКАЦІЇ СИСТЕМИ УПРАВЛІННЯ 

ЯКІСТЮ НАЦІОНАЛЬНОГО ФАРМАЦЕВТИЧНОГО УНІВЕРСИТЕТУ 

Лебединець В. О., Котвіцька А. А. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 
 

Відомо, що сьогодні спостерігається суттєве посилення конкуренції між ВНЗ на ринку 

освітніх послуг – як в Україні, так і за кордоном. Ця конкуренція в нашій країні викликана не 

тільки наявністю значної кількості вишів (понад 320 навчальних закладів ІІІ-IV рівнів акре-

дитації навчали у 2014/2015 н. році 1723,7 тис. студентів), а й зменшенням кількості випуск-

ників шкіл (останні роки – приблизно на 5-6 % щорічно). Крім того, близько 15-20 тис. абі-

турієнтів щорічно виїжджає на навчання за кордон, причому ця цифра відображає тільки тих, 

хто виїхав в інші країни, але сюди слід додати і осіб, які навчаються дистанційно – така фор-

ма одержання освіти набуває все більшої популярності. Причому є всі підстави вважати, що 

кількість українських студентів за кордоном неодмінно буде збільшуватися через вкрай не-

гативну геополітичну ситуацію, що склалася зараз в Україні.  

Ще одним важливим фактором є інтеграція України в європейський освітній простір, 

яка вимагає уніфікації процесів забезпечення якості освіти. Зростають вимоги роботодавців 

до молодих фахівців, зростають і очікування споживачів освітніх послуг.  

На фоні таких ускладнюючих факторів спостерігається обґрунтований перехід від 

процедур зовнішнього контролю якості діяльності освітніх закладів (ОЗ) (на базі національ-

них систем атестації та акредитації) в сторону постійної внутрішньої самооцінки і саморегу-

лювання процесів ОЗ за допомогою СУЯ – системи управління якістю, побудованої згідно із 

вимогами міжнародного стандарту ISO 9001. Через всі ці причини впровадження дієвої СУЯ 

стала для Національного фармацевтичного університету гострою необхідністю, як і для ін-

ших національних закладів освіти.  

Обираючи стандарт, на відповідність вимогам якого ми мали побудувати результати-

вну СУЯ, був обраний безальтернативний на сьогодні ISO 9001 – єдиний міжнародний стан-

дарт, на відповідність якому можна сертифікувати СУЯ будь-якої організації. Принципи і 

вимоги ISO 9001 загальновизнані у світі: сертифікат відповідності ISO 9001, виданий компе-

тентним органом сертифікації, визнається практично у будь-якій країні світу. СУЯ за модел-

лю ISO 9001 довели свою корисність, про що свідчить статистика: станом на 2014 р. було 

сертифіковано біля 1 млн 300 тис організацій у 187 країнах. 

Впроваджуючи СУЯ, керівництво Університету ставило перед колективом розробни-

ків мету чіткого структурування всіх процесів Університету та їх детальну регламентацію. 

Цей проект передбачав також запровадження дієвих процедур взаємозв'язку з роботодавця-

ми, студентами й іншими замовниками і споживачами наших освітніх послуг, орієнтацію на 

потреби ринку, а також запровадження механізмів уникнення дубляжу функцій, поліпшення 

документообігу, удосконалення навчального процесу тощо.  

Встановлення критеріїв результативності всіх процесів, систематичний моніторинг і 

своєчасне вжиття коригувальних дій з метою постійного удосконалення діяльності – все це 

передбачає імплементація вимог стандарту ISO 9001. Зазвичай, реалізація такого масштабно-

го проекту перетворень системи управління призводить до суттєвого посилення мотивації 

співробітників, збільшення прозорості зон відповідальності, зменшення кількості невідпові-

дностей у роботі на всіх рівнях, підвищення продуктивності праці – тобто до загального збі-

льшення "коефіцієнту корисної дії" організації. 

Формування СУЯ в НФаУ фактично почалося ще у 2013 році з видання Наказу ректо-

ра №484 від 13.12.2013. Тоді групою фахівців, до складу якої увійшли досвідчені викладачі 



72 

 

кафедри управління якістю, був розроблений детальний проект впровадження системи, який 

почав реалізовуватись у листопаді 2014 року (наказ №293 від 10.11.2014). Була створена спе-

ціальна Комісія з впровадження СУЯ, визначена структура процесів впроваджуваної систе-

ми, введена система ідентифікації цих процесів та кодування внутрішньої нормативної до-

кументації, розроблена Політика Університету у сфері якості, що стало основою для страте-

гічного планування діяльності нашого закладу на основі визначених пріоритетів. Політика 

НФаУ у сфері якості освітніх послуг слугує основою для визначення Цілей з якості: для реа-

лізації кожного положення Політики формулюються окремі цілі, які у свою чергу перетво-

рюються на цілі і задачі аж до кожного підрозділу і виконавця. Політика і Цілі викладені на 

сайті Університету для ознайомлення широкого кола громадськості. 

За цей час Комісією з впровадження СУЯ разом з керівниками всіх структурних під-

розділів НФаУ розроблено понад 20 документованих процедур, що регламентують найбільш 

відповідальні процеси СУЯ. Документовані процедури (ДП) описують всі фази кожного 

процесу – від планування до оцінки результативності і шляхів удосконалення. Всі ДП розро-

блені за Циклом PDCA ("плануй-виконуй-перевіряй-удосконалюй") і описують всі етапи 

процесу за цим циклом. ДП містять "вбудовані" показники результативності і методики їх 

визначення, а при плануванні процесу їх керівники встановлюють вимірні критерії для сис-

тематичного оцінювання результативності кожного процесу. 

Розроблена Настанова з управління Університетом, де наведені ключові дані про сис-

тему та дано опис взаємодії всіх процесів СУЯ з посиланнями на документи з викладенням 

алгоритмів виконання цих процесів і відповідні ДП. Підготовлені проекти посадових інстру-

кцій основного персоналу НФаУ з урахуванням вимог ISO 9001. Створена та апробована на 

кількох кафедрах методика рейтингування викладачів, що дозволить проводити систематич-

не оцінювання науково-педагогічних працівників за об'єктивними критеріями та виявляти 

потенціал для поліпшення. Нормування діяльності науково-педагогічного складу через інди-

відуальні плани, рейтингування викладачів та систематичне оцінювання результативності 

кожного процесу – взаємопов'язані дії, які сприятимуть мотивації персоналу і підвищенню 

продуктивності діяльності Університету. 

Комісією розроблена програма та розпочате проведення внутрішніх аудитів. На сайті 

НФаУ створена сторінка "Система управління якістю Університету", яка постійно оновлю-

ється. Введені в дію "хмарні технології": вся нормативна документація СУЯ розміщена на 

"хмарному сховищі", до якого є доступ у всіх співробітників Університету. Це дозволяє за-

безпечити поінформованість колективу та уникнути використання застарілих версій докуме-

нтів. Ще одним надбанням є створення абсолютно нового для нашого Університету структу-

рного підрозділу – Відділу управління якістю, до функцій якого входить підтримка функціо-

нування та забезпечення постійного розвитку СУЯ. 

Після видання наказу ректора про впровадження СУЯ №149 від 16 квітня було розпо-

чате впровадження в дію всіх перелічених розробок. З 21 по 24 квітня проведено цикл внут-

рішніх аудитів для того, щоб оцінити ступінь впровадження ДП і виявити стан обізнаності 

учасників процесів з вимогами СУЯ. 28 квітня проведено ознайомчий візит аудиторів органу 

сертифікації DQS-Україна (І-а фаза сертифікації). 19-21 травня працювала група з 3-х ауди-

торів на чолі з керівником Органу сертифікації. Вони провели ІІ фазу аудиту нашої Системи, 

в рамках якої мали на меті знайти факти втілення всіх задумок і проектів щодо СУЯ у життя 

і довести це документально. Були докладно проаналізовані практично всі структурні підроз-

діли адміністративного корпусу, деякі кафедри, всі допоміжні і забезпечуючи служби.  

Про рішення Органу сертифікації ми дізнаємося у червні, але впевнені, що у будь-

якому разі впровадження СУЯ принесе користь Університету і кожному з працівників. Разом 
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з тим, ми не вважаємо систему "рецептом від всіх хвороб", а лише універсальним "щеплен-

ням", що попереджує та зменшує ризики їх виникнення. Всі подальші переваги, які може да-

ти СУЯ нашому закладу, цілком залежать від колективу, його сумлінної неформальної праці, 

розуміння важливості і необхідності докладання максимальних зусиль для підвищення якості 

надаваних нами освітніх послуг і задоволення потреб їх замовників. Віримо і знаємо, що це 

цілком під силу нашому колективу. 
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ПРИНЦИПИ ТА ЕТАПИ ФОРМУВАННЯ СИСТЕМ УПРАВЛІННЯ ЯКІСТЮ 

ПІДПРИЄМСТВ З ВИРОБНИЦТВА ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ 

Лебединець В. О., Котвіцька А. А. Тахтаулова Н. О.* 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

*Державна служба України з лікарських засобів, м. Київ 
 

Системи управління якістю (СУЯ), що формуються відповідно до вимог стандарту 

ISO 9001, мають бути побудовані за принципом процесного підходу. Стандартами ISO серії 

9000 декларується, що перевага процесного підходу полягає у забезпечуванні неперервного 

контролю зв'язків окремих процесів у межах всієї системи, а також їх взаємодії та взає-

мозв’язку. Побудована за таким принципом СУЯ спроможна забезпечити організації відчутні 

переваги. Чітко встановлені "входи" і "виходи" кожного визначеного процесу, систематичне 

оцінювання їх результативності для вжиття відповідних коригувальних і запобіжних дій до-

зволяють налагодити належну взаємодію між усіма процесами і підрозділами. Завдяки взає-

модії усуваються причини несвоєчасного або неповного інформування співробітників, більш 

чітко розподіляються й використовуються ресурси підприємства. Однозначний розподіл від-

повідальності і повноважень, а також наявність зворотного зв'язку "керівник процесу – вико-

навці" і зв’язків між керівниками процесів передбачає більш чітке формулювання цілей і за-

дач в межах кожного процесу, "прозоре", своєчасне і об'єктивне прийняття рішень. Також 

система постійного моніторингу та оцінки результативності функціонування всіх процесів 

підвищує вмотивованість кожного співробітника на досягнення встановлених цілей. Як на-

слідок – зменшується кількість і критичність невідповідностей у діяльності організації, зрос-

тає її потенціал і можливості стабільного розвитку. 

Значна кількість українських підприємств з виробництва лікарських засобів (ПВЛЗ) 

мають свої специфічні особливості, однак усі вони для досягнення ринкового успіху у жорс-

ткому конкурентному середовищі стикаються з необхідністю виконання достатньо жорстких 

регуляторних вимог. За таких умов завжди загострюються проблеми, наявні у системі кому-

нікації, у процесах документообігу і підходах до встановлення цілей та формулювання задач, 

а також підвищується відповідальність за якість продукції. Саме ці та деякі інші проблеми 

намагаються вирішити вітчизняні ПВЛЗ шляхом впровадження СУЯ за моделлю ISO 9001. 

Реалізація положень стандарту ISO 9001 при формуванні СУЯ на базі українських 

ПВЛЗ викликає певні труднощі. Серед їх причин – недостатнє розуміння задіяними фахівця-

ми суті процесного підходу паралельно з широким застосуванням застарілих принципів 

управління, заснованих на функціональній моделі організації праці. Через ці причини на бі-

льшості вітчизняних ПВЛЗ впровадження СУЯ є доcтатньо формальним. При формуванні 

СУЯ деякі підприємства практично не змінюють сталу організаційну структуру, складаючи 

формальну процесну модель, практично не змінюючи розподіл відповідальності і повнова-

жень між керівниками різних рівнів, залишаючи сталі умови взаємодії підрозділів, не рефор-

муючи архітектуру потоків діяльності. 

Для багатьох ПВЛЗ проблемним питанням також є визначення й регламентація про-

цесів, необхідних для функціонування СУЯ. Труднощі виникають при визначенні послідов-

ності та встановленні умов взаємодії цих процесів, при розробці схеми взаємодії процесів 

СУЯ та при їх регламентації. Помилкові рішення, прийняті на цьому етапі формування СУЯ, 

можуть згодом не лише суттєво зменшити ефективність впроваджуваної системи, а й взагалі 

зробити її неспроможною давати будь-які очікувані результати.  

Етап визначення процесів у межах проекту розробки СУЯ є найбільш відповідальним 

і заслуговує на особливу безпосередню увагу з боку керівництва підприємства. Ретельне 

опрацювання цього етапу є актуальним, враховуючи той факт, що ні стандарти ISO серії 

9000, ні спеціалізована література не регламентує підходи до визначення процесів СУЯ, їх 

кількість, взаємозв’язок тощо. Окрім того, ПВЛЗ мають свою виражену специфіку, обумов-

лену особливими галузевими вимогами до виробничих процесів та продукції таких підпри-
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ємств. За результатами проведеного дослідження нами розроблені й обґрунтовані основні 

етапи впровадження СУЯ на ПВЛЗ, які коротко викладені нижче. 

Етап І. Визначення процесів, необхідних для функціонування створюваної СУЯ. Са-

ме визначення процесів на вже існуючому підприємстві супроводжується низкою проблем, 

пов’язаних з необхідністю реформування сталої функціональної системи організації праці. 

Для реалізації етапу необхідно: 

 визначити перелік робіт, виконуваних різними підрозділами ПВЛЗ, що так чи 

інакше впливають на забезпечення відповідності продукції встановленим вимогам; 

 встановити вхідні і вихідні інформаційні та матеріальні потоки для цих видів 

діяльності; визначити внутрішніх "постачальників" і "споживачів". 

Етап ІІ. Регламентація процесів СУЯ:  

 встановлення алгоритмів і правил виконання всіх процесів створюваної системи із 

застосуванням методології PDCA;  

 визначення умов взаємодії процесів, формулювання показників, критеріїв і 

методик оцінювання їх результативності; 

 розподіл відповідальності й повноважень між учасниками кожного процесу на всіх 

структурно-організаційних рівнях підприємства; 

 конкретизація посадових обов’язків; 

 регламентація виконання всіх процесів з потрібним ступенем докладності, 

включаючи розробку деталізованих інструкцій. При регламентації процесів СУЯ 

ПВЛЗ обов’язково необхідно вкладати у створювані процедури механізми 

забезпечення виконання галузевих нормативів шляхом співставлення вимог 

конкретного розділу ISO 9001 і відповідної вимоги ліцензійних умов та інших 

обов'язкових для виконання регуляторних вимог; 

 перегляд організаційної структури ПВЛЗ з метою повноцінної реалізації 

процесного підходу і побудови специфічної процесної архітектури і формування 

такої організаційної структури підприємства, яка б забезпечувала ефективне 

виконання всіх визначених процесів. 

Етап IІІ. Впровадження СУЯ:  

 затвердження та актуалізація документованих процедур виконання процесів СУЯ; 

 введення у дію всіх розроблених документів, що регламентують систему (політики 

й цілей у сфері якості, процедур виконання процесів, інструкцій з виконання 

окремих операцій тощо). 

Етап ІV. Проведення циклу внутрішніх діагностичних аудитів СУЯ з метою виявлен-

ня і виправлення зон неоптимальної організації діяльності: 

 призначення групи аудиторів, підготовка аудиторської документації (процедури з 

описом процесу аудиту, програми і планів аудитів, опитувальних листів (чек-

листів), форм протоколів тощо; проведення циклу аудитів згідно із програмою; 

 розробка планів коригувальних і запобіжних дій для усунення причин виявлених 

і/або можливих невідповідностей (забезпечення виправлення недоліків 

впроваджуваної системи та поступове введення постійної практики її діагностики). 

При підготовці проекту впровадження СУЯ необхідно докладно описати всі переліче-

ні вище етапи (а окремі з них – розбити на ще більш деталізовані фази), після чого проінфо-

рмувати весь персонал про деталі реалізації проекту і організувати навчання. 

Нами розроблено цикл методичних рекомендацій, що містять опис ключових стадій 

проекту створення СУЯ ПВЛЗ, у тому числі пропозиції щодо підготовки персоналу, регла-

ментації та документування процесів СУЯ ПВЛЗ, проведення аудитів, розробки коригуваль-

них і запобіжних дій, реформування організаційної структури  тощо. Рекомендації можуть 

застосовуватися фахівцями фармацевтичної промисловості, спеціалістами і керівниками ор-

ганізацій та установ фармацевтичного сектору галузі охорони здоров’я України, студентами 

та викладачами фармацевтичних ВНЗ і факультетів. 
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ДОСЛІДНИЦЬКИХ ЦЕНТРАХ 

Лебединська О. М., Проскурня О.М.  

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

 

FMEA є одним із методів, які можуть використовуватися для оцінки ризиків, відпові-

дно до ISO/IEC 31010:2009 Risk management – Risk assessment techniques. За цим стандартом 

FMEA віднесений до групи методів функціонального аналізу ризику, оскільки він допомагає 

ідентифікувати види і процес розвитку невідповідностей та їх наслідків. Метод FMEA не но-

вий і широко застосовується у виробничій сфері, певною мірою використовується у невиро-

бничій сфері, включаючи сферу охорони здоров’я.  

Зустрічаються дані про застосування FMEA у наступних галузях медицини: лабора-

торна медицина, променева терапія, онкологія, трансплантація та інше; та у складних проце-

сах у медицині: інфузії, трансфузії, стерилізація медичних інструментів та інше. 

Охорона здоров’я – надзвичайно складна система, де можуть траплятися нещасні 

випадки, помилки, екстраординарні події, невідповідності та побічні явища. У світі в цілому 

та у медицині зокрема з’явилося поняття «культура безпеки» (англ. сulture of safety, safety 

culture). Всесвітня медична асоціація (World Medical Association – WMA) прийняла Декла-

рацію з безпеки пацієнтів (жовтень 2002, квітень 2012), яку можна вважали закликом щодо 

управління ризиками до лікарів усього світу. Ступінь ризику при проведенні клінічних ви-

пробувань дослідницькими центрами є значно вищим у порівнянні із звичайною медичною 

послугою, оскільки до ризиків рутинної медичної практики додаються ризики, притаманні 

клінічним випробуванням. Крім того, проведення клінічних випробувань вимагає суттєвих 

фінансових та організаційних інвестицій з боку спонсора дослідження, і відхилення при про-

веденні випробувань у дослідницьких центрах можуть спричиняти суттєві збитки. Виходячи 

з цього можна зробити висновок, що застосування методів управління ризиками, та методу 

FMEA зокрема, є актуальним для клінічних дослідницьких центрів з огляду на забезпечення 

безпеки пацієнтів-учасників досліджень та якості даних, що надаються центром.  

Потенційні переваги застосування методу FMEA полягають у покращенні роботи ор-

ганізації в цілому, покращенні якості послуг, що надаються, фінансових показників (шляхом 

уникнути, а не зниження витрат), покращенні командного духу організації та організаційної 

культури. Це все в підсумку сприяє покращенню репутації організації, що застосовує FMEA.  

Потенційними недоліками застосування FMEA є те, що його застосування потребує 

багато ресурсів, метод може бути використаний лише для ідентифікації окремих 

невідповідностей, а не їх поєднання, і відповідно не дає змогу оцінити загальну надійність 

системи чи процесу і відтак оцінити ступінь покращення. 

Умовами успішного застосування методу FMEA вважають дієву зацікавленість та 

підтримку керівництва, зацікавленість організації у покращенні безпеки та якості роботи, 

спрямованість організації на постійне та стратегічне покращення роботи, наявність ефектив-

ної інформаційної системи, кваліфікований та тренований у застосуванні методу FMEA пер-

сонал. 

Застосовуючи метод FMEA, організаціям варто уникати таких помилок як формаль-

ний підхід у застосуванні методу, визначення для аналізу занадто складного чи великого за 

обсягом процесу, невдалий добір FMEA команди, що не дає можливість розглянути процес 

повною мірою та з різних точок зору, недостатня підтримка з боку керівництва, втрата часу у 

тривалих дебатах, недостатня кількість часу для впровадження змін процесу. 

FMEA є методом, який допомагає проактивно управляти ризиками та запобігати їм, 

що позитивно впливає на функціонування організації в цілому та покращення організаційної 

культури. Це метод, який діє як механізм постійного поліпшення якості при його регулярно-

му застосуванні, він покращує взаємодію між підрозділами та членами організації та поглиб-

лює розуміння процесів персоналом, який їх виконує.  
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ВОПРОСЫ ИСПОЛЬЗОВВАНИЯ РАСТВОРОВ БИХРОМАТА КАЛИЯ ДЛЯ 

КВАЛИФИКАЦИИ СПЕКТРОФОТОМЕТРОВ В УФ- И ВИДИМОЙ ОБЛАСТЯХ 

СПЕКТРА 

Леонтьев Д. А.
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, Гризодуб А. И.
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, Дорунда И. М.
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Государственное предприятие «Украинский научный фармакопейный центр качества 

лекарственных средств»
1
, г. Харьков 

ГНУ НТК «Институт монокристаллов» НАНУ
2
, г. Харьков 

 

Ранее была опубликована метрологическая концепция квалификации аналитического 

оборудования (EQ), основанная на концепции максимально допустимой неопределенности 

результатов анализа maxAs («фармацевтическая отрасль» 2013, сентябрь № 4 (39), с. 28-31).  

Кислые водные растворы бихромата калия являются удобным объектом для EQ спек-

трофотометров (СФ), т.к. имеют широкий спектр поглощения в УФ- и видимой области. Од-

нако для них известно, что удельный показатель поглощения зависит от концентрации в свя-

зи с изменением равновесия хромат-бихромат ионов.  

Была изучена возможность использования данных растворов для тестирования фото-

метрической линейности (как рекомендуется OMCL) в соответствии с предложенной метро-

логической концепцией. 

Готовили весовым способом растворы из предварительно высушенного калия дихро-

мата (хч) в 0.05 М растворе серной кислоты.  

Измерения проводили на двух спектрофотометрах для длин волн 235,257,313 и 350 нм 

(максимумы и минимумы поглощения), для одного из спектрофотометров дополнительно 

для 323 и 346 нм (изосбестические точки для хромат-бихромат ионов).  

Рассчитывали параметры линейной зависимости: 

КОНЦЕНТРАЦИЯ=a+bОПТИЧЕСКАЯ ПЛОТНОСТЬ.  

Результаты выражали в нормализованной системе координат (ГФУ 2.2.N.2): раствор 

№ 7=100%.  

 

№ раствора 1 2 3 4 5 6 7 8 9 

Концентрация, мг/мл 8.72 22.9 36.5 48.5 59.8 72.8 85.9 98.2 110.6 

% от номинального 10.15 26.7 42.5 56.5 69.6 84.7 100.0 114.3 128.8 

 

Данный диапазон имитирует фактически используемый наиболее широкий диапазон 

для теста растворение/сравнение профилей растворения. Требования к результатам рассчи-

таны для задачи количественного определения в препарате с допусками содержания ±5% 

(наиболее жесткие метрологические требования):  
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Коэффициент 2 учитывает, что при проведении EQ используются только «модель-

ные» растворы, но не используется раствор сравнения. Важным является также статистиче-

ская незначимость свободного члена a (не должен превышать свой доверительный интервал). 
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Результаты и их обсуждение:  

 

Спектрофотометр НР 8453 

Параметр Требования 235 нм 257 нм 313 нм 323 нм 346 нм 350 нм 

а ≤0.57 -0.55 -0.68 0.09 0.22 -0.094 -0.22 

a  1.08 1.16 0.47 0.59 0.70 0.80 

R ≥0.9999 0.99990 0.99998 0.99998 0.99997 0.99996 0.99995 

s0/b ≤0.60 0.80 0.83 0.35 0.42 0.51 0.58 

 Заключение Не со-

отв. 

Не со-

отв. 

Соотв. Соотв. Соотв. Соотв. 

 

 

Спектрофотометр Shumadzu UV 1600 

Параметр Требования 235 нм 257 нм 313 нм 350 нм 

а ≤0.57 -1.82 -1.40 0.080 0.17 

a  1.14 1.04 0.59 0.40 

r ≥0.9999 0.99989 0.99991 0.99997 0.99995 

s0/b ≤0.60 0.85 0.77 0.45 0.29 

 Заключение Не соотв. Не соотв. Соотв. Соотв. 

 

Рассчитанный критерий для r выполняется для всех длин волн. Требования к а или к 

s0/b не выдерживаются для коротких длин волн 235 и 257 нм, т.е. не выполняется требование 

к прямой пропорциональности (которая является обязательной для СФ) или к прецизионно-

сти (т.е. к максимально допустимой неопределенности).  

Отметим, что для данных длин волн увеличение удельного показателя с повышением 

концентрации является значимым (т.е. значение углового коэффициента b превышает его до-

верительный интервал), а вот для других длин волн оно незначимо.  

Исходя из данных, полученных по результатам валидации СФ-методик, для других 

веществ данные требования выдерживаются для аналитических длин волн и в коротковолно-

вом диапазоне. Следовательно, растворы бихромата не пригодны для подтверждения линей-

ности оптической плотности при 235 и 257 нм, по-видимому, из-за влияния смещения равно-

весия между хроматом и бихроматом.  

Выводы:  

 Изучена возможность использования растворов бихромата калия для EQ СФ 

при тестировании линейности оптической плотности.  

 Показано, что растворы дихромата пригодны для тестирования соблюдения 

пропорциональности только для длин волн 313-350 нм, но не для более 

коротких длин волн.  

 Выбор образца для тестирования коротких длин волн требует дополнительных 

исследований. 
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ВЫБОР ОПТИМАЛЬНОГО СПОСОБА ФАСОВКИ, УПАКОВКИ И ОБРАЩЕНИЯ С 

ФСО ЦИТИКОЛИН НАТРИЯ 

Леонтьев Д. А., Кобец Г. В., Воловик Н. В. 

Государственное предприятие «Украинский научный фармакопейный центр качества 

лекарственных средств», г. Харьков 

 

Субстанция цитиколина натрия используется для производства инъекционных препа-

ратов, что обусловило необходимость разработки фармакопейного стандартного образца 

(ФСО). Допуски содержания составляют ± 5 % от номинального содержания, требования к 

неопределенности аттестованного значения СО ≤ 0.5 % (ГФУ 5.12N).  

Изучение свойств цитиколина натрия показало, что он относится к гигроскопичным 

веществам. Поскольку наиболее рациональной упаковкой для гигроскопичных веществ яв-

ляются ампулы, была предпринята попытка фасовки предварительно перемешанного in bulk 

цитиколина натрия в ампулы. В процессе фасовки изучали однородность расфасованного 

цитиколина натрия для навески 50 мг, которая используется в методике количественного 

определения. Результаты изучения однородности показали, что для 5 расфасованных единиц 

доверительный интервал для содержания цитиколина натрия Unif >0.5% (уровень надежно-

сти 95%), т.е. расфасованный материал для аттестации неоднороден. Кроме того, материал 

для аттестации обладал высокой адгезивностью, что приводило к «подгоранию» вещества 

при запайке ампул и, соответственно, к отбраковке ампул. 

Поэтому целью нашей работы был выбор оптимального способа фасовки, упаковки и 

обращения с ФСО Цитиколин натрия. 

Для решения поставленной цели была предпринята попытка высушивать СО цитико-

лин натрия перед использованием. Для этого верифицировали методику определения потери 

в массе при высушивании. Установлено, что цитиколин натрия достигает постоянной массы 

в следующих условиях: 3 ч при 60 оС под вакуумом (ГФУ 2.2.32). Однако последующий 

опыт работы с высушенным СО показал, что для безводного вещества резко усиливается 

гигроскопичность (цитиколин натрия переходит в градацию «расплывающихся»), что за-

трудняет работу с ним в лаборатории без условий пониженной влажности.  

Для того чтобы избежать взятия навески высушенного цитиколина натрия, был пред-

ложен следующий вариант фасовки и использования ФСО. Для исключения операции запай-

ки СО фасуют в виалы с винтовой крышкой в количестве, достаточном для проведения ана-

лиза в 2 повторностях и определения реального содержания влаги в процессе выполнения 

анализа. Дополнительно виалу упаковывают в ваккумный пакет, что обеспечивает герметич-

ность. Перед использованием все содержимое упаковки ФСО Цитиколин натрия переносят в 

небольшой бюкс. Это позволяет тщательно перемешать СО перед использованием для ис-

ключения неоднородности. Далее берут навеску ФСО Цитиколин натрия для выполнения 

анализа, обеспечивая минимальный контакт с атмосферой. Остаток используют для опреде-

ления потери в массе при высушивании в предписанных условиях. Полученное фактическое 

содержание влаги используют для корректировки навески цитиколина натрия, взятой для 

проведения анализа.  

Предложенный способ позволил решить проблемы, связанные с гигроскопичностью 

ФСО Цитиколин натрия. 

Выводы: в результате экспериментальных исследований был выбран оптимальный 

способ фасовки и упаковки ФСО Цитиколин натрия, а также разработана процедура обраще-

ния с ним при выполнении анализа.  
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ШЛЯХИ ПІДВИЩЕННЯ ЯКОСТІ ОБСЛУГОВУВАННЯ ВІДВІДУВАЧІВ АПТЕК 

Макарова О. Є., Груздова Т. Г. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків, Україна 

 

На сьогодні матеріальний успіх кожного підприємства, що здійснює реалізацію това-

ру, значною мірою залежить від задоволеності споживачів. Вітчизняний фармацевтичний 

ринок характеризується стрімким розвитком та зростанням попиту на лікарські засоби, 

незважаючи на ріст цін. Відбувається постійне розширення роздрібної аптечної мережі, та як 

наслідок – загострення конкуренції. У таких умовах повинна приділятися належна увага 

підвищенню ефективності роботи зі споживачами, виникає об’єктивна необхідність поглиб-

леного вивчення питань, пов’язаних із якістю обслуговування споживачів як важливого фак-

тору побудови позитивного іміджу аптечного закладу. Усі суб’єкти фармацевтичного ринку 

поряд з дотриманням вимог діючого законодавства та підзаконних нормативних документів, 

що регламентують фармацевтичну діяльність, повинні чітко дотримуватись також етичних 

норм і правил фармацевтичного обслуговування населення та надання послуг. Максимальне 

задоволення очікувань та вимог відвідувачів аптеки виявляє позитивний вплив на рівень 

конкурентоспроможності фірми. У роботі аптеки неможливо обійтись без принципу ме-

неджменту якості «Орієнтація на споживача». Такі заходи як фармацевтичний маркетинг та 

мерчандайзинг вже давно не є конкурентною перевагою аптеки – на сьогодні це традиційні 

методи роботи більшості аптечних закладів. Тому знання психологічних особливостей про-

дажів, уміння застосовувати ці знання на практиці може стати новою конкурентною перева-

гою аптеки, більш ефективно задовольняти потреби клієнта, а отже – підвищити якість об-

слуговування відвідувачів аптеки за рахунок орієнтації на психологію клієнта.  

Нами проводився аналіз роботи співробітників аптеки ПФ «Гамма-55» та визначені 

фактори, в тому числі психологічні, що впливають на обсяги реалізацію товару аптекою. 

Досі в аптеці провізори з клієнтом не прощалися, а часто навіть не відповідали на його про-

щання. Також при зустрічі з клієнтом провізори аптеки першими не віталися, очікуючи 

ініціативи з боку покупця. Провізори не надавали досить вичерпної інформації про наявний 

товарний асортимент, про характеристики лікарських препаратів, внаслідок чого у відвіду-

вачів могло скластися враження, що більшість провізорів недостатньо володіють фаховими 

знаннями. Обслуговування клієнтів в аптеці відбувалося швидко, але без виявлення до них 

лояльності. Більшість працівників аптеки звикли обмежуватися наявним спецодягом, але без 

головного убору та бейджика на халаті із зазначенням імені та прізвища.  

Виявлені нами недоліки повинні бути враховані працівниками аптеки та виключені у 

подальшому, що дозволить підвищити якість обслуговування споживачів, збільшити обсяг 

реалізації фармацевтичної продукції. А це, у свою чергу, виявить позитивний вплив на кон-

курентне положення аптеки. Також нами проаналізовані сучасні технології управління 

взаємовідносинами з клієнтами аптеки. Метою наших досліджень були: пошук шляхів 

підвищення якості обслуговування споживачів; підвищення якості роботи аптеки; покра-

щення іміджу аптеки; формування рекомендацій для підвищення якості роботи аптеки та оп-

тимізації алгоритму виконання співробітниками аптеки їх функцій. Нами проаналізовано ро-

боту аптеки та виявлено деякі недоліки у роботі, які повинні бути усунені у подальшому; ро-

зроблено та запропоновано комплекс рекомендацій щодо реалізації заходів з підвищення ін-

формованості (реклама, мерчандайзинг) яка виявляє безпосередній вплив на підвищення 

якості обслуговування споживачів аптекою «Гамма-55». Нами була розроблена анкета, яка 

пропонувалася для заповнення відвідувачам аптеки. З урахуванням результатів проведеного 

анкетування нами був розроблений алгоритм якісного обслуговування відвідувачів аптеки. 

Результати наших досліджень можуть бути використані аптекою, а також запропоновані до 

уваги усіх суб’єктів господарювання на фармацевтичному ринку України, оскільки можуть 

підвищити ефективність діяльності аптеки за рахунок розширення кола прихильних задово-

лених клієнтів та збільшення обсягу продаж.  
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АВТОМАТИЗАЦІЯ ОБЛІКУ В АПТЕКАХ ЯК ЗАСІБ ПІДВИЩЕННЯ 

ЕФЕКТИВНОСТІ РОБОТИ. 

Макарова О. Є. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків, Україна  

 

В умовах ринкової економіки ефективність роботи аптек залежить від своєчасного 

прийняття оптимальних управлінських рішень, що ґрунтуються на використанні наукових 

методів. Інформаційні технології, що використовуються у процесі управління діяльністю 

аптеки, базуються на використанні електронних засобів комунікації, автоматизації обліку 

руху товару, впровадження якої сприяє підвищенню рівня конкурентоспроможності та ви-

воду підприємства на відповідність міжнародним стандартам. Автоматизація обліку руху 

товару – це комплекс заходів з впровадження устаткування штрих-кодування (принтерів і 

сканерів штрих-кодів), високотехнологічного устаткування та програмного забезпечення, 

що автоматизують процеси обліку руху товару з метою підвищити ефективність викори-

стання трудових ресурсів та якість обслуговування споживачів. Автоматизація дозволяє 

суттєво зекономити робочий час за рахунок скорочення кількості та тривалості ревізій, дає 

можливість простежити увесь рух товару та грошових коштів, забезпечити контроль залиш-

ку товару, значно прискорити та спростити прийом товару. В результаті дослідження дано-

го питання виявлено наступне: сучасними аптеками використовуються ряд програмних 

комплексів, які відрізняються за рівнем складності та сервісу, що надається користувачам: 

від найпростіших програм обліку лише касових продажів, до потужних корпоративних си-

стем, що дозволяють автоматизувати основні господарські операції в аптечних мережах, 

проводити аналіз, прогнозувати зміни основних економічних показників. Серед них про-

грамні комплекси «Аптека», «АНР-аптека», «Система автоматизації аптеки СкладСМ», 

«Парацельс» (більш давня назва «МедБрат»), «Аптека Моріон», «1С Аптека 8», «Скарб», 

«ТСофт», «IBS Аптека», «Лікіс», «Е-Фарма2», «Капітал», «Соляріс»,  «М-АПТЕКА плюс»,  

«РС-Аптека», «Панацея» та ін. Умовно їх можна поділити на облікові та інформаційні про-

грамні комплекси. Порівняльний аналіз різних видів програм автоматизації аптек та кри-

теріїв, за якими оцінювалось програмне забезпечення (вартість, розповсюдженість, простота 

сприйняття і користування та функціональні можливості) дозволив встановити наступне: 

найбільш прийнятна ціна – на програму «Парацельс»; дещо вища вартість у програми «1С-

Аптека», але при цьому вона має один суттєвий недолік: платформа програми «1С-Аптека» 

розроблялася для обліку роздрібної торгівлі, тож для роботи програмного забезпечення в 

аптеці необхідно витратити додаткові кошти на її доопрацювання та адаптацію під ведення 

фармацевтичної діяльності. Найбільш високовартісними програмами є «АНР-аптека» (на 

базі 1-С) та  «Аптека Моріон». Програмне забезпечення «АНР-аптека» є найкращим 

варіантом автоматизації крупних аптечних мереж. Вартість однієї години обслуговування 

програмного забезпечення найбільш прийнятна для програм «Парацельс» та «Скарб». Більш 

легкі для засвоєння – програми «Парацельс» та «Аптека Морион». Складнішими для нав-

чання є «АНР аптека» та «1С-Аптека» – оскільки вони мають багатофункціональну плат-

форму 1С-8 і широке розгалуження напрямів обліку. За розповсюдженістю лідером є про-

грама «АНР» – понад 1900 користувачів. Далі – програма «Морион», якою автоматизовано 

понад  1400 аптек, а також «Скарб» - 1000 користувачів. Програма «1С аптека» має кілька 

сотень користувачів. Програмою «Парацельс» автоматизовано більш ніж  250 аптек в 

Україні та за її межами. Серед основних напрямків використання автоматизованих програм: 

автоматизація документообігу та перехід до «безпаперової технології»; електронні доку-

менти з функцією «гіпертексту»; автоматизація бухгалтерського обліку, планування 

банківських операцій тощо. Комплексна автоматизація усіх ланок господарської діяльності 

аптеки, і насамперед – пов’язаних з обліком руху товарів аптечного асортименту, є пер-

шочерговим питанням ведення успішного фармацевтичного бізнесу та підвищення якості 

фармацевтичного забезпечення населення.  

https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%A8%D1%82%D1%80%D0%B8%D1%85-%D0%BA%D0%BE%D0%B4
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%9F%D1%80%D0%B8%D0%BD%D1%82%D0%B5%D1%80
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%9F%D1%80%D0%B8%D0%BD%D1%82%D0%B5%D1%80
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%A1%D0%BA%D0%B0%D0%BD%D0%B5%D1%80
http://all-biz.net/arenda-1s-apteka/#ym_playback=linkmap&ym_cid=12685579
http://all-biz.net/paraselsus/
http://all-biz.net/arenda-1s-apteka/
http://all-biz.net/arenda-1s-apteka/
http://all-biz.net/programma-morion-programmnyiy-kompleks-apteka/
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ВИЗНАЧЕННЯ ВИМОГ УПОВНОВАЖЕНОЇ ОСОБИ З ФАРМАКОНАГЛЯДУ 

ВЛАСНИКА РЕЄСТРАЦІЙНОГО ПОСВІДЧЕННЯ ЛЗ 

Матвєєва. О. В., Мурашко А. М.* 

ДП «Державний експертний центр» МОЗ України, м. Київ 

*Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

 

Власник реєстраційного посвідчення лікарського засобу повинен забезпечити функці-

онування належної системи фармаконагляду для збирання, оцінювання та подання достовір-

ної інформації про випадки побічних реакцій та/або відсутності ефективності лікарських за-

собів, а також будь-яких інших даних, необхідних для оцінки ризику і користі при медично-

му застосуванні лікарського засобу. Документ з детальним описом системи фармаконагляду 

заявника повинен містити інформацію про уповноважену особу, відповідальну за фармако-

нагляд. Заявник повинен мати у штаті уповноважену особу, відповідальну за фармаконагляд, 

з вищою медичною або фармацевтичною освітою. За наявності лише вищої фармацевтичної 

освіти особа, відповідальна за фармаконагляд, повинна мати змогу звернутись до особи з 

вищою медичною освітою (за необхідності). 

Уповноважена особа, відповідальна за фармаконагляд, відповідає за: 

 створення та підтримку системи збору, оцінки та подання інформації про побічні 

реакції та/або відсутність ефективності лікарських засобів при медичному 

застосуванні; 

 складання та надання регулярно оновлюваних звітів з безпеки лікарських засобів, 

дозволених до медичного застосування; 

 гарантування, надання на всі офіційні запити додаткової інформації, необхідної 

для оцінки співвідношення ризик/користь лікарського засобу при медичному 

застосуванні, термінового надання повних звітів, у тому числі інформації про 

обсяги продажу лікарського засобу або про кількість пацієнтів, якими було 

використано цей лікарський засіб; 

 забезпечення надання будь-яких даних, необхідних для оцінки співвідношення 

ризик/користь лікарського засобу при медичному застосуванні, включаючи 

інформацію про дослідження з безпеки у післяреєстраційному періоді; 

 гарантування, що у разі виявлення раніше невідомих небезпечних властивостей 

лікарського засобу, які призвели або можуть призвести до тяжких наслідків для 

здоров'я і життя людей або зміни оцінки співвідношення ризик/користь у бік 

ризику, про які йому стало відомо, буде повідомлено ДЕЦ та вжито необхідних 

заходів, та гарантування внесення відповідних змін і доповнень до інформації з 

безпеки лікарського засобу, відображеної у його загальній характеристиці; 

 забезпечення навчання персоналу заявника для виконання дій, пов'язаних із 

фармаконаглядом. 

Документ з детальним описом системи фармаконагляду заявника повинен містити ін-

формацію про уповноважену особу, відповідальну за фармаконагляд. 

Заявник повинен створити систему фармаконагляду у разі внесення змін до неї, 

оновлювати її, підтримувати та надавати на вимогу ДЕЦ інформацію, що містить детальний 

опис системи фармаконагляду заявника. Функціонування власної належної системи збору, 

оцінки і аналізу інформації про ПР ЛЗ, а також будь-яких інших даних, необхідних для 

оцінки ризику і користі при медичному застосуванні ЛЗ дозволить заявнику проводити 

об'єктивний аналіз ситуації в Україні щодо безпечного застосування конкретного ЛЗ і, при 

необхідності, упроваджувати відповідні заходи щодо його наступного застосування . Це є 

обов'язковою умовою знаходження ЛЗ на фармацевтичному ринку країни. 
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АКТУАЛЬНІСТЬ СТАЖУВАННЯ СТУДЕНТІВ СПЕЦІАЛЬНОСТІ "ЯКІСТЬ, 

СТАНДАРТИЗАЦІЯ ТА СЕРТИФІКАЦІЯ" НА МАЛИХ ПІДПРИЄМСТВАХ 

Мельник І. М., Лебединець В. О. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

 

На сьогоднішній день сучасний ринок характеризується високою конкуренцією віт-

чизняних і зарубіжних виробників, та стрімкими змінами в політичній і економічній сферах 

зовнішнього середовища. Що в свою чергу стає складним завданням для підприємств 

зберігати свій сегмент та отримувати прибуток.  

Для вирішення цієї проблеми необхідно орієнтуватися на виготовлення тільки якісних 

товарів і послуг,  та на потреби споживачів. 

Робота кафедри управління якості зосереджена на підготовці фахівців за спеціаль-

ністю «Якість, стандартизація та сертифікація», які необхідні на ринку праці, що було обу-

мовлено вище. Представлена спеціальність дозволяє випускникам отримувати високу за-

робітну плату, кар’єрне зростання та обіймати наступні посади: директор з якості, менеджер 

з якості, інженер з якості, начальник відділу управління якістю, відділу валідації, відділу 

технічного контролю, фахівець з стандартизації та сертифікації, внутрішній аудитор.  

Для закріплення знань з предметів та отримання практичних навичок кожен студент 

проходить виробниче стажування. Також студенти  на базі стажування здійснюють 

опрацювання матеріалів, аналізують й узагальнюють інформацію, необхідну для підготовки 

випускової магістерської роботи.  

В пріоритеті базою стажування обирають виробниче підприємство (або організацію, 

що надає послуги), яке впровадило систему управління якістю (СУЯ) відповідно до вимог 

стандарту ISO 9001, та/або систему екологічного управління (СУЕ) відповідно до вимог 

стандарту ISO 14001. Можуть бути цікавими для стажистів також ті підприємства, які впро-

вадили будь-яку іншу систему управління, наприклад – соціальної відповідальності, забезпе-

чення безпеки персоналу, інформаційної безпеки тощо.  

Структура організації і масштаби діяльності теж грають суттєву роль в якості про-

ходження стажування та повноти засвоєних навичок. Дуже великі підприємства зазвичай 

мають суттєво розгалужену структуру, яка ускладнює проходження практики через витрату 

часу і бюрократизованість. 

На прикладі косметичного виробництва «ГрінФармКосметікс», м. Харків, яке знахо-

диться на останньому етапі впровадження СУЯ, можна продемонструвати переваги невели-

ких підприємств, при виборі бази стажування.  

В штаті компанії налічується всього 18 робітників, включаючи вищий керівний склад, 

а структура компанії забезпечує легкий зв'язок між всіма виконавцями, так як виробничий 

процес, офіси технологів та менеджерів знаходяться в межах одного поверху будівлі. Така 

організація дозволяє легко наладити взаємозв’язок всіх процесів виробництва, документо-

обігу та більш ефективне функціонування СУЯ.  

Для студента це дає можливість практично побачити роботу всієї компанії, розгля-

нути всі процеси, визначити їхні зв’язки, методи аналізу та контролю за ними, подавати про-

позиції про поліпшення роботи процесів, та функціонування СУЯ в цілому.  

На основі представлених даних можна зробити висновки, що базу практики студенту 

спеціальності "ЯСС" необхідно обирати, орієнтуючись на максимум навичок, яких він може 

здобути, так як це важливий елемент практичної підготовки та шанс зарекомендувати себе з 

найкращого боку перед майбутнім роботодавцем. 
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КОНТРОЛЬ ПОКАЗАТЕЛЕЙ КАЧЕСТВА НЕФТЕПРОДУКТОВ КАК СЫРЬЯ ДЛЯ 

ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ПРОМЫШЛЕННОСТИ. 

Мержоева Мадина Хажбикеровна, Макарова О. Е. 

ОАО "РН "Ингушнефть", г. Малгобек, Республика Ингушетия, РФ 

Национальный фармацевтический университет, г. Харьков, Украина 

 

Использование нефти в качестве сырья для химико-фармацевтического производства 

(для изготовления предметов и средств, предназначенных для повседневной жизни, произ-

водства пластмасс, растворителей, медикаментов, моющих средств, удобрений, косметики и 

даже пищевых продуктов) началось еще в 1920 г. В медицинской практике широко исполь-

зуется натуральный вазелин, продукт переработки нефти, обладающий антисептически-

ми и гидрофильными свойствами и способностью (особенно в смеси с ланолином и цетило-

вым спиртом) поглощать и удерживать значительное количество воды. На основе продукта 

переработки нефти вазелинового масла создается множество различных медицинских препа-

ратов (мягких лекарственных форм) и косметических кремов. Вазелиновое масло также ис-

пользуется для создания пластичных, устойчивых к сильным окислителям смазочных мате-

риалов. Прежде чем изготовить из нефти необходимые товары – следует на нефтехимиче-

ском заводе синтезировать из нее сырье для промышленного производства. Важнейшими для 

химико-фармацевтического производства являются первичные углеводороды: алкано-

вые, олефиновые, ароматические углеводороды.  

В системе «нефтеперерабатывающий завод – нефтебаза» за качество нефтепродуктов 

отвечает поставщик – Госкомнефтепродукт. Однако 80% нефтебаз не имеют своих лаборато-

рий, и не производят проверку качества нефтепродуктов. Следовательно, в систему «нефте-

база – нефтесклад» предприятия и организации могут попасть нефтепродукты, не соответ-

ствующие показателям качества стандартов. Системы измерения показателей качества нефти 

и нефтепродуктов зависят от типа применяемых преобразователей расхода и параметров ка-

чества измеряемого продукта, и включают следующее оборудование: плотномер, вискози-

метр, датчики давления и температуры, манометр и термометр, автоматический и ручной 

пробоотборники, насосы циркуляционные, серомер, солемер, влагомер, прибор для опреде-

ления объема свободного газа, пикнометр. Проводится регулярная проверка качества нефте-

продуктов, включающая определение соответствия физико-химических свойств нефтепро-

дукта требованиям действующих стандартов и технических условий, исключение примене-

ния некондиционных продуктов, предупреждение ухудшения свойств при транспортировке и 

хранении. Контрольные анализы и испытания нефтепродуктов серийного и массового произ-

водства подразделяются на приемно-сдаточные, периодические контрольные, и проверочный 

контроль (полный и арбитражный). Порядок проведения анализов в ходе непрерывного про-

цесса производства указан в технологических регламентах и в нормативно-технической до-

кументации. Объем приемно-сдаточных и периодических испытаний регламентирован в 

стандартах и технических условиях на конкретные виды и марки нефтепродуктов, а также в 

ведомственных инструкциях. Контроль качества выпускаемых нефтепродуктов осуществля-

ют службы технического контроля и заводские лаборатории предприятия-изготовителя в по-

рядке, установленном руководством предприятия в соответствии с утвержденной техниче-

ской документацией. Полный анализ проводят перед длительным хранением, после восста-

новления качества, периодически в процессе хранения, в особых случаях при приеме. Кон-

трольный и полный анализы позволяют также установить начало ухудшения качества 

нефтепродуктов при хранении.  

Основным документом, удостоверяющим качество нефтепродукта при его получении, 

является паспорт качества, выдаваемый нефтебазой Госкомнефтепродукта Контроль каче-

http://www.mirnefti.ru/index.php?id=238
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%90%D1%81%D0%B5%D0%BF%D1%82%D0%B8%D0%BA%D0%B0
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%90%D1%81%D0%B5%D0%BF%D1%82%D0%B8%D0%BA%D0%B0
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%93%D0%B8%D0%B4%D1%80%D0%BE%D1%84%D0%B8%D0%BB%D1%8C%D0%BD%D0%BE%D1%81%D1%82%D1%8C
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%9B%D0%B0%D0%BD%D0%BE%D0%BB%D0%B8%D0%BD
http://www.mirnefti.ru/index.php?id=243
http://www.mirnefti.ru/index.php?id=243
http://www.mirnefti.ru/index.php?id=244
http://www.mirnefti.ru/index.php?id=71
http://www.imsholding.ru/catalog_Rashodomeriy/
http://www.imsholding.ru/catalog_izmereniy_parametrov_zhidkosti_i_gaza/
http://www.imsholding.ru/catalog_izmereniy_parametrov_zhidkosti_i_gaza/
http://www.imsholding.ru/catalog_probootborniki/
http://www.imsholding.ru/catalog_probootborniki/
http://www.imsholding.ru/catalog_nasosy/
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ства заключается в отборе проб их визуального осмотра и анализа, а также изучении паспор-

тов качества на полученные нефтепродукты. Основное внимание при этом уделяют объек-

там, которые могут быть источником ухудшения качества нефтепродукта. Так, при приеме 

нефтепродуктов проверяют: техническое состояние цистерн (железнодорожных, автомо-

бильных); исправность крышек, колпаков и люков с уложенными в них прокладками, обес-

печивающими герметичность; показатели качества прибывших нефтепродуктов, которые 

сравнивают с требованиями стандарта на получаемый сорт; наличие и исправность пломб; 

соответствие номера цистерны указанному в накладной; порядок отбора проб для визуально-

го или лабораторного контроля качества нефтепродуктов; качество зачистки резервуаров или 

подготовку их к приему поступившего продукта. При отпуске и применении нефтепродуктов 

проверяют визуально содержание механических примесей и воды, чистоту тары, горловины 

бака и наличие паспорта качества; принимают меры по предотвращению попадания в нефте-

продукты механических примесей.  

Основными задачами контроля является: установление поставщиков нефтепродуктов 

и их ассортимента, фактического качества, соответствие показателей действующей норма-

тивно-технической документации на производство, выявление причин снижения качества, 

выдача рекомендаций по их устранению и проверка их выполнения, внедрение нового обо-

рудования и средств по их транспортированию и хранению.  

Обеспечение качества результатов испытаний приводят информацию о действующей 

в лаборатории системе контроля качества испытаний нефти, которая может предусматривать 

реализацию определенного набора следующих процедур контроля: 

˗ контроль условий проведения испытаний, осуществляемый с целью оценки готовности 

лаборатории к выполнению работ; входной и/или дополнительный контроль качества ре-

активов, материалов; контроль сроков поверки или калибровки средств измерений, атте-

стации испытательного оборудования; контроль стабильности градуировочных характе-

ристик; контроль условий и правил отбора проб (образцов) и т.п.; 

˗ проверку соблюдения требований нормативной документации на методы испытаний; 

˗ контроль стабильности результатов испытаний с целью объективной оценки фактиче-

ского состояния и принятия управляющих воздействий для поддержания качества работ 

на надлежащем уровне, включая описание процедур контроля (ведение контрольных 

карт, проверка подконтрольности процедуры измерений, выборочный статистический 

контроль точности, внутрилабораторной прецизионности по альтернативному признаку 

и др.), средств контроля, периодичности контроля и оформление результатов; 

˗ участие лаборатории в процедурах внешнего контроля качества испытаний, включая го-

товность к участию (участие) в межлабораторных сравнительных испытаниях. Указыва-

ют должностных лиц, ответственных за обеспечение качества аналитических работ. 

Показатели качества и методов испытаний нефти и нефтепродуктов (по ГОСТ Р 

51858), определяемых в испытательной лаборатории нефти: октановое число, плотность, 

кислотность, фракционный состав, вязкость, концентрация фактических смол, массовая доля 

серы, %; массовая доля воды, %; концентрация хлористых солей, мг/дм3; массовая доля ме-

ханических примесей, %; массовая доля органических хлоридов, млн.-1 (ppm); массовая доля 

сероводорода, млн.-1 (ppm); массовая доля метил- и этилмеркаптанов в  сумме, млн.-1 (ppm); 

массовая доля парафинов, %.  

Постоянно возрастающие потребности нефтехимической промышленности и спрос на 

нефтепродукты как сырье для химико-фармацевтической промышленности требуют разра-

ботки новых, усовершенствованных процессов их производства и контроля качества.  

http://base1.gostedu.ru/10/10031/index.htm
http://base1.gostedu.ru/10/10031/index.htm
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КОНЦЕПЦИЯ ВНЕДРЕНИЯ ЕДИНОГО ИНФОРМАЦИОННОГО ПОЛЯ ФАРМАЦИИ 

В РЕСПУБЛИКЕ ТАДЖИКИСТАН 

Мирзокаримова А., Ткаченко Е. В. 

Национальный фармацевтический университет, г. Харьков 

 

На сегодняшний день наблюдается отсутствие либо недостаточный для производите-

лей фармацевтической продукции, оптово-посреднических предприятий, аптечных учрежде-

ний, медицинских и фармацевтических, научно-педагогических работников, потребителей 

объем открытой информации на сайте Министерства здравоохранения и социальной защиты 

Республики Таджикистан. Отсутствие сайтов фармацевтической и медицинской направлен-

ности, где была бы представлена информация о лекарственных препаратах, аптечных и ле-

чебных учреждениях, ценовой политике, актуальных проблемах фармацевтической отрасли 

Республики Таджикистан, приводит к недостаточной информированности населения, фарма-

цевтов, медиков.  

Принцип любой работы - никогда нельзя стоять на месте. Интернет - это чрезвычайно 

динамичная платформа для размещения информации, рекламы услуг аптечных и лечебных 

учреждений, здесь постоянно появляются технологические новинки, внедряются оригиналь-

ные маркетинговые решения, меняются принципы и подходы к организации деятельности. 

В современных условиях важной частью фармацевтического сектора Республики Та-

джикистан становится создание и внедрение единого информационного поля, основной за-

дачей которого является обеспечение целевой аудитории объективной, оперативной, полной, 

обоснованной, доказательной и доступной информацией, направленной на качественное ме-

дикаментозное обслуживание населения. 

Приоритетными направлениями и программными задачами в усовершенствовании 

единого информационного поля фармацевтического сектора Республики Таджикистан долж-

ны стать: 

- создание web-портала, в котором приведены адреса, телефоны, e-mail и веб-сайты 

фирм-производителей фармацевтических препаратов, сети их поставщиков, учебных заведе-

ний, баз данных и др.; 

- разработка электронного варианта Фармацевтического справочника в виде гипер-

текстового каталога с поисковой системой; 

- внедрение в аптечную практику компьютерной экспертной системы с целью предот-

вращения применения несовместимых лекарственных препаратов, а также экспертной си-

стемы фармацевтической опеки; 

- дополнительное включение учебных модулей по сетевым технологиям, а также мо-

дулей, которые будут формировать у студентов навыки работы с экспертными системами, в 

рабочие программы учебных дисциплин по информационным технологиям; 

- введение в учебный процесс элементов виртуального и дистанционного обучения 

согласно тенденций развития педагогических технологий; 

- разработка и внедрение комплексной программы по подготовке нового поколения 

обучающих систем, базирующихся на дистанционных курсах, электронных учебниках, муль-

тимедийных системах и др; 

- обработка и усовершенствование составляющих систематизации информационного 

обеспечения процессов поставки, дистрибьюции, реализации и потребления лекарственных 

препаратов; 

- усовершенствование системы оперативных исследований и информирование всех 

заинтересованных участников фармацевтического рынка относительно назначения и приме-
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нения основных лекарственных средств; уровня доступности основных лекарственных 

средств; эффективности деятельности управляющих и контролирующих органов, лаборато-

рий по контролю качества лекарственных средств; 

- поддержание на надлежащем уровне прозрачности и открытости информации о 

наличии на рынке некачественных или фальсифицированных лекарственных средств; 

- обработка и усовершенствование составляющих систематизации информационного 

обеспечения процессов поставки, дистрибьюции, реализации и потребления лекарственных 

препаратов; 

- усовершенствование системы оперативных исследований и информирование всех 

заинтересованных участников фармацевтического рынка относительно назначения и приме-

нения основных лекарственных средств; уровня доступности основных лекарственных 

средств; эффективности деятельности управляющих и контролирующих органов, лаборато-

рий по контролю качества лекарственных средств; 

- осуществление комплекса мероприятий по рекламе лекарственных средств согласно 

рекомендаций  ЕС и ВОЗ; 

- формирование национальных справочников цен на основные лекарственные препа-

раты для обеспечения сравнительного анализа цен на национальном фармацевтическом рын-

ке;  

- пропагандирование использования Международного справочника цен на лекар-

ственные средства, справочников о ценах на сырье для большинства основных лекарствен-

ных средств; 

- отработка и внедрение процедуры создания централизованной базы информации о 

постмаркетинговых исследованиях новых лекарственных препаратов, о неэффективной фар-

макотерапии лекарственными препаратами с привлечением к этой работе лечебно-

профилактических и аптечных учреждений. Для этого необходимо предусмотреть публика-

цию соответствующей информации в специализированных медицинских и фармацевтиче-

ских изданиях, которые должны быть размещены в открытом доступе в сети Интернет; 

- разработка программы мероприятий повышения информированности потребителей 

лекарственных средств с целью внедрения ответственного самолечения, повышение без-

опасности использования препаратов, предусмотренное привлечением СМИ и телесетей к 

образовательной деятельности среди всех возрастных категорий населения, медицинских, 

фармацевтических, педагогических работников и представителей общественности.  

Организационная структура фармацевтических предприятий и аптек представляет со-

бой систему, состоящую из множества удаленных друг от друга подразделений с централи-

зованным органом учета и контроля. В таких условиях осуществление  оперативного элек-

тронного документооборота становится важной задачей для своевременного и качественного 

обслуживания населения. 

Относительно низкая стоимость, надежность, простота обслуживания и эксплуатации 

информационных технологий позволит повысить производительность труда специалистов, 

связанных с обработкой информации. 

Внедрение современных информационных технологий и создание единого информа-

ционного поля фармацевтического сектора экономики Республики Таджикистан позволит 

обеспечивать население доступными и качественными лекарственными средствами, сокра-

тить время, требуемое на подготовку конкретных маркетинговых и производственных про-

ектов, уменьшить непроизводительные затраты при их реализации, исключить возможность 

появления ошибок в подготовке документации, что дает прямой экономический эффект. 
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ПРОЦЕСИ ПОСТАЧАННЯ ТА РЕАЛІЗАЦІЇ ПРОДУКЦІЇ В СИСТЕМІ ЯКОСТІ 

ДИСТРИБ' ЮТОРСЬКИХ ФАРМАЦЕВТИЧНИХ КОМПАНІЙ 

Мурашко А. М..  

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

 

На фармацевтичному ринку вже давно назріла потреба впровадження систем управ-

ління якості (СУЯ) у фармацевтичної дистриб’юторської мережі. Це пов'язано зі зростанням 

асортименту ЛЗ, з конкурентною боротьбою, що посилюється, серед оптових дис-

триб’юторських фірм, а також глобалізацією внутрішнього українського ринку.  

У дистриб'юторській мережі повинен підтримуватися високий рівень якості, щоб ЛЗ 

без яких-небудь змін їхніх властивостей були передані для роздрібної реалізації. 

Для досягнення цих цілей широко використовуються ідеологія і положення 

міжнародних стандартів серії 1S0 9000. 

Організація надання високоякісної послуги є головним завданням менеджменту. Ро-

зробка та наступне впровадження системи менеджменту якості в організації, повинна дозво-

лили значно підвищити ефективність управління компанією, підняти престиж фірми в очах 

клієнтів, а також збільшити свою долю ринку. 

В сучасних умовах майже усі підприємства, хоча б частково, але залежать від сторон-

ніх організацій, передусім від постачальників. Жоден успішний процес покращення діяль-

ності не здійснюється без сприяння останніх. Для організації залучення великої кількості по-

стачальників може призвести до різкої зміни якості продукції в сторону її зменшення, 

оскільки дуже складно простежити за кожним постачальником окремо. Тому тенденція 

зменшення кількості постачальників виправдовує себе. 

Стає можливим вибір постачальника з використанням необхідних замовникові кри-

теріїв, перевірка діяльності постачальника, укладання довгострокових угод на спільну ро-

зробку і виробництво нових видів продукції. Замовник може прослідкувати за виробництвом 

постачальника і навпаки. Взаємовигідні відносини з постачальниками дозволяють не тільки 

контролювати останніх, а і преміювати їх за бездоганну роботу. 

Перед керівниками дистриб'юторських фірм постає завдання стратегічного вибору 

між поточними показниками функціонування та інвестиціями в довгострокову ринкову пер-

спективу. Довгострокова орієнтація завжди припускає нарощування якісних переваг товару 

або послуги, за допомогою яких вони можуть краще задовольнити споживачів, чим товари і 

послуги конкурентів. Для цього необхідно реалізувати наступні організаційні заходи: ство-

рити в дистриб'юторській фармацевтичній організації вертикальну структуру управління 

якістю, що забезпечує якість оптової реалізації засобів, а також визначити функціональні 

обов'язки та постійно підтримувати необхідний рівень професійної кваліфікації фахівців 

дистриб'юторської фірми.  

Таким чином, у числі найбільш істотних очікуваних результатів впровадження СУЯ 

на дистриб'юторських фармацевтичних фірмах можно назвати: позитивну динаміку прибут-

ків, збільшення частки ринку, поліпшення якості послуги, оптимізацію ціни продукції, 

поліпшення дисципліни постачань, чіткий розподіл повноважень і відповідальності. 

Обов'язковою умовою побудови результативної системи управління якості є бажання 

керівництва фірми створити діючий інструмент, направлений на підвищення вірогідності ви-

конання вимог замовника до продукції, виправдати його сподівання, передбачити його по-

треби у продукті. СУЯ відноситься до діяльності всередині фірми, направленої на задово-

лення вимог споживачів до якості продукції, тому одними з найважливіших процесів на 

підприємстві є процеси  постачання та реалізація продукції.   
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МАТЕРІАЛЬНО-ТЕХНІЧНЕ ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ПІДПРИЄМСТВА В РАМКАХ 

СИСТЕМИ МЕНЕДЖМЕНТУ ЯКОСТІ 

Нагорний В.І., Мурашко А.М. 

ТОВ «Ікема Текнолоджіс», м. Харків 

*Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

 

Сучасне виробництво являє собою складний процес, що функціонує при постійному і 

своєчасну його забезпеченні засобами виробництва (сировиною, матеріалами, паливом, 

електро- та теплоенергією, машинами та обладнанням), необхідними для виготовлення про-

дукції, надання послуг або виконання інших робіт. Підприємство на основі вивчення 

кон'юнктури ринку, можливостей потенційних партнерів, інформації про рух цін організовує 

матеріально-технічне забезпечення власного виробництва і капітального будівництва на ос-

нові придбання ресурсів на ринку товарів і послуг. В умовах ринку важливе значення має за-

купівля найбільш економічних видів сировини і матеріалів, ресурсозберігаючої технології, 

забезпечення зберігання матеріальних цінностей, залучення в обіг промислових відходів та 

вторинної сировини. Всі організаційні і технічні операції з придбання необхідних матеріаль-

но-технічних ресурсів становлять комерційну діяльність підприємства. Така діяльність вра-

ховує співвідношення між попитом і пропозицією, види і рівень ринкових цін, розміри 

націнок на послуги постачальницько-збутових організацій. 

Для безперебійного функціонування виробництва необхідно добре налагоджене 

матеріально-технічне забезпечення (МТЗ), яке на підприємствах здійснюється через органи 

матеріально-технічного постачання. Головним завданням органів забезпечення підприємства 

є своєчасне і оптимальне забезпечення виробництва необхідними матеріальними ресурсами 

відповідної комплектності і якості. 

Забезпечення підприємства матеріально-технічними ресурсами включає: 

 визначення поточної і перспективної потреби в усіх видах матеріальних ресурсів; 

 пошук найбільш вигідних постачальників і укладення з ними договорів; 

 організацію доставки сировини і матеріалів на підприємство; вхідний контроль їх 

якості;  

 приймання та зберігання на складах;  

 підготовку матеріалів до виробничого споживання;  

 облік і контроль за економним витрачанням матеріально-технічних ресурсів.  

Виконанням окремих функцій з розрахунку потреби в матеріалах і закупівлею деяких 

з них може бути покладено на некомерційні підрозділи: інструментальний відділ, відділ 

головного механіка, транспортний.  

Виконуючи функції постачання, промислове підприємство взаємодіє з багаточисель-

ними підприємствами і організаціями, що вимагає фінансового і правового забезпечення. 

Тому комерційна діяльність включає роботу фінансової і юридичної служби підприємства, а 

також транспортне обслуговування постачань. Постачання і збут здійснюється на 

внутрішньому і зовнішньому ринках. Робота на зовнішньому ринку вимагає дотримання 

світових стандартів, які встановлюють єдиний підхід до договірних умов, що регламентують 

взаємодію між покупцями продукції і її постачальниками.  

Сучасне виробництво споживає велику кількість матеріально-технічних ресурсів. 

Впровадження автоматизованого управління матеріальними ресурсами дає можливість ство-

рення науково-обгрунтованої системи їх класифікації і кодування, та розробки єдиного кла-

сифікатору продукції, використання якого сприяєтиме оперативному укладенню договорів, 

контролю за постачанням, прийому матеріалів, їх збереженню та ін.  
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РОЗРОБКА МЕТОДИКИ КІЛЬКІСНОГО ВИЗНАЧЕННЯ НІФУРОКСАЗИДУ В 

ТАБЛЕТКАХ ТА КАПСУЛАХ 

Назарова О. С., Бобрицька Л. О., Рамі Фарес, Зборовська Т. В. 

Державне підприємство «Державний науковий центр лікарських засобів і медичної 

продукції», м. Харків 

*Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

 

Ніфуроксазид - антибактеріальний препарат нітрофуранового ряду, який показаний 

для лікування гострої діареї інфекційного ґенезу. Антимікробні та протипаразитарні власти-

вості ніфуроксазиду обумовлені наявністю аміногрупи. Локальна активність і відсутність 

проникнення в органи і тканини організму обумовлює унікальність ніфуроксазиду в порів-

нянні з іншими похідними нітрофурану, оскільки, крім антидіарейної дії, системні ефекти 

відсутні. Він ефективний відносно грампозитивних і грамнегативних бактерій: Streptococcus 

pyogenes, Staphylococcus aureus, E.coly, Salmonellae, Shigellae.  

Метою нашої роботи є розробка методики кількісного визначення ніфуроксазиду в 

таблетках (капсулах) для стандартизації аналітичного забезпечення фармацевтичної розроб-

ки препарату, розробки методів контролю якості (МКЯ) та проведення аналізу досліджува-

них зразків. Кількісне визначення ніфуроксазиду запропоновано проводити методом рідин-

ної хроматографії (ДФУ, 2.2.29) з використанням хроматографічної колонки розміром 

(150х4.6) мм заповненої октадецилсилільним силікагелем з розміром часток 5 мкм (напри-

клад Waters Xterra RP 18), температура колонки – 25 ºС, детектування за довжини хвилі 

280 нм. В якості рухомої фази оптимальним є використання такої суміші розчинників, як 

ацетонітрил – вода (35:65), при швидкості - 1.0 мл/хв. Доказ придатності умов хромато-

графічного визначення забезпечується введенням в методику тесту "Перевірка придатності 

хроматографічної системи". Для розчину стандартного зразку ніфуроксазиду введені наступ-

ні умови придатності хроматографічної системи для піку ніфуроксазиду: ефективність хро-

матографічної колонки повинна бути не менше 2000 теоретичних тарілок; відносне стан-

дартне відхилення (RSD) повинно відповідати вимогам ДФУ, 2.2.46; коефіцієнт симетрії має 

бути не більше 1.8. Коефіцієнт розділення піків ніфуроксазиду і домішки В (метилпа-

рагідроксибензоату) на хроматограмі розчину для перевірки придатності хроматографічної 

системи – має бути не менше 1.5; порядок виходу і відносний час утримування піків: 1 пік - 

ніфуроксазид (час утримування близько 5.4 хв прийнято за 1.0); 2 пік - домішка В - 

відносний час утримування близько 1,2. На підставі результатів кількісного визначення 

ніфуроксазиду в препараті, а також вимог ДФУ, введений наступний інтервал вмісту для 

діючої речовини С12Н9N3О5 (ніфуроксазиду) на момент випуску + 5.0 % від номінального 

вмісту в 1 таблетці (капсулі) і протягом терміну зберігання + 10.0 % від номінального вмісту 

в 1 таблетці (капсулі). В запропонованих умовах також проводиться ідентифікація ніфурокс-

азиду в таблетках (капсулах): на хроматограмі випробовуваного розчину, одержаній при 

кількісному визначенні ніфуроксазиду, час утримування основного піку ніфуроксазиду має 

співпадати з часом утримування основного піку ніфуроксазиду на хроматограмі розчину 

порівняння (стандартного зразку ніфуроксазиду). 

Висновки. Розроблено методику кількісного визначення ніфуроксазиду для проведен-

ня тестів «Кількісне визначення» і «Ідентифікація» в ЛЗ у формі таблеток (капсул) з викори-

станням методу рідинної хроматографії, яка може бути введена в МКЯ препарату. Методика 

може бути застосована для контролю якості препарату, який містить в якості діючої речови-

ни лише ніфуроксазид, та комбінованого препарату з іншими діючими речовинами.  
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РОЗРОБКА ТА ВАЛІДАЦІЯ МЕТОДИКИ КІЛЬКІСНОГО ВИЗНАЧЕННЯ ТІОКТОВОЇ 

КИСЛОТИ В РОЗЧИНІ ДЛЯ ІН`ЄКЦІЙ 

Назарова О. С., Вербова Ю. М. 

Державне підприємство «Державний науковий центр лікарських засобів і медичної 

продукції», м. Харків, Україна 

 

Тіоктова або α-ліпоєвая кислота є природним антиоксидантом, бере участь у багатьох 

фізіологічних процесах, пов'язаних з обміном речовин, і є ефективним засобом метаболічної 

фармакотерапії. Тіоктова кислота являючись ендогенним антиоксидантом, блокуючим про-

цеси вільнорадикального окислення, є синергістом по відношенню до інсуліну, сприяє зме-

ншенню вмісту глюкози в крові і використовується для лікування симптомів периферичної 

(сенсорно-моторної) діабетичної полінейропатії. Препарати тіоктової кислоти використову-

ються при полінейропатіях (діабетична, алкогольна), коронарному атеросклерозі, захво-

рюваннях печінки, отруєнні солями важких металів. 

Метою роботи є розробка і валідація методики кількісного визначення тіоктової кис-

лоти в розчині для ін`єкцій для стандартизація аналітичного забезпечення фармацевтичної 

розробки препарату, розробки методів контролю якості (МКЯ) та проведення аналізу до-

сліджуваних зразків. 

Кількісне визначення тіоктової кислоти запропоновано проводити методом рідинної 

хроматографії (ДФУ, 2.2.29) з використанням хроматографічної колонки 

Waters Spherisorb ODS2 розміром (150х4,6) мм, заповненої октадецилсилільним силікагелем 

з розміром часток 5 мкм (температура колонки – 35 ºС, детектування за довжини хвилі 

215 нм). В якості рухомої фази оптимальним є використання такої суміші розчинників: аце-

тонітрил - 0.7 г/л розчин калію дигідрофосфату, попередньо доведений кислотою фосфорною 

до рН 3.6 - метанол (8:41:51), при швидкості - 1.2 мл/хв. Доказ придатності умов хромато-

графічного визначення забезпечується введенням в методику тесту "Перевірка придатності 

хроматографічної системи". Для розчину стандартного зразку тіоктової кислоти (рис. 1) вве-

дені наступні умови придатності хроматографічної системи для піку тіоктової кислоти: 

ефективність хроматографічної колонки повинна бути не менше 5000 теоретичних тарілок; 

відносне стандартне відхилення (RSD) повинно відповідати вимогам ДФУ, 2.2.46; коефіцієнт 

симетрії - не більше 1.8. Коефіцієнт розділення піків кислоти тіоктової і домішки А на хро-

матограмі розчину для перевірки придатності хроматографічної системи – має бути не мен-

ше 6,0 (рис. 2); порядок виходу і відносний час утримування піків: 1 - кислота тіоктова (час 

утримування близько 8 хв прийнято за 1.0); 2 - домішка А - близько 2,2. 

Відповідно до вимог ДФУ, стаття 2.2.N.2 "Валідація аналітичних методик і випробу-

вань" діапазон застосування запропонованої методики має бути від 80% до 120% від 

номінального вмісту. В результаті аналізу модельних сумішей і їх статистичної обробки 

встановлено, що методика аналізу характеризується достатньою збіжністю (знайдене зна-

чення відносного довірчого інтервалу величини (0.65%) менше критичного значення для 

збіжності результатів (1.6%)) і правильністю (виконується критерій незначності систематич-

ної похибки методики - систематична похибка методики (0.15%) статистично і практично 

незначуща) у всьому діапазоні концентрацій від 80% до 120%. Розрахунок параметрів 

лінійної залежності проведено методом найменших квадратів і отримано наступне ре-

гресійне рівняння MН = 1.01805 • MВ – 1.91514. Високе значення коефіцієнта кореляції (r = 

0.99972) задовольняє вимогам критерію прийнятності (r = 0.9981) і підтверджує лінійність 

залежності між взятою ("істинною") і знайденою кількістю тіоктової кислоти в області від 

80% до 120%. Величина відносного довірчого інтервалу для п'яти паралельних вимірювань (
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Z


= 1.51%), при перевірці внутрішньолабораторної прецизійності кількісного визначення 

кислоти тіоктової задовольняє критерію прийнятності (≤ 1.6%) (при В = 5.0%). При перевірці 

стабільності розчинів величина відносного довірчого інтервалу знайдених значень площі 

піка при проведення кількісного визначення тіоктової кислоти (для послідовних визначень) 

протягом 24 год. (ΔY = 0.29%) задовольняє критерію прийнятності (≤ 0.51%) (при В = 5.0%). 

Прогнозована повна невизначеності результатів аналізу (ΔAs,%) становить 1.27%, що не пе-

ревищує максимально допустимої невизначеності аналізу 1.6%, тобто методика буде давати 

коректні результати в інших лабораторіях за показником «Кількісне визначення». 

Рис. 1. Хроматограмма розчину стандартного зразку тіоктової кислоти 

 
Рис. 2. Хроматограмма розчину для перевірки придатності хроматографічної си-

стеми, що містить тіоктову кислоту і домішку А 

Висновки. Розроблено методику кількісного визначення тіоктової кислоти для прове-

дення тесту «Кількісне визначення» в лікарському препараті у формі розчину для ін`єкцій з 

використанням методу рідинної хроматографії, яка може бути введена в МКЯ препарату. 

Проведені валідаційні дослідження підтверджують специфічність, лінійність, прецизійність 

(збіжність), правильність, стабільність, внутрішньолабораторну прецизійність і діапазон за-

стосування запропонованої методики. Розроблена методика може бути запропонована для 

визначенням супровідних домішок (домішки А та інших неспеціфіцірованних домішок) в 

розчині для ін`єкцій одночасного з кількісним визначенням тіоктової кислоти.  
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ОГЛЯД ЯКОСТІ ПРОДУКЦІЇ ЯК ЗАСІБ МОНІТОРИНГУ ЯКОСТІ ЛІКАРСЬКИХ 

ЗАСОБІВ НА ФАРМАЦЕВТИЧНОМУ ПІДПРИЄМСТВІ 

Нгуєн Тхі Кунг Чанг 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

 

Як відомо, якість лікарського засобу (ЛЗ) – це сукупність властивостей, які надають 

ЛЗ здатність задовольняти споживачів відповідно до свого призначення і відповідають вимо-

гам, встановленим нормативами. 

Для забезпечення якості потрібна не тільки відповідна матеріальна база і зацікавле-

ний, кваліфікований персонал на підприємстві-виробнику, але й чітке управління якістю на 

всіх етапах життєвого циклу ЛЗ – від розробки і досліджень до виготовлення і реалізації.  

З метою забезпечення якості на підприємстві-виробнику необхідно регулярно прово-

дити моніторинг якості виробленої продукції. Моніторинг, що є методом збору статистичної 

інформації, забезпечує динамічне відстеження ходу процесів виробництва і контролю якості 

за встановленими показниками та їх взаємодію в ланцюжку процесів промислового підпри-

ємства. 

На наш погляд, огляд якості продукції є достатньо ефективним засобом моніторингу 

якості лікарських засобів на фармацевтичному підприємстві. Він є важливим елементом сис-

теми менеджменту якості, який проводиться і документується щорічно для всіх зареєстрова-

них препаратів з метою підтвердження придатності виробничого процесу, відповідності всім 

існуючим специфікаціям і виявлення будь-яких тенденцій удосконалення процесів.  

У кожному наступному огляді якості відображаються дані про невідповідності у по-

передньому. Це дає можливість відстежити проблеми при виробництві та вжити заходи, що 

розробляються керівництвом підприємства для усунення причин невідповідностей. 

Огляд якості повинен включати дані про якість вихідної сировини і пакувальних ма-

теріалів, результати контролю критичних процесів і готової продукції, огляд даних щодо 

якості всіх серій, які не відповідають вимогам специфікацій. Також проводиться огляд всіх 

скарг, повернень та відгуків, пов'язаних з якістю продукції та результати розслідування при-

чин їх виникнення.  

В рамках огляду якості простежується ефективність попередніх коригувальних дій, 

що стосуються виробничих процесів і обладнання. В огляд якості вноситься інформація про 

результати постмаркетингових досліджень для нових зареєстрованих препаратів. В ньому 

повинна бути присутня інформація про кваліфікаційний статус обладнання, систем підготов-

ки повітря, підготовки води тощо. Відповідальність за своєчасне і точне складання огляду 

якості препаратів несе Уповноважена особа підприємства. 

Отже, огляд якості продукції забезпечує можливість своєчасного і достатньо повного 

спостереження, контролю, діагностики, аналізу та прогнозування ходу процесів менеджмен-

ту якості на всіх етапів життєвого циклу вироблених препаратів. Ця процедура фокусується 

на діагностиці результативності системи управління якістю і самого виробничого процесу, 

головною метою якою є підтвердження їх здатності послідовно та стабільно виробляти якіс-

ний продукт. Ми вважаємо, що процедури огляду якості продукції мають розроблятися фахі-

вцями відділу управління якістю сумісно з представниками відділу контролю якості, відділу 

реазації та постачання, відділу розробки і досліджень та інших підрозділів підприємства, так 

чи інакше задіяних у процесах, що впливають на якість кінцевого продукту.Раціонально 

включати процес здійснення оглядів якості продукції в програми внутрішніх аудитів з такою 

частотою і ступенем перевірки, які зазвичай застосовуються для критично важливих проце-

сів системи управління якістю підприємства з виробництва лікарських засобів.  
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АУДИТЫ И САМОИНСПЕКЦИИ НА ПРЕДПРИЯТИЯХ ФАРМСФЕРЫ 

Никитина М. В., Процевская К. В. 

Национальный фармацевтический университет, г. Харьков 

 

Аудит – утвержденное, систематическое, независимое изучение системы качества 

предприятия, которое проводится в определенные интервалы времени с тем, чтобы гаранти-

ровать, что все действия в системе качества выполняются согласно процедурам системы ка-

чества, что эти процедуры введены, функционируют и подходят для достижения поставлен-

ных задач. Аудиті делятся на несколько типов: 

 Внешний – проводится регуляторным органом или независимым экспертом; его 

целью является подтверждение соответствия предъявляемым требованиям. 

 Внутренний в масштабах всей компании – проводится лицом, уполномоченным на 

контроль качества; его цель – внутреннее подтверждение соответствия системе 

управления качеством. 

 Официальная самоинспекция – проводится примерно 1 раз в 3 мес; цель – 

совершенствование соответствия. 

 Ежедневная самоинспекция – немедленное исправление выявленных недостатков. 

Кроме того, инспекция может быть ориентирована на процесс производства, продукт, 

на соответствие надлежащим практикам (GMP, GDP, GLP, GCP), стандартам ISO и т.д. 

Для достижения поставленных задач немалое значение имеет и подготовительный 

этап, во время которого необходимо правильно определить цели, тип аудита, время проведе-

ния, обеспечить наличие на месте соответствующего персонала и доступность производ-

ственных процессов. Также необходимо разработать опросный (оценочный) лист, а план 

аудита и его программу согласовать с аудируемым. 

К общим принципам проведения аудитов относятся констатация фактов на момент 

аудита (мы не знаем, что было вчера, мы не ведаем, что будет завтра), а не недостатков. Это 

независимая, лишенная предубеждения оценка специалиста, направленная на предупрежде-

ние проблем в будущем. Безусловно, основой проведения эффективного аудита является ра-

бота квалифицированных и опытных аудиторов, которые должны помочь аудируемому сво-

бодно говорить, показать ему свою заинтересованность, пытаться понять его точку зрения, 

быть терпеливыми, уметь слушать. Таким образом, аудит является систематическим и неза-

висимым анализом, который позволяет определить факт соответствия деятельности в обла-

сти качества запланированным мероприятиям, их эффективного внедрения и пригодность 

для достижения поставленной цели. 

Самоинспекции – это внутренние самостоятельные проверки соответствия правилам 

GMP/GDP, а также принятие необходимых предупреждающих и корректирующих действий. 

Внутренние аудиты и самоинспекции служат для всеобъемлющей оценки эффектив-

ности системы качества, являясь, в свою очередь, ее элементом. Они осуществляются путем 

систематического и независимого исследования работы и знаний персонала. Проведение са-

моинспекций охватывает корректирующие действия, планирование, согласование, осу-

ществление, контроль, документирование всех совершенных действий. Перед самоинспек-

цией на фармацевтическом предприятии ставятся следующие задачи, которые в Правилах 

GMP оговорены лишь в общих чертах: 

 Собственно контроль. Самоинспекция, организованная надлежащим образом на 

постоянной основе, способствует выявлению недостатков, поддержанию должных 

условий производства и достижению заданного качества продукции 

фармацевтического производства. 

 Выработка рекомендаций по совершенствованию производства. После окончания 

проведения самоинспекции должен быть составлен отчет, включающий 

результаты проведения самоинспекции, их оценку, заключение и рекомендации. 
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Выполнение рекомендаций должно быть зафиксировано в производственных 

регистрационных записях. Отчет должен быть включен в досье на препарат. 

 Реализация образовательной системы как элемент программы обучения персонала. 

Участие в процедуре самоинспекции, как для проверяющих так и для всего 

коллектива предприятия, от руководителя до технического работника, должно 

рассматриваться как очередной этап профессионального совершенствования. 

Только тогда цель будет достигнута, если процесс организован неформально. 

Методически правильно организованная система самоинспекции на фармацевтиче-

ском предприятии должна рассматриваться как важнейшая составляющая организационной 

деятельности его руководства. Программа самоинспекции должна быть разработана так, 

чтобы обнаружить любые недостатки в выполнении требований GMP и рекомендовать необ-

ходимые корректирующие действия. Должны быть разработаны письменные инструкции по 

самоинспекции в целях обеспечения минимальных и единообразных типовых требований. 

Эти инструкции могут включать опросные листы по требованиям GMP, охватывающие, по 

крайней мере, следующие пункты: 

 персонал; 

 помещения, включая помещения для персонала; 

 содержание зданий и обслуживание оборудования; 

 хранение исходного сырья и готовой продукции; 

 оборудование; 

 технологический процесс и контроль в процессе производства; 

 контроль качества; 

 документация; 

 санитарные и гигиенические требования; 

 программы валидации и ревалидации; 

 калибровка приборов или систем измерения; 

 процедуры отзыва; 

 организация рассмотрения рекламаций; 

 контроль этикеток 

 результаты предыдущих самоинспекций и любых предпринятых корректирующих 

действий. 

Руководитель проверяемого подразделения: 

 знакомится с документом о назначении комиссии, планом ее работы и 

информирует об этом сотрудников подразделения, ориентируя их на 

конструктивную работу с членами комиссии; 

 оказывает необходимое содействие членам комиссии; 

 обеспечивает выполнение производственного плана подразделением, совмещая 

производственную деятельность с необходимыми мероприятиями по проверке; 

 знакомится с актом проверки, вносит предложения по совершенствованию систем 

качества производства в связи с замечаниями комиссии, составляет календарный 

план работ по устранению выявленных недостатков; 

 обеспечивает безусловное и своевременное выполнение плана мероприятий по 

итогам работы комиссии. 

Сотрудники проверяемого подразделения: 

 оказывают содействие проверяющим в их работе, представляя объективную 

информацию по вопросам, относящимся к компетенции комиссии; 

 представляют по требованию проверяющих текущую документацию, касающуюся 

технологического процесса и систем качества; 

 организуют свою работу таким образом, чтобы не снижать темпов производства 

на проверяемом участке в процессе работы комиссии. 

 с пониманием относиться к временным трудностям, связанным с работой 

комиссии.  
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ДОСЛІДЖЕННЯ ФІЗИКО-ХІМІЧНИХ ПОКАЗНИКІВ ЯКОСТІ 

ШАМПУНЮ ДЛЯ НЕМОВЛЯТ 

Петровська Л. С., Фархутдінова К.  

Національний фармацевтичний університет, м.Харків, Україна 

 
Актуальність роботи  

Волосся та шкіра дитини, як і усі інші органи, формується поступово. На першому 

році життя шкіра та волосся є чутливими та вразливими до різноманітних чинників, тому 

вони передбачають щоденну гігієну та водні процедури.  

Відомо, що шкіра голови дитини ще не містить спеціальної природної захисної 

плівки, яка є у дорослої людини. Тому шкідливі мікроби та інші речовини проникають через 

шкіру дітей швидше, ніж у дорослих.  

Цілком очевидно, що препарати для догляду за дитячою шкірою повинні відповідати 

іншим критеріям, ніж засоби для дорослих. Оскільки шкіра нормальної здорової дитини в 

принципі здатна сама справлятися зі своїми функціями, тому актуальним є питання безпеки 

при розробці за застосуванні косметичних засобів. 

Метою нашої роботи є створення піномийних основ з безпечними детергентами та 

вивчення їх фізико-хімічних властивостей для подальшої розробки на їх основі косметичних 

засобів піномийної дії для дітей першого року життя.. 

Матеріали та методи 

В якості об’єктів дослідження нами був обраний ряд сучасних детергентів аніонного, 

амфотерного і неіоногенного характеру: дінатрію лауретсульфосукцинат 28 % («Euronaat LS 

3»), 35% кокамідопропілбетаїн («Сocamidopropyl Betain») та  кокамід ДЕА з  різним вмістом 

гліцерину. 

В якості загусника нами було використано натрію хлорид хімічно чистий. В 

експериментальні зразки його вводили в концентраціях від 1,0% до 5,0%. 

Як регулятор значення рН використовували молочну кислоту, яка додатково 

забезпечує антимікробний ефект косметичного засобу. До експериментальних піномийних 

основ її вводили в концентрації від 0,05% до 1,5% для отримання значення рН 6,5-7,0. 

Фізико-хімічні властивості експериментальних основ оцінювали за наступними 

показниками: зовнішній вигляд, органолептичні показники  (колір,  запах), визначення  

показника рН, піноутворююча здатність: (пінне число, стійкість піни).  

В нашій роботі показники якості зразків, що мали оптимальні значення якісної оцінки 

сучасних піномийних засобів згідно  ДСТУ4315:2004 «Засоби косметичні для очищення 

шкіри і волосся» та ТУ У 24.5-31640335-002:2007 «Засоби для догляду та очищення поверхні 

шкіри». 

Встановлення реологічних показників проводили на віскозиметрі BROOKFIELD DV-

II + PRO (США) за допомогою ротаційного адаптера з системою коаксіальних циліндрів. 

Таким чином, в результаті експериментальної роботи нами було розроблено та 

обґрунтовано склад вітчизняного шампуню для немовлят, який може бути впровадженим у 

вітчизняне виробництво.  
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ДО ПИТАННЯ СТВОРЕННЯ ПІНОМИЙНОГО КОСМЕТИЧНОГО ЗАСОБУ 

ДЛЯ ІНТИМНОЇ ГІГІЄНИ 

Петровська Л. С., Тітова О. 

Національний фармацевтичний університет, м.Харків, Україна 

 
Актуальність роботи  

Оскільки гігієна інтимних зон тіла потребує особливої уваги, то дуже важливим 

завданням є розробка конкурентноздатних вітчизняних засобів, які дійсно допоможуть 

забезпечити належну якість життя та підтримати здоров’я жінки.  

При аналізі сучасних препаратів українського та закордонного виробництва нами 

було встановлено, що до їх складу входять зволожуючі, пом’якшуючі компоненти, 

заспокійливі та протизапальні речовини.  

Крім того, досить часто використовуються рослинні екстракти (ромашки, череди, 

календули, шавлії та ін.) та їх основні діючі компоненти (наприклад, бісаболол). 

При розробці сучасного засобу особливу увагу необхідно приділити вибору ПАР. 

Вони повинні мати високу очищаючу дію, високі споживчі властивості і при цьому мати 

максимально низьку подразнюючу дію, оскільки засіб призначений для інтимної гігієни. 

Метою нашої роботи є створення піномийних основ з безпечними детергентами та 

вивчення їх фізико-хімічних властивостей. 

Матеріали та методи 

В якості об’єктів дослідження нами був обраний ряд сучасних детергентів аніонного, 

амфотерного і неіоногенного характеру: дінатрію лауретсульфосукцинат 28 % («Euronaat LS 

3»), натрію кокаамфодіацетат та  кокамід ДЕА з  різним вмістом гліцерину. 

В якості загусника нами було використано натрію хлорид хімічно чистий. В 

експериментальні зразки його вводили в концентраціях від 1,0% до 3,0%. 

Як регулятор значення рН використовували молочну кислоту, яка нормалізує 

мікрофлору і підтримує рН слизових оболонок на належному рівні. Завдяки її введенню 

досягали оптимального значення рН (норма 3,8-4,5). Фізико-хімічні властивості 

експериментальних основ оцінювали за наступними показниками: зовнішній вигляд, 

органолептичні показники (колір, запах), визначення показника рН, піноутворююча 

здатність: (пінне число, стійкість піни).  

В подальшому розроблені склади піномийного засобу ми оцінювали згідно 

ДСТУ4315:2004 «Засоби косметичні для очищення шкіри і волосся» та ТУ У 24.5-31640335-

002:2007 «Засоби для догляду та очищення поверхні шкіри».  

Встановлення реологічних показників проводили на віскозиметрі BROOKFIELD DV-

II + PRO (США) за допомогою ротаційного адаптера з системою коаксіальних циліндрів. 

Висновок 

Таким чином, в результаті експериментальної роботи нами було розроблено та 

обґрунтовано склад гелю, який може використовуватися для гігієни інтимних зон після 

проведення його мікробіологічних досліджень. 
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ОГЛЯД, ХАРАКТЕРИСТИКА ТА АНАЛІЗ ОСТАННІХ ЗМІН  

GMP ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ 

Підпружников Ю. В. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків, Україна 

 
Останнім часом відбуваються принципові зміни в європейському GMP, які варто оха-

рактеризувати та проаналізувати. Це завдання є актуальним ще і тому, що Україною в особі 

Держлікслужби були взяті зобов’язання перед PIC/S своєчасно відслідковувати такі зміни та 

вносити їх у вітчизняну нормативну базу шляхом актуалізації Настанови з GMP.  

Не менш важливим є своєчасне інформування вітчизняних виробників лікарських за-

собів (ЛЗ) щодо нових вимог для того, щоб вони мали змогу на належному рівні підтримува-

ти відповідність виробництва цим вимогам. Останні (2014-2015 років) зміни GMP ЄС є 

надзвичайно важливими та стосуються розділів «Персонал», «Приміщення та обладнання», 

«Технологічний процес», «Контроль якості», «Рекламації та відкликання продукції».  

Метою нашої роботи було проведення аналізу, характеристика змісту та узагальнення 

зазначених змін GMP ЄС.  

Основні зміни, що були внесені в розділ «Персонал», пов’язані з подальшою імпле-

ментацією положень документу ICH Q10 «Фармацевтична система якості» у відповідні 

розділи GMP. Так, в новій редакції розділу підкреслюється відповідальність саме вищого 

керівництва підприємства за ефективне функціонування фармацевтичної системи якості 

(ФСЯ) та досягнення цілей в сфері якості. Зокрема, вище керівництво є відповідальним за 

забезпечення достатніх та належних ресурсів (людських, фінансових, матеріальних, тех-

нічних засобів та обладнання), щоб впровадити та підтримувати ФСЯ та постійно її поліп-

шувати. Вище керівництво має заснувати політику у сфері якості, а також забезпечити 

постійну придатність і ефективність системи управління якістю та відповідність вимогам 

GMP шляхом участі у перевірках з боку керівництва.  

Вперше в GMP ЄС йдеться про доцільність призначення керівника підрозділу з забез-

печення якості, який, разом із керівником виробництва, керівником служби контролю якості 

та уповноваженою особою, відноситься до ключового персоналу.  

Внесені в розділ зміни передбачають навчання персоналу щодо теорії і практики си-

стеми управління якістю, додатково до того навчання (GMP та навчання відповідно до за-

кріплених за ним обов'язків), яке раніше було обов’язковим. Внесені до розділу зміни свід-

чать про подальшу імплементацію ряду положень стандартів ISO серії 9000 до обов’язкових 

вимог GMP, тобто йдеться про наявну тенденцію до поступової інтеграції цих систем ме-

неджменту якості.  

Надзвичайно важливі зміни відбулися в розділі «Контроль якості», основні з яких – це 

вимоги проведення верифікації фармакопейних методик та трансферу аналітичних методик 

(остання процедура стосується передачі методик з однієї лабораторії до іншої). Якщо раніше 

в GMP ЄС містилася вимога про необхідність проведення валідації всіх без виключення 

аналітичних методик, то USP (а також ДФУ) надавали роз’яснення щодо того, що відносно 

фармакопейних методик необхідна не валідація, а верифікація.  
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Слід зазначити, що в GMP США також вимагається не валідація, а верифікація фар-

макопейних методик при їх використанні в конкретній лабораторії. Таким чином, зазначені 

зміни гармонізують вимоги GMP ЄС та інспекторатів, які входять до PIC/S, із фармакопей-

ними вимогами (USP, ДФУ) та практикою FDA США в частині верификації фармакопейних 

методик. Нові вимоги з’явилися в сучасній редакції GMP ЄС відносно трансфера (передачі) 

аналітичних методик. Передбачається, що процес трансфера має бути ретельно спланованим, 

проведеним та задокументованим, а документація, яка підтверджує успішне виконання 

трансферу, повинна перевірятися інспекторами GMP. В сучасній редакції GMP ЄС під-

креслюється важливість використання саме фармакопейних стандартних зразків (СЗ) при 

контролі якості ЛЗ із застосуванням конкретної монографії фармакопеї. Виключення з цього, 

тобто використання вториних СЗ (атестованих із застосуванням фармакопейних СЗ), мож-

ливі лише якщо це дозволено відповідним уповноваженим органом та внесено до реєстра-

ційного досьє.  

Багаторічні дискусії щодо змін в розділах «Приміщення і обладнання» та «Техно-

логічний процес» нарешті втілилися у надзвичайно важливі вимоги. Відповідно до внесених 

змін особлива увага приділяється попередженню перехресної контамінації у виробництві ЛЗ.  

При цьому слід унеможливити перехресну контамінацію не тільки найбільш небез-

печними ЛЗ, а і всіма ЛЗ, що виробляюся за суміщеною схемою. Основою для проведення 

оцінки та вжиття заходів попередження перехресної контамінації має стати токсикологічна 

оцінка, що базується на управлінні ризиками.  

Для проведення такої оцінки в третю (інформаційну) частину GMP ЄС була введена 

нова Настанова - «Guideline on setting health based exposure limits for use in risk identification in 

the manufacture of different medicinal products in shared facilities», - «Настанова з встановлення 

меж впливу на здоров’я для їх використання в ідентифікації ризиків при суміщеному вироб-

ництві». Зазначена Настанова набуває чинності в ЄС з 1 червня 2015-го року.  

В тексті розділу 3 «Приміщення та обладнання» з’явилася вимога, яка в явному ви-

гляді забороняє виробництво бета-лактамних ЛЗ за суміщеною схемою з іншими класами ЛЗ. 

Ця заборона (яка існувала в США приблизно з 70-х років минулого сторіччя) грунтується на 

тому, що рівень ризику для пацієнта від перекресної контамінації бета-лактамами при 

суміщеному виробництві неможливо обмежити та проконтролювати (тобто, рівень ризику є 

неприпустимим).  

В новій редакції розділу 5 «Технологічний процес» наводиться значно розширений 

перелік технічних та організаційних заходів, які можуть застосовуватися виробником ЛЗ для 

зниження ризику їх перехресної контамінації.   

Сучасна редакція розділу 5 приділяє чимало уваги простежуваності ланцюга поставки 

субстанцій та інших критичних матеріалів. Слід зберігати звіти щодо простежуваності 

ланцюга поставки кожної субстанції, такі звіти мають бути доступними інспекторам GMP.  

Якщо раніше від виробників готових ЛЗ вимагалася оцінка та затвердження поста-

чальників (виробників) субстанцій, то тепер GMP ЄС в явному вигляді містить вимогу щодо 

проведення їх аудитів: виробників - на відповідність вимогам GMP, постачальників – на 

відповідність GDP. Якщо при вхідному контролі підприємство планує зменшити обсяг ви-
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пробувань, воно також має провести аудит контрольної лабораторії підприємства-

постачальника.  

Відносно постачальніків та виробників допоміжних речовин, які не є критичними, 

тобто, не мають суттєвого впливу на фармакологічну дію ЛЗ, з’явилася вимога щодо необ-

хідності оцінки їх системи якості (наприклад, шляхом анкетування). 

З метою недопущення дефіциту лікарських засобів в розділі 5 з’явилася нова вимога 

до виробника ЛЗ інформувати уповноважений регуляторний орган в разі, коли очікується 

будь-яке скорочення виробничої діяльності, що може призвести до незвичного обмеження в 

постачанні цього ЛЗ на ринок. 

Принципові зміни відбулися в розділі 8 GMP ЄС, який тепер має назву «Рекламації, 

дефекти якості та відкликання продукції». Нова редакція цього розділу набула чинності в ЄС 

з 1 березня 2015 року.  

Суть основних змін в цьому розділі полягає в тому, що при розслідуванні претензій та 

дефектів якості, а також прийнятті відповідних рішень щодо відкликання продукції, необ-

хідно застосовувати принципи управляння ризиками для якості, щоб унеможливити або 

мінімізувати шкоду для пацієнта. Ці ж принципи слід застосовувати при виявленні причин 

рекламацій, а також при здійснення коригувальних або попереджувальних заходів.  

Особлива увага звертається на ступінь дефекту якості та рівень його небезпеки для 

пацієнта. Вводяться додаткові зобов’язання щодо необхідності інформування уповноваже-

них органів про претензії, дефекти якості та відкликання ЛЗ. 

Виходячи з проведеного огляду основних змін в GMP ЄС, можна зробити наступні 

узагальнення та висновки: 

1. Відбувається подальша гармонізація нормативних вимог в cфері GMP у гло-

бальноному масштабі, а також імплементація положень стандартів ISO серії 9000 у 

відповідні частини GMP.  

2. Управління ризиками для якості, спрямоване на захист пацієнта, стає основою 

роботи з рекламаціями, попередження перехресної контамінації та виробництва ЛЗ в цілому.  

3. Зміни, що відбулися, мають принциповий характер, тому слід якнайшвидше 

внести відповідні зміни в Настанову GMP в Україні та впровадити їх у практику вітчизняно-

го виробництва ЛЗ. 
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ОПИС ФАРМАКОКІНЕТИКИ ЛІЗИНОПРИЛУ ЗА ДОПОМОГОЮ 

ПАРАМЕТРИЧНИХ ТА КОМПАРТМЕНТНИХ МЕТОДІВ 

Підпружников Д. Ю., Зупанець I. A., Безугла Н. П., Доброва В. Є.  

Національний фармацевтичний університет, м.Харків  

*ТОВ «Проксіма Рісерч», м. Київ 

 

Забезпечення населення України сучасними лікарськими засобами, які відповідають 

світовим стандартам фармацевтичної допомоги. Одним з шляхів вирішення цього завдання є 

створення якісних генеричних лікарських засобів. Доказовою базою для можливості обґрун-

тованої заміни оригінальних препаратів на генеричні в медикаментозному забезпеченні на-

селення є дослідження біоеквівалентності, які мають проводитись у суворій відповідності до 

протоколу, етичних принципів Гельсинської декларації, вимог GCP и GLP. Дані, отримані 

під час таких досліджень, статистично обробляються відповідно до встановлених норматив-

них вимог, після чого робиться остаточний висновок щодо біоеквівалентності лікарських за-

собів. В рамках вивчення фармакокінетики певних препаратів виявляється досить цікавим не 

тільки зробити ґрунтовний висновок щодо їх біоеквівалентності, а й провести математичне 

моделювання різних варіантів всмоктування та елімінації. Ми провели таке дослідження 

відносно лізиноприлу (Lis), оскільки, за нашими відомостями, такого роду робіт щодо цого 

препарату до останнього часу проведено не було.  

Метою даної роботи була оцінка результатів поведінки Lis для різних математичних 

моделей, а також порівняння і подальше впровадження найбільш адекватних з них. За нор-

мативними вимогами FDA, ЕМА та України, біоеквівалентність препаратів перевіряється 

стандартним некомпартментним методом, тож ми вирішили порівняти цей метод з одно- та 

двокомпартментними моделями всмоктування та елімінації Lis. Для розрахунків було вико-

ристано програму Win-Nonlin версії 5.2 (Pharsight, Mountain View, CA, USA). Статистичні 

обрахунки проводили з використанням алгоритму АNOVA у цій програмі. Основні фарма-

кокінетичні параметри для перевірки були Смакс. та AUC0–t , додаткові – Kel, AUC0–∞, t1/2. 

Значення площ під фармакокінетичними кривими AUC0–t обчислені з використання методу 

лінійних трапецій. Константа елімінації Kel визначена за допомогою лінійної регресії після 

логарифмічного перетворення даних, також визначений період напіввиведення (t1/2). 

Безкомпартментна модель реалізована шляхом внемодельного розрахунку по методу 

«NCA Model 200». Висновок про біоеквівалентність робився на основі 90% довірчих інтер-

валів для відношення середніх геометричних параметрів Смакс. та AUC0–t для досліджува-

ного та референтного препарату, які оцінюють шляхом статистичного аналізу. Препарати 

вважають біоеквивалентними, якщо 90% довірчий інтервал для відношення їх геометричних 

середніх значень Смакс. та AUC0–t знаходиться в межах 0,80–1,25 (80–125%). 

   
Рис.1 Середні профілі «концентрація-час» 

після одноразового перорального вживання 

таблеток Ліприлу (А) та Ацербону (В) 24 

здоровими добровольцями 

Рис. 2. Приклад ФК-кривої при моделюван-

ні фармакокінетики Lis з використанням 

однокомпартментної моделі з позасудин-

ним введенням



Як видно з рис.1, досліджуваний препарат А дає практично тотожний фармакокіне-

тичний профіль з референтним препаратом В. 

Моделювання фармакокінетичного профілю Lis при використанні двокомпартментної 

моделі позитивних результатів не принесло: значення ФК-параметрів були такими, що кар-

динально відрізнялися від літературних даних, а також значень, отриманих некомпартмент-

ним методом. Натомість результати, отримані за допомогою однокомпартментної моделі ви-

явилися такими, що заслуговують на увагу. На рис. 2 представлений приклад ФК-кривої при 

моделюванні на основі однокомпартментної моделі із відкладеним (позасудинним) введен-

ням, на тому ж графіку наведені експериментальні точки. 

Значення Тmax, розраховані обома методами, виявилися досить близькими, вони та-

кож узгоджуються з літературними даними. Тим часом значення Cmax, розраховані після 

моделювання за допомогою однокомпартментного методу, приблизно на 15% менше тих, що 

отримані стандартним непараметричним методом (останні співпадають з експериментальни-

ми значеннями). Пояснюється це специфікою моделі, що «згладжує» гострі максимуми 

експериментальних функцій. Для AUC0-t заниження результатів йде всього на 7-8%, що є 

прийнятним. Треба відмітити, що використання однокамерної моделі для параметрів Tmax, 

Kel, t 1/2 дає величину відносного стандартного відхилення, яка не перевищує 12%, в той 

час, як оцінка цих параметрів стандартним некомпартментним методом характеризується 

дуже великими відносними стандартними відхиленнями (до 50%). Однак, самі значення па-

раметрів, розраховані шляхом моделювання, дуже відрізняються від даних літератури. У ре-

зультаті біоеквівалентність випробуваного та референтного препаратів підтверджена для всіх 

ФК-параметрів при розрахунку на основі модельного однокомпартментного методу. В той 

же час, при розрахунку стандартним немодельним безкомпартментним методом біоеквіва-

лентність препаратів підтверджена лише для основних ФК-параметрів -  Cmax та AUC0-t.  

У таблиці наведені результати співставлення розрахованих за безкамерним та одно-

камерним (однокомпартментним) методом ФК параметрів, відношень їх геометричних се-

редніх та статистичних характеристик таких відношень* 

 

Середні 

вели-

чини 

Безкамерна модель Однокомпартментна модель 

Критерій прийнятності: 

80-125% 

Висно-

вок про 

біоекві-

валент-

ність 

Критерій прийнятності:  

80-125% 

Висно-

вок про 

біоекві-

валент-

ність 

Відношення 

середніх 

значень,% 

Довірчий ін-

тервал відно-

шення,% 

Відношення 

середніх 

значень,% 

Довірчий ін-

тервал відно-

шення % 

CmaxA/ 

CmaxB 
101.7 87.8 - 117.8 + 100.0 85.9 - 116.4 + 

AUCA/ 

AUCB 
100.1 86.7 - 115.6 + 100.6 85.9 - 117.7 + 

TmaxA/ 

TmaxB 
98.7 91.9 - 105.5 + 100.7 97.4 - 104.1 + 

KelA/ 

KelB 
112.4 86.6 - 138.2 - 99.4 95.9 - 102.9 + 

t1/2A/ 

t1/2B 
92.1 63.9 - 120.3 - 101.1 97.7 - 104.5 + 

*примітка: препарат Ліприл позначений як А, препарат Ацербон – як В 
 

Остаточний висновок про біоеківалентність зазначених препаратів зроблено на 

підставі використання стандартного безкомпартментного методу. Також з’ясовано, що одно-

компартментний метод не завжди дає достовірні дані, а «зрізає» максимуми, тож 

невідповідність реальним даним є серйозною причиною його не використовувати при оста-

точній оцінці біоквівалентності подібних препаратів.  



Збірник матеріалів ІХ науково-практичної конференції "Управління якістю в фармації" 

 103 

ВЕРИФІКАЦІЯ ТА ТРАНСФЕР АНАЛІТИЧНИХ МЕТОДИК – НОВІ ВИМОГИ GMP 

Підпружников Ю. В. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків, Україна 

 

Для системи стандартизації лікарських засобів (ЛЗ) вкрай важливо забезпечити тісний 

зв’язок фармакопейних вимог з вимогами GMP (Подпружников Ю.В.//Менеджм. качества в 

сфере здрав. и соц. развития, 2012.- №4.- С. 88-93). Вимоги GMP посилаються на фармако-

пейні методи стерилізації, GMP однозначно вимагає проведення контролю якості у повній 

відповідності до затверджених специфікацій, які, в свою чергу, грунтуються на загальних та 

специфічних фармакопейних вимогах. На відміну від правил GMP, які в переважній біль-

шості визначають, що треба зробити, але не визначають, як це зробити, фармакопейні моно-

графії зазвичай деталізують саме методологію виконання того чи іншого випробування чи 

дослідження. Наприклад, якщо GMP містить вимогу щодо необхідності проведення валідації 

аналітичних методик, то Фармакопея містить детальну методологію проведення такої 

валідації, що для виробника ЛЗ є методичною базою для проведення зазначених робіт. 

Останні зміни GMP в розділі «Контроль якості» відносно необхідності верифікації аналітич-

них методик та їх трансферу вимагають певного науково-методичного опрацювання. Необ-

хідно було проаналізувати існуючу нормативну та методичну базу, щоб надати рекомендації 

виробникові саме «як» робити зазначену верифікацію та трансфер. Дана робота була присвя-

чена проведенню аналізу нових вимог GMP з видачею конкретних рекомендацій та обгрун-

туванню перспектив практичного впровадження цих нормативних вимог через тісну 

взаємодію стандартів GMP та ДФУ.  

Верифікація фармакопейної методики – це оцінка того, чи може ця методика викори-

стовуватися за призначенням у фактичних умовах її застосування до певної субстанції або 

готового лікарського засобу (USP <1226>).  Верифікація має експериментально підтвердити, 

що дана лабораторія спроможна коректно відтворити фармакопейну методику чи випробу-

вання (тобто – для конкретного аналітичного обладнання, для даних використовуваних реак-

тивів, у даних умовах лабораторного середовища, при виконанні аналізу аналітиками даної 

лабораторії і т.п.) ДФУ 1.2 <2.2.N.2>. Успішно проведена верифікація надає документальне 

підтвердження та впевненість у тому, що фармакопейна методика дійсно може використо-

вуватися в конкретній лабораторії для аналіза конкретного готового ЛЗ або субстанції. Ве-

рифікація відрізняється від валідації аналітичних методик тим, що перевіряються не всі, а 

окремі валідаційні характеристики. З одного боку це зменшує обсяги валідаційних робіт, з 

іншого – вимагає від виробника ЛЗ визначення того, які саме валідаційні характеристики є 

найбільш значущими, щоб довести придатність методики. Для верифікації методик гранич-

ного визначення домішок USP <1226> рекомендує застосовувати характеристики «специ-

фічність» та «межа виявлення». Якщо проводиться кількісний контроль домішок, то замість 

характеристики «межа виявлення» визначається межа кількісного визначення, до цих харак-

теристик слід додавати також визначення параметру «прецизійність».  В Доповненні 2 до 

ДФУ зазначається, що «для контролю якості готових лікарських засобів фармакопейні мето-

дики можуть використовуватися тільки після підтвердження …метрологічних характеристик 

методики (наприклад, правильності, лінійності, або прецизійності методики)». Нажаль, Аме-

риканська Фармакопея не містить рекомендацій щодо валідаційних характеристик, які до-

цільно застосовувати при проведенні кількісного визначення. За думкою ряду провідних 

фахівців такими характеристиками можуть бути «специфічність», «лінійність» та «пре-

цизійність» (Ludwig Huber, LabСompliance). Зазначимо, що питання переліку необхідних 

валідаційних характеристик, які мають досліджуватися при кількісному визначенні, потребує 

подальшого опрацювання.  

Проведення верифікації для базових фармакопейних методів вважається не потріб-

ним. До таких методів відносяться, наприклад, «Втрата в масі при висушуванні», «Загальна 

зола», «Кислотне число», прості інструментальні методи тощо. Для того, щоб з’ясувати, які 

методи вважаються простими і методики, засновані на цих методах, не потребують ве-
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рифікації, доцільно звернутися до монографії  USP <1058>. Відповідно до наведеної в цій 

монографії класифікації аналітичного обладнання за групами складності, до простих методів 

можна віднести обладнання, яке входить до груп А та В. 

Верифікація фармакопейних методик планується, проводиться та документується 

аналогічно тому, як це робиться при валідації аналітичних методик. Для проведення ве-

рифікації необхідно забезпечити наявність компетентного персоналу, відповідного обладна-

ння, інфраструктури, реактивів, стандартних зразків тощо.  

Іншою принципово новою вимогою GMP є необхідність проведення трансферу (пере-

дачі) аналітичних методик, які не є фармакопейними (відносно останніх має застосовуватися 

процедура верифікації, яка не передбачає участь одночасно двох лабораторій) . Трансфер 

аналітичних методик (ТАР) – документована процедура, яка робить правомочною приймаю-

чу лабораторію (receiving laboratory - RL) застосовувати методику, що створена в іншій лабо-

раторії, що передає цю методику (transferring laboratory - TL). ТАР підтверджує відповідний 

рівень навичок RL відносно зазначеної методики, а також можливість виконувати в цій лабо-

раторії методику, що переноситься, відповідно до її призначення.  Відповідно до вимог GMP 

трансферна методика має бути провалідована в TL до проведення ТАР. В розділі наводиться 

зміст протоколу ТАР, зазначається, що відхилення від протоколу мають бути зафіксовані та 

розслідувані до завершення процесу ТАР. У звіті про ТАР повинні зазначатися порівняльні 

результати процесу і області, що потребують подальшої повторної валідації методу, якщо це 

доречно. 

Більш докладно технічна сторона процедури ТАР описана в монографії USP <1224>, 

яка передбачає один з наступних варіантів проведення ТАР: 

1. порівняльні випробування однорідних зразків одних і тих же серій ЛЗ, або спеціально 
виготовлених модельних зразків; 

2. спільне проведення валідації методики двома або більше лабораторіями; 
3. повна або часткова валідація методики в RL;  
4. обгрунтоване рішення не проводити ТАР.  

Монографія USP містить рекомендації щодо організаційних заходів, які сприяють 

успішному трансферу. Серед таких заходів: проведення тренінгу в RL співробітниками TL; 

попередня (до проведення офіційного ТАР) апробація методики в TL; надання TL докладної 

методики, стандартних зразків, звітів про валідацію, надання їй допомоги під час трансферу; 

забезпеченість TL кваліфікованим персоналом, засобами вимірювання, які пройшли 

кваліфікацію, іншими необхідними ресурсами.  

При всій корисності інформації, зазначена монографія не містить рекомендацій, 

наприклад, відносно кількості зразків (вона може бути різною для різних типів методик) та 

статистично обґрунтованих вимог успішності трансферу. Певні рекомендації з цього приво-

ду містяться в технічній доповіді ВООЗ щодо трансферу технологій, де розглядається також 

ТАР (WHO TRS 961, 2011).   Так, наприклад, для трансферу методики кількісного визначен-

ня за участю двох лабораторій рекомендується, щоб було проаналізовано не менше 18 зраз-

ків в кожній лабораторії (3 паралельних зразків двома аналітиками у трьох повторностях). В 

якості критеріїв прийнятності рекомендується використовувати як прямі методи (порівняння 

середніх результатів та дисперсій), так і статистичні, які базуються на t-критерії. Однак, 

наведені критерії потребують більш детального опрацювання і обгрунтування на основі під-

ходів, описаних у Фармакопеї. 

Таким чином, проведений нами аналіз нових вимог GMP з питань проведення ве-

рифікації фармакопейних методик та трансферу аналітичних методик свідчить, що: 

1. Верифікація або трансфер методик стає обов’язковою нормативною вимогою. 
2. Технічна частина верифікації та трансфера аналітичних методик потребує  

подальшого опрацювання, підходи до цього мають базуватися на статистичних методах.  

3. Одним з перспективних напрямків розвитку ДФУ доцільно визначити розробку  
аналітичного фундаменту для вимог GMP, зокрема, розробити та ввести до ДФУ монографії 

«Верифікація фармакопейних методик» та «Трансфер аналітичних методик».   
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УПРАВЛІННЯ РИЗИКАМИ ДЛЯ ЯКОСТІ В РОБОТІ З РЕКЛАМАЦІЯМИ ТА 

ВІДКЛИКАННЯМИ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ 

Підпружников Ю. В. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків, Україна 

 

В останніх змінах в GMP ЕС все більша увага придыляэться необхідності застосуван-

ня принципів управління ризиками для якості (Quality Risk Management — QRM). Ці прин-

ципи в явному вигляді вже імплементовано майже у всі розділи GMP. Одні з останніх таких 

змін стосуються розділу 8 GMP, який введено в дію в ЄС в новій редакції з 1 березня  поточ-

ного року. Сучасна редакція зазначеного розділу передбачає, що під час розслідування пре-

тензій, рекламацій, дефектів якості продукції, а також при прийнятті рішень стосовно 

відкликання продукції, мають застосовуватися принципи та відповідні інструменти QRM. Ці 

ж принципи слід застосовувати при виявленні причин рекламацій, а також при здійснення 

запобіжних та коригувальних заходів. В документі вводяться додаткові зобов’язання щодо 

необхідності інформування уповноважених органів про претензії, дефекти якості та відкли-

кання ЛЗ. Процедура розслідування дефектів якості або рекламацій має включати в себе 

наступне: 

1) опис повідомленого дефекту якості; 

2) визначення ступеня дефекту якості (можлива перевірка або випробування контрольних 

та/або архівних зразків як частина цієї процедури), можливий огляд протоколу вироб-

ництва серії та її дистрибуції; 

3) з’ясування необхідності запиту зразка або повернення дефектного препарату від пози-

вача, а при наданні зразка - необхідності проведення його відповідної оцінки; 

4) оцінювання пов’язаних з дефектом якості ризиків залежно від серйозності та ступеню 

(класу) дефекту якості; 

5) процес прийняття рішень щодо зниження ризику, зокрема відносно дій по відкликан-

ню серії або всіх серій дефектного препарату; 

6) оцінювання впливу, що може мати будь-яке відкликання на доступність ЛЗ для 

пацієнтів на будь-якому ринку, а також необхідність інформування відповідних упов-

новажених органів про такий вплив;  

7) внутрішні і зовнішні повідомлення, що мають бути зроблені в зв'язку з дефектом 

якості та його розслідуванням; 

8) ідентифікацію можливої першопричини дефекту із застосуванням інструментів QRM; 

9) оцінка необхідності відповідних коригувальних і запобіжних дій, що мають бути 

визначені та здійснені стосовно даної проблеми, а також оцінка ефективності цих дій. 

Особливу увагу слід звертати на ступінь дефекту якості та рівень його небезпеки для 

пацієнта. З практичної точки зору підприємству доцільно мати власну систему віднесення 

можливих дефектів якості до певних категорій.  Така система може спиратися, наприклад, на 

прийнятий на рівні PIC/S SOP PI 010-4 «Procedures for handling rapid alerts and recalls arising 

from quality defects». Цим документом вводиться три класи дефектів: ті, які становлять ризик 

для життя пацієнтів; ті, які становлять ризик для здоров’я пацієнтів без ризику для життя та 

незначні дефекти, які не становлять загрози до здоров’я та не відносяться до першого та дру-

гого класів. Зазначимо, що ЄМА та українські нормативні документи (Наказ МОЗ від 

22.11.2011 № 809 зі змінами) також використовують цю класифікацію дефектів якості. 

Таким чином, введені в розділ 8 GMP ЄС зміни передбачають обов’язкове застосу-

вання принципів управління ризиками для якості, що спрямоване на захист здоров’я та без-

пеки пацієнтів, а також містять додаткові вимоги до виробників лікарських засобів стосовно 

інформування регуляторних органів та консультацій, а також підтримання зв’язку з ними.   



Збірник матеріалів ІХ науково-практичної конференції "Управління якістю в фармації" 

 106 

КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ТА ФАРМАКОЛОГІЯ БЕЗПЕКИ  

Пішель В. Я., Носенко О. А. 

Київський міжнародний університет, м. Київ 

 

За роки незалежності в Україні створена нормативно-правова база, яка дозволяє кон-

тролювати всі етапи розробки, виробництва та застосування лікарських засобів (ЛЗ). Протя-

гом останніх років була проведена гармонізація законодавчих актів країни у сфері контролю 

та управління якістю продукції фармацевтичних підприємств з відповідними документами 

держав Європейського союзу (ЄС), що мають розвинену регуляторну політику в галузі фар-

мації – Німеччини, Франції, Великої Британії, Швейцарії тощо.  

Проте при виконанні чинних нормативів виникають певні труднощі. Зокрема, на до-

клінічному етапі розробки нових ЛЗ здебільшого визначаються лише основні параметри ток-

сичності, первинної та вторинної фармакодинаміки. Натомість сучасні протоколи передба-

чають також проведення комплексних досліджень фармакології безпеки. 

Дослідження проводять з метою виявлення потенційної неочікуваної дії ЛЗ на 

фізіологічні функції організму залежно від експозиції в діапазоні терапевтичних доз. Основні 

завдання досліджень фармакології безпеки: а) визначення небажаних фармакодинамічних 

властивостей тест-зразка, які можуть становити небезпеку для людини; б) оцінка небажаної 

дії тест-зразка, що спостерігалась в попередніх токсикологічних дослідженнях; в) вивчення 

механізму реалізації небажаної фармакодинамічної дії тест-зразка. 

В якості тест-систем використовують моделі in vivo (лабораторні тварини), ex vivo та 

in vitro (ізольовані органи або тканини, клітинні культури, субклітинні органели, рецептори, 

іонні канали, транспортери, ферменти). Системам іn vitro віддають перевагу при поглибле-

них дослідженнях (для вивчення профілю активності речовини або механізму фармакоди-

намічної дії, що спостерігалась в дослідах in vivo).  

Дослідження фармакології безпеки проводять при одноразовому введенні тест-зразка, 

при цьому шлях введення обирають, виходячи з передбачуваного клінічного застосування 

майбутнього лікарського засобу. 

Діапазон доз повинен включати та перевищувати дози, що спричиняють первинні 

фармакодинамічні ефекти. В разі відсутності побічної дії найвищою має бути доза, яка приз-

водить до помірно виражених небажаних реакцій. На практиці, деякі ефекти токсичних доз 

речовини (наприклад, тремор чи напруження під час реєстрації ЕКГ) можуть ускладнити ін-

терпретацію результатів і обмежити рівні доз. За відсутності побічної дії може виявитися до-

статнім тестування однієї групи тварин з використанням лімітуючої дози тест-зразка.  

Стандартний базисний комплекс експериментів складається із класичних тестів, ре-

зультати яких дозволяють отримати вичерпну інформацію стосовно впливу потенційного 

лікарського засобу на функції центральної нервової системи (ЦНС), дихальної та серцево-

судинної систем організму дрібних лабораторних тварин (білих мишей та щурів). 

Більшість показників базисного комплексу досліджень ЦНС можна зареєструвати при 

візуальному спостереженні. Це стосується передусім змін поведінки тварин (орієнтовно-

дослідницька, пошукова й локомоторна активність, загальний психоемоційний стан, вегета-

тивні реакції).  

Передбачаються також визначення сенсорно-моторних рефлексів, інструментальна 

оцінка стану координації рухів і тонусу м'язів, вимірювання ректальної температури, 

реєстрація динаміки змін маси тіла тварин тощо. Найчастіше використовують стандартний 

комплекс функціональних спостережень, модифікований тест Ірвіна та інші загальноприй-

няті тести. 
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При стандартному дослідженні серцево-судинної системи вимірюють артеріальний 

тиск, визначають частоту серцевих скорочень, аналізують показники електрокардіографії та 

результати оцінки провідності міокарда і реполяризації. Базисний комплекс досліджень 

функціонального стану дихальної системи тварин передбачає реєстрацію частоти дихальних 

рухів та об’єму повітря, що вдихується, а також визначення насичення гемоглобіну киснем. 

Побічна дія тест-зразка може бути передбачена дослідником на підставі відомих да-

них щодо його хімічної структури та біологічної активності, наявних даних літератури, а та-

кож за результатами виконання базисного комплексу тестів, пілотних експериментів і 

клінічних випробувань. Якщо вже відомі ефекти досліджуваної речовини викликають зане-

покоєння щодо безпеки подальшого медичного застосування препарату, виникає необ-

хідність проведення поглиблених або додаткових досліджень фармакології безпеки. 

За необхідності, в разі отримання попереджень або виявлення ознак щодо впливу ре-

човини на функції ЦНС та інших систем організму тварин, подальші тестові дослідження 

проводять за класичними і сучасними методами, використовуючи відповідні лабораторні 

прилади та обладнання для функціональної діагностики. При цьому передусім виконують 

поглиблене вивчення фармакологічних властивостей потенційного препарату в межах базис-

ного комплексу досліджень. 

Побічну дію тест-зразка на ЦНС визначають шляхом тривалого відеоспостереження 

за поведінкою тварин, їх здатністю до навчання та запам’ятовування (реєстрація енграм 

пам’яті). Також проводять комплексний нейрохімічний аналіз і вивчають специфічне 

зв’язування речовини з лігандом, визначають гостроту зору та слуху, виконують класичні 

електрофізіологічні та інші дослідження функціонального стану ЦНС. 

При проведенні досліджень побічної дії тест-зразка на серцево-судинну систему 

визначають хвилинний об’єм серця, скорочуваність шлуночків, судинний опір, ефекти ендо-

генних та екзогенних речовин на серцево-судинні реакції тощо.  

Поглиблене вивчення функцій дихальної системи полягає у визначенні еластичності 

та опору дихальних шляхів, газового складу крові, вимірюванні тиску в легеневій артерії. 

За наявності вагомих підстав проводяться додаткові дослідження з метою оцінки по-

тенційних побічних фармакодинамічних ефектів стосовно функціонування систем, що не 

входять до базисного комплексу досліджень фармакології безпеки. До таких належать си-

стема сечовиділення, вегетативна нервова система та шлунково-кишковий тракт. У деяких 

випадках може виникнути необхідність у проведенні додаткових досліджень імунної та ен-

докринної систем, може бути доцільним вимірювання тонусу скелетних м’язів або визначен-

ня аддиктивного потенціалу (ризиків розвитку лікарської залежності) та ін. 

Гарантована якість та відтворюваність доклінічних досліджень безпеки лікарських за-

собів, як правило, забезпечуються шляхом дотримання принципів належної лабораторної 

практики (GLP). Проте через унікальність дизайну проведення деяких тестів з фармакології 

безпеки за принципами GLP є практично неможливим. У таких випадках відтворення про-

цесу дослідження забезпечують належне документування ходу експерименту та архівування 

даних. У максимально досяжній відповідності до GLP зазвичай проводиться базисний ком-

плекс досліджень, поглиблені та додаткові дослідження безпеки лікарських засобів. 

Натомість дослідження первинних та вторинних фармакодинамічних ефектів не потребують 

суворого дотримання принципів GLP. 

 Узагальнення світового досвіду досліджень з фармакології безпеки переконливо 

свідчить на користь висновку, що їх результати цілком адекватно відображають якість фар-

мацевтичного продукту. Таким чином, виконання базисного комплексу функціональних спо-

стережень на завершальному етапі доклінічного вивчення ЛЗ можна розглядати як достатньо 

інформативний метод біологічного контролю якості перспективного  препарату.  
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РОЗРОБКА СКЛАДУ ТА СТАНДАРТИЗАЦІЯ ЗБОРУ ДЛЯ ЛІКУВАННЯ 

ВАРИКОЗНОГО РОЗШИРЕННЯ ВЕН 

Позницька С. В., Омельченко З. І. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків, Україна 

 

Фармакотерапія захворювань венозної системи – одна з актуальних проблем сучасної 

медицини та фармації. За даними епідеміологічних досліджень, різні прояви венозних пато-

логій спостерігаються у 50-60 % дорослого населення розвинених країн. Венозна недостат-

ність – серйозне і поширене захворювання з високим рівнем ризику ускладнень. За даними 

медичної статистики хронічні захворювання нижніх кінцівок і вен є одними з найпоши-

реніших у дорослого населення. 

Метою нашої роботи було вивчення асортименту ангіопротекторів на фармацевтич-

ному ринку України, застосування лікарської рослинної сировини у фітотерапії судинних 

захворювань, розробка складу збору для лікування варикозного розширення вен і його стан-

дартизація. Метою нашого дослідження була розробка складу збору та його стандартизація 

шляхом виявлення якісного складу і визначення кількісного вмісту біологічно активних ре-

човин (БАР), що входять до складу збору. Аналіз проводили фармакопейними методами, ви-

користовуючи тонкошарову хроматографію, титриметричні та спектрофотометричні методи. 

Анатомічну будову компонентів збору вивчали на препаратах з поверхні та поперечних 

зрізах. За результатами дослідження нами був розроблений склад рослинного збору, що 

складався з обліпихи крушиновидної плодів, софори японської пуп‘янок, аронії чорноплідної 

плодів, глоду криваво-червоного плодів, гіркокаштану звичайного насіння, меліси лікарської 

трави та буркуну лікарського трави. Збір при вживанні всередину у вигляді настою нор-

малізує метаболічні процеси в стінках кровоносних судин, зменшує проникність судинної 

стінки, покращує мікроциркуляцію крові.  

Якісний аналіз основних груп БАР проводили за допомогою таких реакцій: з реакти-

вом Фелінга утворювався цегельно-червоний осад, що свідчило про наявність вуглеводів. 

Осадження полісахаридів з водної витяжки збору проводили 96% спиртом етиловим. В ре-

зультаті реакції утворювався сироподібний осад. Виявлення фенольних сполук – за реакцією 

з ферума (ІІІ) хлоридом в порівнянні з рутином. Спостерігалося у пробірці з рутином – тем-

но-зелене забарвлення; у пробірці з витяжкою зі збору – буро-зелене забарвлення. Дубильні 

речовини визначали за реакцією з розчином залізо-амонійних галунів, утворювалося зелено-

коричневе забарвлення, що свідчило про наявність переважно конденсованої групи дубиль-

них речовин. Виявлення сапонінів – за реакцією піноутворення, кумаринів – за реакцією з 

діазореактивом і лактонною пробою. Позитивні результати реакцій вказували на наявність 

сапонінів і кумаринів досліджуваному зборі. 

Кількісний вміст флавоноїдів, гідроксикоричних кислот, кумаринів визначали: спек-

трофотометричним методом; полісахариди – гравіметричним, дубильні речовини, органічні 

кислоти   і аскорбінову кислоту – титрометричним методами.   

Отже, за результатами проведених досліджень пропонується ідентифікувати збір для 

лікування варикозного розширення вен за макро-, та мікроскопічними ознаками, реакціями 

на фенольні сполуки та флавоноїди і стандартизувати збір за вмістом полісахаридів (не мен-

ше ніж 5,75%), флавоноїдів (не менше ніж 1,55%). Втрата в масі при висушуванні сировини 

повинна становити не більше 13%, зола загальна – не більше 11%.  

Визначені параметри будуть внесені до проекту методики контролю якості на збір для 

лікування варикозного розширення вен. 
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ОСОБЛИВОСТІ ПРОЦЕСУ ВАЛІДАЦІЇ КОМП’ЮТЕРИЗОВАНИХ СИСТЕМ 

НА ФАРМАЦЕВТИЧНИХ ПІДПРИЄМСТВАХ. 

Портянко Т. М., Котляренко О. Є. 

ТОВ "Компнія "Юнібіт – Сервіс", м.Черкаси 

 

На сьогодні дотримання вимог GMP вітчизняними та зарубіжними фармацевтичними 

підприємствами  є обов'язковою умовою для обігу лікарських засобів в Україні. Важливою 

складовою будь-якого виробництва в сучасному світі є комп'ютеризовані системи,  що авто-

матизують і керують виробничими процесами. Якщо на фармацевтичному підприємстві   

комп'ютеризована система замінює ручну операцію, то це не має призводити до зниження 

якості продукції, контролю процесу або забезпечення якості. Саме цим зумовлена необхід-

ність перевірки коректності  роботи комп'ютеризованих систем у відповідності нормам GMP 

-  здійснення валідації. Загальновідоме визначення валідації – експертна оцінка та представ-

лення документально оформлених доказів, відповідно до принципів належної виробничої 

практики, які з високим ступенем вірогідності підтверджують, що будь-які методики, проце-

си, обладнання, продукція (сировина, матеріали, проміжна та готова продукція і т.д.), дії або 

системи дійсно відповідають своєму призначенню та установленим вимогам, а їхнє викорис-

тання веде до очікуваних результатів. В останні роки по темі валідації комп’ютеризованих 

систем з’явились численні стандарти, настанови, керівні документи, публікації. Накопичений 

науково-практичний досвід по даній темі знайшов відображення в роботах А.Александрова, 

Н.Тахтаулової, Р. Гуржія та інших. 

Валідація комп'ютеризованих систем регламентована Додатком 11 Настанови СТ- Н 

МОЗУ 42-4.0:2014 Лікарські засоби. Належна виробнича практика. У відповідності до вимог 

всі використовувані комп'ютеризовані системи повинні пройти валідацію, а працездатність 

IT- інфраструктури (програмно-апаратні  засоби, що забезпечують функціонування комп'ю-

терної системи) необхідно підтвердити кваліфікацією. Зі зростанням широти застосування й 

складності автоматизованих систем у фармацевтичному виробництві виникла необхідність у 

розробці керівництв, які б забезпечили правильне розуміння й інтерпретацію провідних вка-

зівок не тільки виробниками фармацевтичної продукції, але і постачальниками обладнання 

та систем. Одним із таких керівництв є GAMP 5 Належна практика автоматизованого вироб-

ництва. Дане керівництво надає методичну підтримку постачальникам автоматизованих сис-

тем при розробці та виробництві автоматизованих систем, відповідно до належної практики, 

а також розробці необхідної документації для валідації. GAMP 5 забезпечує ефективний і 

практичний підхід до виконання вимог GMP для комп’ютеризованих систем. Обсяг випробу-

вань, що проводяться при валідації комп'ютеризованих систем, визначається з урахуванням 

критичності процесу керованого даною системою, складності системи, використовуваних 

технологій і програмного забезпечення. Належні кваліфікація монтажу(IQ) та кваліфікація 

функціонування (OQ) мають продемонструвати придатність комп'ютерного обладнання та 

програмного забезпечення для виконання поставлених завдань. Валідація комп'ютеризова-

них  систем, на відміну від інших видів валідації, включає в себе не тільки процес задокуме-

нтованих доказів відповідності системи встановленим вимогам, але й охоплює весь життєвий 

цикл комп'ютеризованої системи: від проектування до введення в експлуатацію. А також 

включає в себе цілий ряд заходів на рівні компанії, пов'язаних з модифікацією системи якості 

та впровадженням нових принципів роботи. Відсутність належної документації у проекті 

комп'ютеризованої системи істотно збільшує ризик помилок, а також багаторазово збільшує 

витрати робочого часу на виправлення помилок, внесення змін і, власне, проведення комп'ю-

терної валідації. За умови ретельного документування всіх етапів розробки та впровадження 



Збірник матеріалів ІХ науково-практичної конференції "Управління якістю в фармації" 

 110 

компютерезованої  системи управління, при наявності системи менеджменту якості, комп'ю-

терна валідація не набагато складніша, ніж інші види кваліфікації / валідації. Валідація ком-

п'ютеризованих  систем гарантує, що програмне забезпечення, яке використовується фарма-

цевтичними підприємствами у виробництві препаратів, працює без помилок і забезпечує то-

чний хід технологічного процесу. 

Розуміючи труднощі вирішення проблем валідації комп'ютеризованих систем, з якими 

останнім часом зіткнулися фармацевтичні виробники, необхідний пошук оптимізації витрат 

для отримання необхідного результату в обмежені терміни. Одним з рішень даної проблеми є 

залучення в якості підрядників сторонніх підприємств, що спеціалізуються на роботах по ва-

лідації. Це рішення не позбавляє фармвиробників від необхідності використання власних сил 

для робіт з валідації, але дозволяє в короткі терміни вирішити проблему по валідації 

комп’ютеризованих систем, при цьому співробітники можуть отримати знання та практичні 

навики. 

ТОВ «Компнія «Юнібіт – Сервіс», яка створена в 2006 році,  спеціалізується  на роз-

робці спеціального програмного забезпечення для підприємств фармацевтичної галузі. Ком-

панія є розробником оригінального рішення – «PHARMA-SYSTEM» для автоматизації фар-

мацевтичного виробництва. Поряд з розробкою систем автоматизації процесів фармацевтич-

ного виробництва компанія проводить розробку підсистем по: оперативному  плануванню 

виробництва та аналізу завантаження виробничих потужностей, управлінню виробництвом 

на підставі технології workflow, управління якістю продукції від вхідного контролю до випу-

ску та формування сертифікатів якості, управління персоналом і процесом навчання, оціню-

ванню персоналу по KPI, управління змінами і відхиленнями в процесі виробництва продук-

ції, управлінню технічним оглядом і ремонтом обладнання, управлінню документообігом си-

стеми якості, управлінню процесом формування досьє на серію лікарського препарату і фор-

муванню періодичного огляду якості. 

Компанія проводить  розробку документації з валідації програмного продукту і квалі-

фікації обладнання комп'ютеризованої системи, формування відповідних положень, регла-

ментів, протоколів, стандартних операційних процедур. При розробці проектів по програм-

ному забезпеченню спеціалісти  з комп'ютерної валідації підключаються  на самому ранньо-

му етапі та  ідентифікують вимоги до системи чи до документації, яких повинні неухильно 

дотримуватися протягом всього проекту. Спеціалісти ТОВ «Компнія «Юнібіт – Сервіс» ма-

ють унікальний і успішний досвід впровадження, використання та валідації електронного 

Досьє на серію лікарських засобів у фармацевтичних компаніях України та Грузії. В рамках 

проекту впровадження «PHARMA – SYSTEM» була успішно проведена валідація "Елект-

ронного Досьє на серію лікарського засобу" на фармацевтичному виробництві ТОВ "Юрія -

Фарм" - лідера з виробництва інфузійних розчинів в Україні. 

Отже, коли йдеться про здоров'я і життя людини, ніхто не має права довіряти комп'ю-

теризованій системі, не будучи впевненим у належному рівні її надійності. Валідація ком-

п'ютеризованої  системи повинна тривати протягом усього життєвого циклу системи аж до її 

остаточного вилучення з обігу. 

Під час фази експлуатації системи необхідно проводити періодичну оцінку, контроль 

змін і ревалідацію для забезпечення стабільності системи, її надійності та належної роботи. 

Необхідно, щоб фармацевтичні компанії усвідомили, що відповідність GMP комп'ютеризо-

ваної системи забезпечується не тільки виконанням IQ / OQ, а відповідність системи почина-

ється з вибору постачальника і закінчується, коли система виведена з експлуатації. А ще -  

кожен фармвиробник вибирає свій шлях оптимізації витрат і часу для вирішення проблем 

валідації комп’ютеризованих систем. 
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АНАЛІЗ ФАКТОРІВ ВПЛИВУ НА ОБСЯГ ТОВАРНИХ ЗАПАСІВ В ОПТОВИХ 

ФАРМАЦЕВТИЧНИХ КОМПАНІЯХ 

Посилкіна О. В., Новицька Ю. Є. 

Національний фармацевтичний університет; м. Харків 

 

Предмет і задачі дослідження. Предметом дослідження є аналіз факторів, які впли-

вають на обсяг товарних запасів в оптових фармацевтичних компаніях (ОФК). 

Обґрунтування актуальності напрямку. Товарні запаси є одним з найбільш значних 

видів інвестицій в активи компаній, особливо, якщо мова йде про компанії, що оперують на 

ринку оптових і роздрібних продаж. З розвитком економічних відносин товарні ринки ста-

ють все більш конкурентними. Крім того, в ситуації ринку покупця, коли пропозиція пере-

вищує попит, споживачі звикли до високого рівня доступності продукції, високого рівня 

логістичного обслуговування, отже, компанії прагнуть у міру можливості найбільш повно 

задовольнити потреби ринкових сегментів. Для багатьох компаній бажання підвищити 

рівень логістичного обслуговування споживачів обумовило необхідність збільшення рівня 

товарних запасів. За статистикою, у виробничих компаній частка інвестицій в запаси стано-

вить приблизно 10% всіх активів. Інша ситуація спостерігається в оптових фармацевтичних 

компаніях (ОФК), інвестиції в запаси у яких іноді досягають відмітки до 50% вартості ком-

панії. Саме тому завдання побудови ефективної системи управління товарними запасами 

ОФК набуває сьогодні великого значення, оскільки ця сфера діяльності безпосередньо 

впливає на рівень витратоємності та фінансові результати їх діяльності, з одного боку, і на 

імідж компаній і їх відносини з партнерами, з іншого боку. 

За даними наукових джерел, сучасний стан управління товарними запасами як один з 

напрямків управління оборотними активами ОФК в останні роки позитивну динаміку. Ди-

наміка обсягу та структури товарних запасів ОФК взаємопов’язана із розвитком їх товаро-

обігу, що підтверджується співвідношеннями, наведеними в таблиці. 

Таблиця 

Порівняльний аналіз індексу росту товарообігу та обсягу товарних запасів 

в ОФК України за 2010-2013 рр. 

Показники 
Роки 

2010 2011 2012 2013 

1. Індекс зміни товарообігу ОФК відносно попередньо-

го року, % 
95,3 124,2 127,4 118,3 

2. Індекс зміни середнього обсягу товарних запасів до 

попереднього року, % 
108,5 119,7 126,1 112,4 

3. Коефіцієнт еластичності приросту запасів на 1% 

приросту товарообігу, %: 

 за відповідний рік; 

 за період в цілому. 

 

 

0,70 

- 

 

 

0,74 

- 

 

 

0,89 

- 

 

 

0,45 

0,91 

 

З наведених в таблиці даних можна побачити, що розмір товарних запасів вітчизня-

них ОФК протягом останніх років мав тенденцію до зростання. Визначений за цей період 

коефіцієнт еластичності зростання товарних запасів ОФК відносно обсягу їх товарообігу 

становив 0,91 %. Це свідчить про те, що товарні запаси зростають меншими темпами ніж 

зростає товарообіг ОФК, що, на думку фахівців, може призвести до зниження доступності 

лікарських засобів для населення внаслідок зниження ритмічності виконання замовлень з 

боку ОФК.. 
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На підставі аналізу літературних джерел та експертного опитування провідних 

фахівців в галузі фармації були відібрані наступні основні фактори, які впливають на обсяги 

утворюваних товарних запасів в ОФК (рисунок). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

X1 – наявність стійких зв’язків з постачальниками фармацевтичної продукції; X2 – рівень 

регламентації і методичного забезпечення процесу управління запасами фармацевтичної 

продукції; X3 – рівень витрат, пов’язаних з управлінням запасами фармацевтичної про-

дукції; X4 – прийняті в ОФК методи та технології управління запасами фармацевтичної 

продукції; X5 – ступінь інформатизації та автоматизації процесу управління запасами 

фармацевтичної продукції; X6 – широта асортименту фармацевтичної продукції; X7 – 

рівень обмеженості складських приміщень в ОФК; X8 – рівень віддаленості постачальників 

фармацевтичної продукції від ОФК; X9 – наявність транспортного господарства в ОФК; 

X10 – рівень та динаміка цін на фармацевтичну продукцію; X11 – точність прогнозування 

попиту на фармацевтичну продукцію; X12 – рівень надійності постачань фармацевтичної 

продукції клієнтам ОФК; X13 – фінансовий стан ОФК; X14 – рівень кваліфікації логістич-

ного персоналу; X15 – наявність в ОФК Політики в сфері якості; X16 – розмір клієнтської 

бази ОФК; X17 – організаційна побудова логістичної діяльності в ОФК; X18 – рівень коор-

динації діяльності різних підрозділів ОФК, які виконують логістичні функції; X19 – рівень 

логістичного обслуговування клієнтів ОФК; X20 – загальна стратегія розвитку ОФК. 

Рисунок. Гістограма розподілу за рангами значущості чинників, які обумовлюють створен-

ня запасів вітчизняними ОФК 

За оцінкою експертів, найбільш значущими факторами, що впливають на обсяги за-

пасів в ОФК, визначені такі: рівень витрат, пов’язаних з управлінням запасами фармацев-

тичної продукції; прийняті в ОФК методи та технології управління запасами фармацевтич-

ної продукції; рівень регламентації методичного забезпечення процесу управління запасами 

фармацевтичної продукції тощо. 

Висновки і перспективи подальших досліджень. В умовах стрімкого розвитку фар-

мацевтичного ринку, коли зростання обсягів виробництва фармацевтичної продукції та ро-

звиток зв’язків між всіма суб’єктами фармацевтичного ринку, підвищення вимог з боку 

споживачів як до якості продукції, так і до рівня їх логістичного обслуговування, призвели 

до збільшення витрат у сфері обігу, увага підприємців повинна сконцентруватися на пошу-

ку нових форм оптимізації ринкової діяльності та скорочення витрат у цій сфері. Саме за-

стосування інструментів та підходів логістики повинно стати необхідними засобом оп-

тимізації ведення фармацевтичного бізнесу й управління запасами, спрямованим на недо-

пущення необґрунтованого зростання витрат на виробництво та реалізацію ЛЗ.  
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МОТИВИ ФОРМУВАННЯ СИСТЕМИ СОЦІАЛЬНОЇ ВІДПОВІДАЛЬНОСТІ 

ФАРМАЦЕВТИЧНОГО БІЗНЕСУ 

Посилкіна О. В., Братішко Ю. С. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

 

Сьогодні у світі концепція соціальної відповідальності набула масштабного розвитку. 

У наукових колах обговорюються питання соціальної відповідальності людини та суспільст-

ва, соціальної відповідальності держави, соціальної відповідальності бізнесу. В галузі теорії 

та практики соціальної відповідальності працюють вчені, функціонують спеціалізовані дос-

лідні організації, готуються відповідні фахівці, на підприємствах створюються посади та від-

діли з соціальної відповідальності. Але через існування різних точок зору та розмаїття підхо-

дів до формування та управління соціально-відповідальною поведінкою, теоретичне обґрун-

тування питань соціальної відповідальності є актуальним. 

З метою визначення світових лідерів в галузі соціальної відповідальності бізнесу, 

нами проаналізовані результати досліджень Інституту репутації, у якому приймали участь 

55 000 респондентів. Десятка компаній-лідерів впродовж 2010–2014 років наведено у табл. 1. 

Жодна фармацевтична компанія світу у ТОП-10 не увійшла. Єдина у даному рейтингу фар-

мацевтична компанія Bayer посіла 50-те місце, витративши у 2013 році близько 60 млн. дол., 

та втіливши в життя понад 300 соціальних проектів у 150 країнах світу.  

Таблиця 1 

ТОП-10 соціально відповідальних компаній світу* 

Рейтинг  
компании 

Компания 
2014 2013 2012 2011 2010 

1 
The Walt Dis-
ney Company 

+ Google  

Microsoft  Microsoft Google  Google 

2 
The Walt 
Disney 

Company 
Google Apple Inc. 

Vodafone 
Group plc 

3 BMW AG + 
Rolex 

Google 
The Walt 
Disney 

Company 

The Walt 
Disney 

Company 
Microsoft 

4 BMW AG BMW AG Microsoft Apple Inc. 
5 SONY Daimler Apple Inc. Daimler BMW AG 
6 Canon SONY Daimler SONY SONY 

7 Apple Inc. 
Intel 

Corporation 
Volkswagen LEGO IKEA 

8 Daimler Volkswagen SONY BMW AG Volkswagen 

9 LEGO Apple Inc. 
Colgate-

Palmolive 
Volkswagen 

United Parcel 
Service, Inc. 

10 
Samsung +  
Microsoft 

Nestle LEGO 
Intel 

Corporation 
Intel 

Corporation 

*Результати дослідження Global CSR RepTrak ™ 100 Reputation Institute  

Так, лідируюча соціально відповідальна компанія Microsoft у 2013 році: витратила 

більш ніж 900 млн. дол. на некомерційні проекти; зменшила викиди вуглецю на 30%; 

здійснила найбільші у світі інвестиції в оплату праці та розвиток персоналу. Компанії, які 

посіли з 11 до 100 місця у рейтингу: витратили у 2013 році близько 50 млн. дол. кожна на не-

комерційні проекти; впроваджували ефективні екологічні проекти; активно здійснювали ро-

звиток персоналу; але недостатньо рапортували про свою діяльність. Отже, для набуття ста-

тусу соціально відповідальної компанії необхідно ефективно впроваджувати та демонструва-

ти соціально-відповідальну діяльність, підвищуючи її прозорість. 

В Україні впровадження в діяльність підприємств принципів соціально відповідально-

го менеджменту почалось не так давно. Але за останні 5-10 років з’явилось багато публікацій 
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за цією тематикою, підприємства почали надавати інформацію про свою соціально 

відповідальну діяльність, створювати на власних сайтах відповідні сторінки, складати 

соціальні звіти, створювати в штаті посади менеджерів з управління соціальною відповідаль-

ністю. І як результат в Україні здійснюється рейтингування підприємств за рівнем соціальної 

відповідальності. Так, центр «Розвиток КСВ» проводить оцінку соціально відповідальних 

компаній України. Єдина у даному рейтингу фармацевтична корпорація «Артеріум» посіла 

11-те місце серед 41 досліджуваної компанії України. 

Деякі дослідні установи займаються оцінкою окремих аспектів соціально-

відповідальної діяльності, так видання «Капітал» на початку 2015 року випустило третій 

рейтинговий журнал «Капітал 500. Найкращі роботодавці України-2014». У список увійшли 

компанії, які створили для своїх співробітників кращі умови для ефективної роботи та про-

фесійного зростання. Базою для складання рейтингу стала зовнішня оцінка роботи компаній 

в управлінні персоналом. Оцінка проводилась за різними критеріями: зарплата і соціальний 

пакет; можливості кар'єрного росту; гарантія довгостроковості зайнятості; успішність ком-

панії; сильний менеджмент; можливість проходити додаткове навчання, стажування; дотри-

мання балансу між роботою та особистим життям; приємна робоча атмосфера; та застосу-

вання політики соціальної відповідальності. У першу десятку кращих роботодавців України 

увійшла компанія Bayer. У компанії працює 510 осіб. Має місце розширений соціальний па-

кет та корпоративна пенсійна програма. Середньомісячна зарплата становить 17,3 тис. грн., а 

середній стаж роботи - 6,5 років.  

Таблиця 2 

Рейтинг кращих роботодавців України серед фармацевтичних компаній** 

Місце у рейтингу  Компанія  Загальний бал  

5  Bayer  74  

23  Novartis Pharma  65,5  

33  STADA Україна  63,2  

36  Санофі Україна  62,4  

52  Такеда Україна  49,2  

59  Фармак  46,9  

60  Pfizer  46,2  

64  GlaxoSmithKline  45,2  

70  Тева Україна  43,9  

72  Berlin-Chemie Україна  43,3  

81  Корпорація «Артеріум»  42,1  

84  KRKA Україна  42  

87  Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод  40,7  

90  Сервье Україна  40,3  

133  ФФ «Дарниця»  25  

135  ФФ «Здоров’я»  24,4  

** За результатами дослідження  Першого незалежного Фармацевтичного Бізнес-порталу 

pharma.net.ua у 2014 році  

Але сьогодні виникає питання, навіщо підприємствам прагнути до ліги чемпіонів 

соціальної відповідальності. Тобто необхідно довести її корисність для підприємств. Отже, 

основними мотивами, які керують компаніями під час їхнього руху до соціальної 

відповідальності, є:  

- створення засад сталого розвитку шляхом переорієнтації діяльності на перспективу;  

- створення позитивної ділової репутації (результати досліджень, проведених Walker 

Information, виявили прямий зв'язок між сумарним ефектом її позитивного впливу на сус-
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пільство, її репутацією і відданістю бренду її споживачів);  

- підвищення визнання торгової марки та розширення ринків збуту;  

- підвищення ринкової вартості підприємств та збільшення питомої ваги нематеріаль-

них активів (за даними Interbrand, у компаній, які визнані соціально-відповідальними, 

співвідношення матеріальних і нематеріальних активів є вражаючим. Наприклад, у компанії 

IBM воно складає 17:69, у компанії Соса-Cola - 4:96. Відомо також, що значну частину нема-

теріальних активів становить вартість самого бренду. Ця вартість не в останню чергу визна-

чається репутацією, яка формується, в числі іншого, на основі соціально-відповідальної по-

ведінки компанії. 50% британських покупців готові переключитися на інший бренд, якщо 

його пропонує соціально-відповідальна компанія (Mintel, 1998);  

- підвищення прибутковості діяльності – це один мотив на шляху до соціальної 

відповідальності (дослідження 469 американських компаній різних галузей, проведене ор-

ганізацією Conference Board (The Link Between Corporate Citizenship and Financial 

Performance, 1999), показало, що існують дуже значна позитивна кореляція між прибут-

ковістю активів (ROA), прибутковістю продажів (ROS), рентабельністю капіталу (ROC; 

ROE) і соціальною активністю компанії. Загальний прибуток акціонерів компаній, що мають 

високі фінансові та соціальні показники (social performance), за останні 15 років зросла на 

43%. За той же час цей показник для «просто» фінансово успішних компаній виріс всього на 

19% (Schmidt, 2000). Соціальна залученість приносить свої дивіденди. Прибутковість про-

дажів у соціально активних компаній на 3% вище, прибутковість активів вище на 4%, а рен-

табельність капіталу і акцій на 10% вище, ніж у компаній, що не проявляють себе в цій сфері 

(KLD, 2002); 

- підвищення ефективності менеджменту; 

- підвищення лояльності персоналу (дослідження 100 німецьких компаній показало 

позитивну кореляцію між інвестиціями в розвиток персоналу і курсом акцій компанії. 87% 

співробітників європейських компаній відчувають велику відданість соціально-залученим 

підприємствам (Fleishman Hillard Europe, 1999). 32% європейських менеджерів «в дуже ве-

ликій мірі згодні» і 55% просто «згодні» швидше працювати на компанію, яка підтримує 

суспільно-корисні програми (MORI, 1997). Також результатом соціально-відповідальної по-

ведінки компаній є зниження плинності персоналу, а це питання особливо гостро постає пе-

ред сучасними фармацевтичними підприємствами України; 

- підвищення лояльності клієнтів (за даними маркетингового агентства Cone / Roper, 

78% дорослих споживачів швидше за все купили б товари у компанії, продукт якої 

асоціюється з «доброю справою» (good cause). Більше 86% європейських споживачів схильні 

купувати товари у компаній, які залучені в соціально-значущі проекти (FHU, 1999); 

- підвищення ефективності корпоративної культури; 

- зниження тиску контролюючих органів через те, що компанії регулярно проводять 

самоаудит діяльності. 

Отже, впровадження системи соціальної відповідальності фармацевтичного бізнесу 

дозволяє: визначити та оцінити проблеми у сфері соціальної відповідальності; створити заса-

ди ефективного менеджменту якості; визначити сукупність ресурсів, що можуть бути спря-

мовані фармацевтичними підприємствами на забезпечення соціально-відповідальної діяль-

ності; розробити ефективну систему управління соціально-відповідальною діяльністю; за-

безпечити створення системи партнерських відносин із стейкхолдерами; розробити загальну 

систему запровадження принципів соціальної відповідальності у фармацевтичній галузі; 

впровадити практику відкритого рейтингування вітчизняних соціально-відповідальних фар-

мацевтичних компаній, що є важливим кроком для підвищення інвестиційної привабливості 

ФП та підвищенню лояльності споживачів до їх продукції.  
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ВИБІР ОПТИМАЛЬНИХ ХРОМАТОГРАФІЧНИХ УМОВ ДЛЯ ІДЕНТИФІКАЦІЇ 

ТРАВИ ЗОЛОТОТИСЯЧНИКА МЕТОДОМ ТОНКОШАРОВОЇ ХРОМАТОГРАФІЇ 

Проскурова Я. О., Губарь С. М., Євсєєва Л. В. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

 

В Україні золототисячник не одержують культивуванням, потреба в цьому виді сиро-

вини цілком задовольняється збором дикорослих рослин. Лікарською сировиною є трава зо-

лототисячника (Herba Centaurii), її заготовляють на початку або під час цвітіння рослини. 

На цей час існує декілька монографій, за якими стандартизовано вимоги щодо якості 

трави золототисячника – монографія ЄФ 8.4 «Centaury», монографія Німецької Фармакопеї 

(DAB 10) «Tausendgüldenkraut» та стаття у ГФ ХІ «Трава золототисячника».  

Метою наших досліджень є вибір оптимальних умов хроматографування методом 

тонкошарової хроматографії (ТШХ) при порівняльному аналізі фармакопейних вимог за по-

казником "Ідентифікація. Метод ТШХ" трави золототисячника.  

У монографії ЄФ 8.4 на траву золототисячника проводиться ідентифікація секоіри-

доїдних глікозидів методом ТШХ з використанням маркерів (фінгерпринтів) – свертіамарину 

і рутину, в рухомій фазі вода – мурашина кислота безводна – етилформіат (4:8:88). В аналізі 

використовуються звичайні аналітичні пластини для ТШХ та високоефективні ТШХ-

пластини (ВЕТШХ). Тому відрізняються об'єми розчинів, що наносять на пластинку, і рівень 

фронту розчинників від лінії старту: 10 мкл і 12 см для звичайної ТШХ-пластинки і 

відповідно 5 мкл і 6 см – для ВЕТШ-пластинки. Визначення характерних зон поглинання 

проводиться як в УФ-світлі за довжиною хвилі 254 нм, так і після обприскування розчином 

анісового альдегіду при денному світлі для візуалізації характерних зон на пластинці. 

У монографії DAB 10 «Tausendgüldenkraut» ідентифікація методом ТШХ проводиться 

з використанням тільки одного маркера – рутину, але визначення характерних зон поглинан-

ня відносно рутину проводять і для свертіамарину. У якості рухомої фази використовують 

іншу суміш розчинників: вода – оцтова кислота безводна  – етилацетат у співвідношенні 

(16:16:69). У вимогах зазначено використання звичайних аналітичних ТШХ-пластин і об'єми 

розчинів, що наносять на пластину, становлять 30 мкл для випробовуваного розчину і 10 мкл 

для розчину порівняння, а рівень фронту розчинників від лінії старту – 12 см. Визначення 

характерних зон поглинання проводиться як в УФ-світлі за довжини хвилі 254 нм, так і після 

обприскування розчином анісового альдегіду, але при перегляді в УФ-світлі за довжиною 

хвилі 365 нм. 

У ГФ ХІ ідентифікацію трави золототисячника методом ТШХ не наведено. 

Ідентифікація методом ТШХ в умовах ЄФ 8.4 проводиться найбільш повно за двома 

маркерними речовинами: свертіамарином (представником секоіридоїдних глікозидів, які 

зумовлюють фармакологічну активність золототисячника) і рутином (представником гліко-

зидів флавоноїдів). За цих умов відбувається повне розділення хроматографічних зон 

свертіамарину і рутину за прийнятний проміжок часу хроматографування. В умовах DAB 10 

не відбувається розділення хроматографічних зон свертіамарину і рутину, а час хроматогра-

фування майже втричі більший, ніж в умовах ЄФ 8.4. 

За результатами досліджень було встановлено, що найбільш оптимальними хромато-

графічними умовами для ідентифікації трави золототисячника – є вимоги монографії ЄФ 8.4 

«Centaury». На підставі отриманих даних для вітчизняної сировини запропоновано впро-

вадження вимог за показником "Ідентифікація. Метод ТШХ" до монографії ДФУ «Трава зо-

лототисячника», гармонізованих з вимогами ЄФ 8.4.  
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РОЗРОБКА ТЕХНОЛОГІЇ ГРАНУЛЮВАННЯ ЦЕОЛІТУ ПРИРОДНОГО ТА 

КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ ГРАНУЛ 

Рибачук В. Д.., Кравчук С. С. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків, Україна 

 

В сучасній медицині висока розповсюдженість гастроентерологічних захворювань є 

однією з найважливіших проблем. Для розв’язання якої використовують різні методи фарма-

котерапії, серед яких важлива роль відводиться сорбційним методам. Нажаль асортимент ен-

теросорбентів на ринку України не відрізняється значним асортиментом та різноманітністю. 

Тому пошук нових ефективних сорбентів які будуть вироблятись з вітчизняної сировини є 

вкрай доцільним та актуальним. 

Одним з перспективних джерел для створення препаратів даної групи є цеоліт при-

родний. Він має пористу структуру з розміром отворів незначного діаметру та постійного 

розміру, характеризується адсорбтивними, каталітичними, іонообмінними, антимікробними 

та репаративними властивостями. Характеризуючи адсорбційну здатність цеоліту, слід за-

значити, що він поглинає лише токсичні речовини та не перешкоджає процесу перетравлення 

їжі та всмоктуванню корисних організмові речовин.  

Серед багатьох форм готових фармацевтичних препаратів, найбільш доцільним для 

цеоліту природного ми вважаємо тверді, а саме таблетки та капсули. Технологія тримання 

даних лікарських форм у більшості випадків передбачає попереднє гранулювання речовин. 

Тож, розробка технології гранулювання цеоліту природного є, безперечно, актуальним зав-

данням. 

Серед багатьох методів сухого, вологого та структурного гранулювання особливу ува-

гу слід приділити грануляції у високошвидкісному змішувачі-грануляторі, що дозволяє 

здійснити змішування, зволоження і грануляцію в одному робочому апараті, зменшити час 

на виконання операції та підвищити продуктивність у декілька разів порівняно з традицій-

ним процесом. Крім того, в ньому можна отримати однорідну вологу масу, а потім завдяки 

швидкому подрібненню матеріалу – однорідні якісні гранули. Апарат має комп’ютерний 

контроль. Технологічні параметри змішування зберігаються, що дає змогу повторно запуска-

ти технологічний процес. 

Для досягнення поставленої мети нами в якості об`єктів досліджень був використаний 

цеоліт природний та гранули цеоліту отримані зволоженням крохмальним клейстером та 

полівінілпіролідоном (ПВП) різних концентрацій (3%, 5%, 7%, 10%). Отримані гранули до-

сліджували за наступними показниками якості: фракційний склад, плинність, механічна 

міцність та час розпадання.  

Нами було досліджено фракційний склад, для чого застосовували найбільш зручний і 

швидкий метод – ситовий аналіз. Як показали результати досліджень, найбільш однорідні 

гранули були отримані з 7% та 10% крохмальним клейстером,  а також з 7% ПВП. Саме після 

використання цих допоміжних речовин у зазначених концентраціях були отримані однорідні 

гранули, більше 95% яких мали розмір 1,0-2,0 мм, а при зниженні концентрації в гранулах 

збільшувався вміст дрібної фракції. Також дані серії гранул мали найкращу міцність до сти-

рання, яка становила менше 1%, а гранули отримані з використанням розчинів меншої кон-

центрації виявились механічно не стійкими. 

При визначенні часу розпадання на лабораторному ідентифікаторі процесу розпадан-

ня, всі серії гранул отримані з додаванням крохмального клейстеру та ПВП продемонструва-

ли задовільні показники. Час розпадання гранул не перевищував 5 хвилин.  

Насипна густина гранул становила 0,47-3,3 г/см3. Зафіксовані значення сипкості та-

кож виявились цілком задовільними.  

Таким чином нами були встановлені оптимальні концентрації використаних 

зв’язуючих речовин при отриманні гранул цеоліту природного: клейстер крохмалю картоп-

ляного 7-10% та полівінілпіролідон у концентрації 7%. Отримані дані включені до методик 

контролю якості гранул цеоліту природного за технологічними параметрами.  
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АКТУАЛЬНІСТЬ УПРАВЛІННЯ ЕКОЛОГІЧНИМИ РИЗИКАМИ НА 

ФАРМАЦЕВТИЧНИХ ПІДПРИЄМСТВАХ 

Сагайдак-Нікітюк Р. В., Голубцова К. К. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

 

Предмет і задачі дослідження. Предметом дослідження є екологічні ризики на фарма-

цевтичних підприємствах, до задач дослідження належить дослідження актуальності управ-

ління ними. 

Обґрунтування актуальності напрямку. Останнім часом в Україні все більшого зна-

чення набувають екологічні проблеми: застарілі технології, морально та фізично зношене 

обладнання, висока енергомісткість виробництва тощо. Незважаючи на постійне технічне 

переобладнання та модернізацію, спостерігається забруднення навколишнього середовища, 

що, в свою чергу, здійснює шкідливий вплив на здоров’я людей та створює загрозу життю 

або працездатності людини, як зараз, так і в майбутньому. 

Забруднення повітря, води, ґрунту, продуктів харчування, а також вплив технологіч-

них факторів (шуму, вібрації тощо) призводять до появи серцево-судинних й онкологічних 

захворювань людини, дистрофічних змін, алергії, гормональної дисфункції, змін імунної й 

ендокринної систем, скорочення тривалості життя та народження дітей з різними вроджени-

ми патологіями. В екологічно забруднених районах України спостерігається підвищення ви-

никнення алергічних захворювань, відхилень у нервово-психічному та фізичному розвитку, 

погіршення імунної, ендокринної, центральної нервової і серцево-судинної систем організму 

та його репродуктивної функції.  

Підприємства багатьох галузей є потенційно небезпечними об’єктами як для населен-

ня, так і довкілля. Вони створюють високий ризик виникнення надзвичайних ситуацій і 

аварій, які можуть призвести до забруднення природного середовища, погіршення здоров’я 

населення, значних матеріальних втрат тощо. Особливо ще стосується фармацевтичних 

підприємств. Так, в Росії, наприклад, унаслідок викиду в 2004 р. небезпечних речовин ФП 

«Уралбіофарм» (м. Єкатеринбург) отруїлися 60 дітей, у деяких малюків з’явилася алергічна 

реакція (кашель і висип). Крім того, у повітрі та на снігу була виявлена висока концентрація 

аскорбінової кислоти й цитрамону, що негативно вплинуло на стан НПС [Исупова Т. Чрез-

вычайная ситуация сложилась в детском саду № 261 Октябрьского района Екатеринбурга]. У 

1997 р. у Хабаровську (Росія) відбулася пожежа на ПАТ «Дальхімфарм», унаслідок чого 213 

осіб постраждали та були госпіталізовані, 86 – у критичному стані, одна людина померла, 

завдана шкода довкіллю. У 2004 р. на підприємстві «Фармакон» (м. Санкт-Петербург) при 

завантаженні технологічного обладнання відбувся викид бромистого метилу з подальшим 

вибухом та загорянням. Постраждало понад 30 працівників і завдано шкоди навколишньому 

природному середовищі. У 2006 р. хімічний завод (м. Цзилінь, Китай), який виробляє 

лікарські засоби, скинув у річку Сунгарі виробничі відходи, довжина забруднення складала 

приблизно п’ять кілометрів. У Шотландії на GlaxoSmitKline (2006 р.) у цеху з виготовлення 

ЛЗ від малярії і пневмонії відбувся вибух, унаслідок якого дві людини постраждали, дві лю-

дини контужені, завдана шкода довкіллю. У 2012 р. у м. Кургана (Росія) на фармацевтично-

му підприємстві «Синтез» розлилося хімічна рідина в цеху №1 у корпусі з виробництва син-

тетичного антибіотика. Але найбільш масштабна аварія відбулася у 1984 р. у Бхопалі (Індія), 

унаслідок якої загинуло 3000 осіб, постраждало понад 200000 осіб, нанесено шкоду природ-

ному середовищу понад 300 млн дол. США [Бхопальская катастрофа 3 декабря 1984 г.].  

В Україні втрати від техногенних аварій, підвищена захворюваність і смертність насе-

лення від забруднення довкілля складають понад 4 – 6 % ВНП. За даними державного обсте-
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ження органів природоохоронного контролю України, на 80,1 тис. об’єкт господарської 

діяльності накладені позови за збитки, нанесені навколишньому природному середовищу, на 

суму 36,2 млн грн і адміністративні штрафи в розмірі 3,0 млн. грн [http://www.menr.gov.ua/].  

Це викликає необхідність розробки та впровадження в діяльність фармацевтичних 

підприємств механізму управління екологічними ризиками. 

Пропозиції авторів. Незважаючи на актуальність досліджуваної тематики, сьогодні 

визначення категорії екологічного ризику потребує уточнення, адже не існує одностайної 

думки, і науковці розуміють під цим визначенням різні види ризику, або ототожнюють його 

з природним ризиком, або неоднозначно визначають. Усі досліджені визначення екологічно-

го ризику запропоновані вченими є неповними, тому що в них не знайшли втілення такі мо-

менти, як: 

1) ризик існує там і тоді, де є можливість вибору, а відсутність альтернативних 

варіантів розцінюється як безризикова ситуація; 

2) поряд з ризиком збитків існує ризик отримання додаткових прибутків (заради чого, 

і обираються ризикові варіанти), і звуження визначення ризику до врахування можливих 

втрат обмежує правильне використання цього терміну в економіці. 

На підставі проведених досліджень діяльності провідних фармацевтичних 

підприємств і аналізу літературних джерел визначено, що екологічний ризик для умов фар-

мацевтичних підприємств - це можливість негативного впливу на навколишнє природне се-

редовище або виникнення аварійних ситуацій на фармацевтичних підприємствах, що приз-

водять до погіршення екологічного стану в регіоні та здоров’я населення. 

Збільшення масштабів діяльності призводить до істотних змін у навколишньому при-

родньому середовищі, і загроза екологічних збитків при цьому для виробників не є голов-

ною, адже прояв результатів її дії відбувається через одне-два покоління, і наслідки складно 

обчислити. На величину екологічного ризику  виробника впливають як макро- і мікросередо-

вище (з силами найближчого оточення), так і сам процес виробництва (рис.). Одночасно во-

ни сприймають прояви екодеструктивного впливу інновацій у випадку реалізації ситуацій 

ризику. 

Рис. Об'єкти впливу на екологічний ризик фармацевтичного підприємства  

 

Висновки і перспективи подальших досліджень. За результатами досліджень, вплив 

технологічного фактору на кризову екологічну ситуацію є вирішальним. Перш за все об'єк-

тами екологічного ризику стають екологічно чутливі галузі: сільське господарство, туризм, 

риболовні промисли і т.п. Але і суб'єктами, і об'єктами екологічних ризиків можуть стати 

самі підприємства-забруднювачі. Тому одним із найважливіших завдань держави є включен-

ня питань екологізації в науково-технологічну політику підприємств. Для цього необхідно 

створити відповідний економічний механізм відбору нових виробів, послуг і технологій, їх 

пріоритетного державного фінансування, систему економічного регулювання інноваційної 

діяльності, яке повинне враховувати екологічні і інноваційні ризики в проектах і керувати 

ними.  
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ФУНКЦІОНАЛЬНИЙ ПІДХІД ДО ОБЛІКУ ВИТРАТ НА ЯКІСТЬ В УМОВАХ 

ФАРМАЦЕВТИЧНОГО ВИРОБНИЦТВА 

Світлична К. С. 

Національний фармацевтичний університет 

 

Для ефективного управління якістю лікарських засобів (ЛЗ), орієнтованого на підви-

щення прибутковості фармацевтичного підприємства (ФП), необхідний облік та аналіз ви-

трат, пов’язаних з якістю ЛЗ. Існуюча традиційна система визначення витрат на більшості 

вітчизняних ФП не дає докладної інформації про вплив витрат на діяльність, яка пов’язана з 

забезпеченням, управлінням та підвищенням якості ЛЗ на собівартість та обсяг продажу. Це, 

в свою чергу, ускладнює пошук шляхів поліпшення діяльності та реалізацію одного з фунда-

ментальних принципів менеджменту якості – принципу безперервного удосконалення. 

Витрати, які пов’язані з забезпеченням якості, а також витрати, які виникають вна-

слідок незадовільної якості ЛЗ виникають в усіх підрозділах ФП. Таким чином, облік витрат 

на якість повинен бути налагоджений не тільки у цехах основного виробництва, але й у кож-

ному центрі відповідальності, що потребує ретельного обліку накладних витрат. Це 

пов’язано з тим, що основний обсяг витрат на забезпечення та управління якістю найбільш 

залежить не від витрат основних ресурсів: праці основних виробничих робітників та основ-

них матеріалів, а від витрат на допоміжні виробничі операції. 

На нашу думку, кожний центр відповідальності повинен розглядатися як структура, 

яка виконує певні види діяльності – функції, у тому числі й функції забезпечення та управ-

ління якістю. У даному випадку під розподіленням накладних витрат можливо розуміти 

розподілення витрат на функції, які здійснюються у центрах відповідальності.  

Ключовим моментом у розподіленні накладних витрат є виділення функцій, які 

визначають витрати. 

Виділенням функцій та вивченням їх вартості займається методологія АВС (Activity-

based costing) або функціонально-вартісний аналіз, який являє собою підхід до калькуляції та 

планування витрат за об’єктом, наприклад, собівартість продукції на основі визначення та 

складання витрат на діяльність, яка породжується даним об’єктом. 

Функціональний підхід узгоджується з принципами менеджменту якості, наприклад, 

принципом безперервного удосконалення. Так, при об’єднанні функцій у процеси можливо 

розраховувати величину та структуру витрат на процеси. Інформація про витрати на процеси 

дозволяє визначити, які з процесів потребують найбільше ресурсів і за рахунок чого є мож-

ливість знизити витрати.  

Таким чином, функціональний підхід до обліку витрат на якість суттєво підтримує 

процес ний підхід до менеджменту якості та сприяє більш повному його впровадженню в ор-

ганізації. Використовуючи данні про взаємозв’язки процесів, аналогічно окремим функціям, 

можливо в умовах обмеженості ресурсів моделювати оптимальну структуру витрат на про-

цеси. 

Важливою перевагою функціонального підходу до обліку витрат є його коректність у 

визначенні причинно-наслідкових зв’язків між об’єктами обліку і відповідними витратами. 

Це дозволяє попереджати помилки у рішеннях, причинами яких є неточна фінансова інфор-

мація, тим самим підтримується другий принцип менеджменту якості – принцип попере-

дження помилок. 

Застосування функціонального підходу до калькуляції собівартості ЛЗ дозволяє не 

тільки коректно віднести витрати за об’єктами обліку, але і паралельно виділити, за тим же 

принципом, у складі собівартості витрати, які пов’язані з якістю. 
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УПРАВЛІННЯ РИЗИКАМИ ЯК СКЛАДОВА СИСТЕМИ ФАРМАКОНАГЛЯДУ 

ВЛАСНИКА РЕЄСТРАЦІЙНОГО ПОСВІДЧЕННЯ ЛЗ 

Семенов А. М., Мурашко А. М.  

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 
 

Система фармаконагляду власника РП ЛЗ або уповноваженого ним органу, що забез-

печує здійснення фармаконагляду з метою моніторування безпеки лікарських засобів та 

визначення будь-яких змін співвідношення ризик/користь повинна бути детально задокумен-

тована та містити інформацію про: 

 уповноважену особу, відповідальну за фармаконагляд; 

 організацію збирання, визначення, оцінювання та подання вірогідної інформації 

про побічні реакції та/або відсутність ефективності при медичному застосуванні 

лікарських засобів, а також будь-яких інших даних, необхідних для оцінки ризику 

і користі при медичному застосуванні лікарського засобу; 

 документовані стандартні процедури із здійснення фармаконагляду; 

 перелік та стислий функціональний опис баз даних, які використовуються 

заявником при здійсненні фармаконагляду (Перелік основних даних заявника - 

ПОДЗ - документ, складений заявником, який містить інформацію про лікарський 

засіб щодо безпеки, пропонованих показань до застосування, дозового режиму, 

особливостей застосування, фармакологічних властивостей (Company Core Data 

Sheet (CCDS); Основна інформація з безпеки заявника - ОІБЗ - вся відповідна 

інформація з безпеки, яка є складовою ПОДЗ, що використовується при складанні 

періодичної звітності для визначення, зазначена побічна реакція в ПОДЗ чи не 

зазначена. Дані ОІБЗ не використовуються для визначення, чи є побічна реакція 

передбаченою чи непередбаченою, для подання повідомлення про випадок 

побічної реакції (Company Core Safety Information (CCSI)); 

 перелік фізичних та/або юридичних осіб, залучених заявником до здійснення 

фармаконагляду; 

 опис системи навчання персоналу заявника із зазначенням інформації про 

навчання та опису роботи персоналу заявника; 

 опис документації з фармаконагляду, включаючи документацію, яка знаходиться 

на зберіганні в архіві; 

 опис системи управління якістю з фармаконагляду із наданням стислого опису 

зобов'язань заявника для гарантії якості аудиту системи фармаконагляду, 

уключаючи аудит системи фармаконагляду та аудит фізичних та/або юридичних 

осіб, які залучені заявником до здійснення фармаконагляду. 

Власник реєстраційного посвідчення на лікарський засіб повинен: 

 задокументовувати всі процедурні процеси, пов'язані із здійсненням 

фармаконагляду; 

 створити та забезпечити функціонування баз даних системи фармаконагляду; 

 залучати до здійснення фармаконагляду інших фізичних та/або юридичних осіб (за 

необхідності); 

 створити систему управління ризиками з фармаконагляду.  

Система управління ризиками з фармаконагляду - вид діяльності з відстеження побіч-

них реакцій ЛЗ або відсутності їх дії, спрямований на ідентифікацію, характеристику, запобі-

гання або мінімізацію ризиків, пов'язаних із застосуванням лікарського засобу, який включає 

оцінку ефективності цих заходів. В межах цієї системи повинно розробити план управління 

ризиками з фармаконагляду - детальний опис заходів, представлений у складі системи 

управління ризиками з фармаконагляду. 
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ДОСЛІДЖЕННЯ В ГАЛУЗІ РОЗРОБКИ СКЛАДУ І ТЕХНОЛОГІЇ КАПСУЛ З 

НІФУРОКСАЗИДОМ МЕТОДОМ ПРЯМОГО ЗМІШУВАННЯ 

Сіденко Л. М., Назарова О. С., Казарінов М. О., Гончаров 
 
М. І.  

Державне підприємство «Державний науковий центр лікарських засобів і медичної 

продукції», м. Харків 

 

Гострі кишкові інфекції широко розповсюджені захворювання в світі, тому створення 

препаратів для їх лікування є актуальним. Серед значної кількості лікарських засобів для те-

рапії кишкових інфекцій чинне місце посідають антибактеріальні препарати нітрофураново-

го ряду, зокрема, ніфуроксазид. 

Метою цієї роботи є узагальнення результатів досліджень з розробки складу і техно-

логії капсул з ніфуроксазидом методом прямого змішування. 

Об'єктами дослідження були взяті субстанція ніфуроксазиду виробництва фірми «SP 

QUIMICF, SA» Іспанія, маса для капсулювання і капсули. Фармако-технологічні властивості 

маси для капсулювання і капсул вивчали згідно методик Державної фармакопеї України. 

У ході фармацевтичної розробки контроль показників якості (зовнішній вигляд, сере-

дня маса, однорідність маси, однорідність дозованих одиниць, розпадання, розчинення і кі-

лькісний вміст) проводили візуально, гравіметрично та методом абсорбційної спектрофото-

метрії в видимій областях від 320 нм до 450 нм (максимум поглинання за довжини хвилі 

(368 + 2) нм. При досліджені фізико-хімічних та фармако-технологічних властивостей актив-

ної субстанції встановлено, що ніфуроксазид володіє задовільними об'ємними характеристи-

ками, незадовільною плинністю, високою пресуємістю, схильний до утворення агломератів. 

Тому, при розробці складу лікарської форми у вигляді твердих желатинових капсул нами ви-

користані допоміжні речовини, що поліпшують розподіл ніфуроксазиду в масі для капсулю-

вання, перешкоджають злежуванню та підвищують гідрофільність капсульної маси: крох-

маль кукурудзяний, целюлоза мікрокристалічна 102, сахароза пресуєма, магнію стеарат, зв'я-

зуюча речовина полівінілпіролідон (ПВП) марок К-17, К-25, К-29/32. 

Враховуючи, що пряме змішування створює найбільш щадний технологічний режим 

для активних субстанції, а також те, що дозування ніфуроксазиду становить 200 мг (57% від 

маси вмісту капсули), нами була вивчена можливість отримання капсул «Ніфуроксазид» ме-

тодом прямого змішування. 

В якості формоутворювача для прямого змішування використана сахароза пресуєма, 

яка володіє високими показниками плинності. Оскільки субстанція ніфуроксазиду не роз-

чинна у воді і не змочується водою, її вводили в масу для капсулювання шляхом поперед-

нього змішування з крохмалем кукурудзяним. У результаті досліджень встановлено утво-

рення нерозчинних конгломератів, що складаються з маси для капсулювання і частинок же-

латинових капсул. Отримані капсули мали дуже низьку розчинність за 15 хв: у середовище 

боратного буфера з рН=10 перейшло 42 % діючої речовини (фактор подібності 45) і не від-

повідали вимогам за показником «Однорідність дозованих одиниць» AV = 17,8 (приймальне 

число L1 ≤15).  

Висновок. На підставі проведених досліджень встановлено, що одержання капсул з 

ніфуроксазидом методом прямого змішування неможливо, тому необхідно вводити в техно-

логічний процес вологу грануляцію. Наші подальші дослідження будуть спрямовані на вибір 

оптимального зволожувача і його концентрації, а саме водного або спиртового розчину ПВП 

К-25, водного розчину ПВП К-29/32, кукурудзяного клейстеру, цукрового сиропу або водно-

го розчину ПВП К-17 для досягнення оптимального вибору основних технологічних власти-

востей і відповідності показників якості отриманих капсул.  
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РОЗРОБКА МЕТОДІВ СИНТЕЗУ НОВИХ ПОХІДНИХ НА ОСНОВІ 3-ЦІАНО-6-

ФТОРХІНОЛОНІВ-4 НА ЕТАПІ ФАРМАЦЕВТИЧНОЇ РОЗРОБКИ 

Спиридонова Н. В., Сілін О.В., Коваленко С. М.* 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

*Харківський національний університет ім. В.Н. Каразіна, м. Харків 

 

На сьогоднішній день проведені ретельні дослідження в області терапії антибактеріа-

льними агентами хінолонового ряду. До теперішнього часу розроблені більше ніж 30 препа-

ратів і більше 20 з них ретельно вивчені в клініці. Фторхінолонові препарати мають позитив-

ні фармакокінетичні властивості, високу біодоступність при пероральному прийомі, широ-

кий спектр антибактеріальної дії, добру переносимість. 

Проте існує необхідність в продовженні досліджень в даній галузі у зв'язку з усунен-

ням недоліків вже існуючих препаратів. Йдеться про прагнення до збільшення стабільності 

лікарських речовин, зниження токсичності, можливості їх введення як перорально, так і па-

рентерально, а також терапевтичного призначення один раз на добу. Важливими є виклю-

чення негативної взаємодії з іншими лікарськими засобами, та бажання включити до спектру 

дії анаеробні мікроорганізми. 

При розробці нових оригінальних лікарських засобів (ЛЗ) відбувається: пошук, скри-

нінг, хімічна оптимізація молекули, цілеспрямований синтез, біологічний скринінг, доклініч-

ні та клінічні дослідження. Найважливішим і найбільш актуальним етапом у фармацевтич-

них розробках, на наш погляд, є розробка та оптимізація методів синтезу нових сполук. Ви-

користання широкого ряду гетероциклічних похідних фторхінолонів безсумнівно представ-

ляє інтерес для поліпшення фармакологічних властивостей перспективних молекул активних 

фармацевтичних інгредієнтів (АФІ).  

У нашій роботі ми використовували 3-ціан-6,7-дифторхінолон, як вихідний структур-

ний фрагмент для виходу на різні гетероциклічні біоізостери карбоксильної групи або її по-

хідних у 3-му положенні фторхінолонового ядра. Була розроблена найбільш ефективна стра-

тегія формування і трансформації периферійних фрагментів в базовій структурі гетероциклі-

чних похідних фторхінолонів, що дозволило значно збільшити різноманітність одержуваних 

сполук з максимальним виходом і при мінімальній кількості стадій. 

Нами було здійснено синтез двох нових класів гетероциклічних систем, що містять в 

3-му положенні фторхінолона 1,3-тіазол-2-ільний або 1,2,4-оксадіазол-3-ільний фрагменти. 

Далі на основі периферійних трансформацій і трансформацій нітрильного угруповання був 

розроблений і оптимізований шлях, що приводить до цільових полігетероциклічних класів. В 

ході роботи проведено ретельний підбір умов взаємодії. В результаті оптимізації останньої 

стадії ми домоглися простого й зручного способу одержання цільових сполук з високими ви-

ходами без додаткового очищення. Було синтезовано понад 70 сполук та підтверджена їх бу-

дова за допомогою ПМР-, ІЧ-, УФ- спектроскопії та мас-спектроскопії. 

З метою подальшого відбору перспективних сполук було вивчено фізико-хімічні вла-

стивості (розчинність, температура плавлення), проведено порівняння фізико-хімічних хара-

ктеристик. За результатами проведеного комп’ютерного прогнозування за допомогою про-

грами PASS Professional синтезованих сполук найбільш ймовірною виявилася антибактеріа-

льна активність. 

Сполуки, що показали високу вірогідність антибактеріальної активності при проведе-

ні комп’ютерного прогнозування та мали оптимальні фізико-хімічнї властивості були напра-

влені для подальших біологічних досліджень.  
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АНАЛІЗ ЯКОСТІ ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ НАСЕЛЕННЯ ВІТЧИЗНЯНИМИ МАЗЯМИ З 

ТОЧКИ ЗОРУ ДУБЛЮВАННЯ ЇХ НОМЕНКЛАТУРИ 

Степанець А. А., Ковальов В. В.  

Національний фармацевтичний університет, м. Харків, Україна 

 

Динамічний розвиток фармацевтичного ринку ставить високі вимоги фахівцям, які 

мають володіти інформацією щодо наявності асортименту тих чи інших лікарських засобів, 

їхньої ефективності,особливостей застосування,вартості тощо. 

На ринок України поставляють більш 160 іноземних фірм з 40 країн, продукція з країн 

близького зарубіжжя представлена трьома фірмами Росії, двома фірмами Білорусії, й по од-

ній фірмі Латвії, Литви та Естонії. В Україні мазі виробляються 29 виробничими підприємст-

вами, з яких 8 є фармацевтичними фабриками.  

Слід зазначити, що виробництво багатьох складів мазей дублюється, переважно, фар-

мацевтичними виробниками. Це такі мазі, як борна, іхтіолова, сірчана проста, цинкова, стре-

птоцидова та інші перелік яких приведений в таблиці 1. 

Таблиця 1. 

Асортимент мазей, який дублюється вітчизняними виробниками 

 

№ Найменування мазі Кількість виробників 

1. Мазь сірчана проста 14 

2. Мазь борна 13 

3. Мазь іхтіолова 13 

4. Мазь цинкова 10 

5. Гевкамен 7 

6. Бороментол 6 

7. Левомеколь 5 

8. Мазь скипидарна 5 

9. Випросал У 4 

10. Мазь саліцилова 4 

11. Мазь гепаринова 3 

12. Паста цинкова 3 

13. Паста Теймурова 2 

14. Еспол 2 

 

Аналіз показав, що до складу мазей входять діючі речовини, що відносяться до різних 

фармакотерапевтичних груп. Деякі склади мазей найчастіше містять, нестабільні, малоефек-

тивні лікарські речовини (дьоготь, іхтіол, скипидар, синтоміцин та ін.).  

Мазі, що містять компоненти з лікарських рослин становлять 9%, з яких більше поло-

вини - бальзами. 

Таким чином, можна зробити висновок, що асортимент мазей на фармацевтичному 

ринку, в основному, забезпечує потреби медичної практики.  

Однак, слід зазначити невиправдане дублювання асортименту мазей багатьма вітчиз-

няними виробниками, головним чином фармацевтичними фабриками. 



Збірник матеріалів ІХ науково-практичної конференції "Управління якістю в фармації" 

 125 

РЕАЛІЗАЦІЯ НОВИХ ВИМОГ GMP НА ПРИКЛАДІ ПРОЦЕСУ "ПІДГОТОВКА ТА 

ОТРИМАННЯ ЧИСТИХ СЕРЕДОВИЩ" НА ФАРМАЦЕВТИЧНОМУ 

ПІДПРИЄМСТВІ" 

Таран О. І., Проскурня О. М.
 1

  

ПАТ "Фармак", м. Київ 
1
Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

 

На даний час в фармацевтичній галузі в же не стоїть питання тільки в реалізації вимог 

та отримані сертифікату GMP, але і в утримані набутих результатів. Так як вимоги GMP 

постійно переглядаються, і доповнюються, підприємствам потрібно постійно контролювати 

даний процес. Та тримати руку на пульсі – любі зміни в настановах по GMP повинні ре-

алізуватися на підприємствах. Нехтування даними діями призведе до того що, підприємство 

втратить конкурентну перевагу, і почне здавати отримані позиції. 

На даний час вже переглянутий розділ 1 GMP EU який був гармонізований з «Фарма-

цевтичною системою якості ICH Q10». Що являється першим кроком до об’єднання всіх 

стандартів, які пов’язані з випуском та дистрибуцією лікарських засобів.  

Основними вимогами розділу 1 GMP EU є: 

― Система моніторингу процесів та якості продукту; 

― Система корегувальних та запобіжних дій (САРА); 

― Система управління змінами; 

― Аналіз з боку керівництва; 

― Управління змінами; 

― Управління ризиками пов’язаними з якістю. 

Саме ці зміни в GMP EU являються першочерговими в процесі управління та забезпе-

чення якості. Стандарти GMP не є статичними, вони динамічно розвиваються, і хоча на 

сьогодні ще немає єдиного світового стандарту (існують певні відмінності у США, ЄС та 

Японії), проте процес гармонізації активно відбувається. Основні напрямки сучасного ро-

звитку концепції – доповнення існуючих правил GMP елементами, запозиченими із стан-

дартів серії ІSО 9000 та рекомендаціями, які сприяють впровадженню документів «ICH Q8 

Фармацевтична розробка»; «ICH Q9 Управління ризиками для якості»; «ICH Q10 Фармацев-

тична система якості» з метою формування інтегрованих правил GMP. 

Основними змінами є: 

Пункт 1.4 ХІІ; ХІІІ. 

Проводяться заходи для перспективної оцінки запланованих змін та їх затвердження 

до впровадження; проводиться оцінка будь-яких проведених змін після їх впровадження для 

підтвердження того, що мета змін була досягнута і що це не відбилося негативно на якості 

продукції. 

Пункт 1.4 ХІV.  

Під час розслідування відхилень, ймовірного браку продукції та інших проблем засто-

совується відповідний рівень аналізу основних причин.  

Вони можуть бути визначені з використанням принципів управління ризиками для 

якості.  

Відповідні дії (САРА) повинні бути ідентифіковані та зроблені за результатами роз-

слідувань. Ефективність таких дій повинна бути перевірена й оцінена відповідно з принци-

пами управління ризиками для якості. 

Пункт 1.5 

Вище керівництво несе основну відповідальність за наявність ефективної фармацев-

тичної системи якості, за те, що є необхідні ресурси і що обов'язки, відповідальність і повно-

важення визначені, доведені до відомості і виконуються, реалізуються в усіх підрозділах 

підприємства.  
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Важлива провідна роль вищого керівництва та його активну участь у функціонуванні 

системи якості. Це лідерство має гарантувати підтримку функціонування системи якості і 

зацікавленість персоналу на всіх рівнях і в підрозділах підприємства. 

Для впровадження нових вимог GMP потрібно створення нових підрозділів - які бу-

дуть займатися навчанням персоналу дій з управління змінами, а також управліннями ризи-

ками для якості, в завдання яких буде входити керування даними процесами. 

Тому виробництво лікарських засобів в Україні знаходиться на етапі удосконалюван-

ня, етап становлення вже закінчився про що свідчить зміни в новій редакції GMP які зразу 

гармонізуються у вітчизняних настановах. Це дає змогу оперативно реагувати на всі зміни в  

системі забезпечення якості, і реалізувати їх на вітчизняних підприємствах, що являється за-

порукою випуску конкурентоспроможних на європейському ринку ліків. 

Розглянемо реалізацію нових вимог GMP на прикладі процесу "Підготовка та отри-

мання чистих середовищ" на фармацевтичному підприємстві ПАТ «Фармак». Процес отри-

мання, зберігання і розподілу чистих середовищ призначений для забезпечення виробництва 

лікарських засобів (ЛЗ). При отриманні чистих середовищ ми повинні бути впевненими що 

отримується нами чисте середовище буде відповідати необхідним показниками якості на 

всьому періоді життєвого циклу ЛЗ і не буде причиною небезпеки для пацієнтів.  

Це забезпечується на стадії: 

- Проектування конструювання DQ - Design Qualification; 

- Кваліфікація монтажу (запуск устаткування в пробному режимі) (IQ - Installation 

Qualification);  

- Операційна кваліфікації (OQ - Operational Qualification); 

- Кваліфікація функціонування (PQ - Performance Qualification).  

Персонал повинен бути навчений для роботи на цьому обладнанні. а також знати тех-

нологію одержання чистих середовищ. знати регламентуючу документацію. 

Для управління ризиками персонал постійно в режимі реального часу контролює ро-

боту технологічного обладнання. Із записом в журнали всіх критичних параметрів, які впли-

вають на якість чистих середовищ (Провідність, температура, тиск, швидкість протоки), дані 

з контролюючих приладів надходять на сервер Бюро Технічного Моніторингу де в режимі 

реального часу контролюються і архівуються. Будь-які дані можуть у будь-який момент бити 

проконтрольовані і не можуть бути змінені, що не дає можливості ззовні втручатися в про-

цес. Персоналом, який обслуговує обладнання здаються технологічні аналізи. Співробітни-

ками Відділу Контролю Якості щодня проводять відбір мікробіологічних аналізів 1 раз в 

тиждень хімічні аналізи відповідно до графіків відбору проб, які пройшли процес валідації.  

Для проведення змін, призначається відповідальна особа з числа інженерно - техніч-

ного складу, який курирує зміни, оформляє ініціацію змін, план управління змінами є основ-

ним ланкою між ініціюючим і реалізує органом.  

Основні етапи при управлінні змінами є: 

 Розроблення ПУЗ плану управління змінами.  

 Проводиться реєстрація даного ПУЗ. 

 Після реєстрації проводитися аналіз змін. 

 Розробка узгодження дій по впровадженню змін 

 Виконання, моніторинг затверджених змін. 

При наявності невідповідностей при аналізі оформляється протокол не відповідності з 

прикладеним протоколом аналізів. 

Відповідальною особою підрозділу де виявлено не відповідність виписується План 

коригувальних та запобіжних дій (САРА).Де описуються дії по усуненню не відповідностей; 

Строк виконання; Відповідальний за виконання; Дата виконання. 

Після виконання вимог САРА, відділом ООРС (ВЗРВ) проводиться кваліфікація змін. 
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СОЦІАЛЬНА ВІДПОВІДАЛЬНІСТЬ ФАХІВЦІВ ФАРМАЦІЇ ЯК БАЗОВИЙ ЕЛЕМЕНТ 

СОЦІАЛЬНО ВІДПОВІДАЛЬНОЇ ПОВЕДІНКИ ФАРМАЦЕВТИЧНИХ ОРГАНІЗАЦІЙ  

Ткаченко Н. О.
1
, Громовик Б. П.

2
, Книш Є. Г.

1
 

1
Запорізький державний медичний університет, м. Запоріжжя 

2
Львівський національний медичний університет ім. Данила Галицького, м. Львів 

 
Проблематика соціальної відповідальності (СВ) фармацевтичних організацій в Украї-

ні стає все більш популярною серед наукових, науково-педагогічних і практичних фахівців 

фармацевтичної галузі.  

Зацікавленість та прагнення до змін на користь людського потенціалу галузі, її соціа-

льно-економічного, інноваційного та конкурентоспроможного розвитку, зростання духовно-

культурного потенціалу фахівців фармації та суспільства в цілому, обумовлюють пошук 

шляхів модернізації існуючих у галузі відносин на засадах інтегральності СВ фахівців, 

суб’єктів господарювання, держави, суспільства.  

Відповідно до цього посилюється актуальність пошуку ефективних форм пізнання 

природи СВ як базової умови закріплення соціального порядку.  

Метою нашої роботи стало вивчення сутності та місця особистої соціальної відпові-

дальності фахівців фармації у фармацевтичній системі та практичних аспектів її формування.  

СВ має складну ієрархічну структуру, головна роль в якій належить особистісному рі-

вню, де людина виступає суб’єктом конкретної діяльності. Аналізуючи моделі відносин та 

взаємних стосунків у системі «фахівець – колектив – суб’єкт підприємництва – держава – 

суспільство», можна стверджувати, що особиста відповідальність є базовим структурним 

елементом, який знаходиться у взаємній залежності з колективною (груповою, суспільною) 

відповідальністю та є самодостатнім і не підмінним.  

Сутність СВ полягає у поєднанні суперечностей:  

 з одного боку, СВ є внутрішньою мотивацією, що надає вчинкам соціально 

виваженого, суспільно значущого, духовно-морального характеру,  

 з іншого – СВ постає як інституція, що передбачає зовнішні санкції за 

суспільно неприйнятні дії або бездіяльність.  

І саме особиста СВ, основу якої становлять високі морально-духовні якості, може за-

безпечити соціальну стабільність будь-якого колективу чи організації. Тому змістом СВ є 

поєднання мотивації, норм, настанов внутрішнього походження, доповнених зовнішніми (су-

спільними) настановами, що сприйняті особистістю. Основне функціональне призначення 

системи СВ – продукувати вчинки і поведінку згідно із соціально значущими цінностями, 

принципами, нормами, що відповідають інтересам, ідеалам, завданням галузі і потребам са-

морозвитку кожного спеціаліста. 

На підставі теоретичного аналізу даних наукової літератури нами узагальнені соціа-

льні інститути впливу на розвиток СВ особистості в Україні. Встановлено, що високий ін-

декс ступеня впливу мають трудовий колектив, керівництво підприємства, ЗМІ та система 

професійної освіти.  

Пріоритетним завданням ВНЗ фармацевтичного спрямування є підготовка компетент-

них і соціально відповідальних фахівців. Дефініція «компетентність» фіксує якісні характе-
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ристики, що мають відношення до всіх «складових» спеціаліста і передбачає відповідні пси-

холого-педагогічні технології розвитку компетенцій через навчальну діяльність в процесі йо-

го підготовки у вузі.  

Введення окремої компетенції «СВ» спеціаліста, на наш погляд, дозволить спрямува-

ти зусилля на підвищення якості навчального процесу. СВ, у цьому випадку, розширює уяв-

лення про фахівця і розглядає його не тільки як спеціаліста, що має певний набір професій-

них знань, вмінь і навичок, які він набуває на момент закінчення ВНЗ, а й наділяє його 

 усвідомленим відношення до виконання професійних обов’язків;  

 ініціативністю у вирішенні різного роду завдань та доведення діяльності до 

результату при непередбачених труднощах і суперечностях;  

 забезпеченням високої якості виконуваної діяльності, самостійністю та 

добровільністю при здійсненні діяльності,  

 готовністю допомогти іншому в процесі діяльності. 

Дослідження різних теоретичних і практичних підходів до процесу розвитку особис-

тої СВ під час професійної підготовки дозволили запропонувати компонентну структуру під-

готовки СВ фахівця.  

До складу професійної СВ особистості входять когнітивно-інформаційний (критерієм 

сформованості виступає соціальна поінформованість), мотиваційно-ціннісний (включає та-

кий критерій, як просоціальна спрямованість), результативно-діяльний (критерієм оцінки ви-

ступає соціальна активність) і рефлексивно-прогностичний (критерієм є соціальна самостій-

ність) компоненти.  

Динаміка формування СВ поведінки студентів передбачає наступну послідовність: 

формування ціннісного відношення до розуміння відповідальної поведінки, формування СВ 

поведінки у студентській групі (серед однолітків), формування СВ поведінки у процесі на-

вчання з викладачами, формування СВ поведінки у різних соціальних групах під час прохо-

дження навчальних та виробничих практик. 

Розвиток СВ студентів повинен проходити у декілька етапів: підготовчий (інформа-

ційний), основний (мотиваційно-змістовний) і пролонгований (процес розвитку СВ студента 

на етапі його навчання у вузі не завершується, оскільки подальша його професійна діяльність 

являє собою безперервний соціальний вибір). 

Висновки.  

Функції професійної освітньої системи прямо пов’язані з моделюванням та вихован-

ням соціально відповідальної поведінки фахівців фармації, що в майбутньому має створити 

фундамент соціально відповідальних дій організацій фармацевтичної галузі.  

Ефективність навчання і виховання майбутніх провізорів значно підвищується в тому 

випадку, коли формування СВ визнається обов'язковим компонентом їхньої професійної під-

готовки. Проведений теоретико-методологічний аналіз дозволив запропонувати теоретичну 

модель розвитку СВ студентів ВНЗ фармацевтичного спрямування. 

  



Збірник матеріалів ІХ науково-практичної конференції "Управління якістю в фармації" 

 129 

РОЗРОБКА ПРОЕКТУ МЕТОДИК КОНТРОЛЮ ЯКОСТІ НА СУБСТАНЦІЮ 

 4-ОКСО-2-ТІОКСО-1,4-ДИГІДРОТІЄНО[3,2-d]ПІРИМІДИН-3-ПРОПАНОВОЇ 

КИСЛОТИ 

Ткаченко О. В., Губарь С. М. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

 

Важливим етапом створення лікарського засобу є розробка методів контролю його 

якості, що дозволяє оптимізувати процес отримання діючої речовини, визначити наявність 

небезпечних домішок, що можуть з’явитися в процесі виробництва, виявити небажані взає-

модії компонентів лікарської форми, встановити термін зберігання готового препарату. Нами 

була синтезована 4-оксо-2-тіоксо-1,4-дигідротієно[3,2-d]піримідин-3-пропанова кислота, яка 

здатна достовірно пригнічувати функціональну активність ЦНС за рахунок зниження дослі-

дницької та емоційної активності на тлі збереження як локомоторної, так і вертикальної ру-

хової активності, що дозволяє запропонувати субстанцію для виробництва нового ефектив-

ного психотропного препарату. За результатами попередніх досліджень гострої токсичності 

4-оксо-2-тіоксо-1,4-дигідротієно[3,2-d]піримідин-3-пропанову кислоту можна віднести до 

класу практично нетоксичних речовин при внутрішньошлунковому введенні (V клас токсич-

ності). З метою отримання речовини високої якості та подальшого дослідження біологічної 

активності, нами було розроблено проект методів контролю якості згідно вимог Державної 

Фармакопеї України до субстанцій для фармацевтичного застосування. 

Контроль якості 4-оксо-2-тіоксо-1,4-дигідротієно[3,2-d]піримідин-3-пропанової кис-

лоти запропоновано проводити за показниками: опис, розчинність, ідентифікація, супровідні 

домішки, втрата в масі при висушуванні, сульфатна зола, залишкові кількості органічних ро-

зчинників, мікробіологічна чистота, кількісне визначення. 

За зовнішнім виглядом 4-оксо-2-тіоксо-1,4-дигідротієно[3,2-d]піримідин-3-пропанова 

кислота — дрібнокристалічний порошок від блідо-жовтого до жовтавого кольору з кремува-

тим відтінком із слабким специфічним запахом. Сполука легко розчинна у диметилсульфок-

сиді, метанолі, етанолі (96%) та практично не розчинна у воді. Ідентифікацію 4-оксо-2-

тіоксо-1,4-дигідротієно[3,2-d]піримідин-3-пропанової кислоти запропоновано проводити ме-

тодами ІЧ- та УФ-спектрофометрії. Визначення втрати в масі при висушуванні та сульфатної 

золи проводили за стандартними методиками, наведеними в ДФУ. Визначення супровідних 

домішок проводили методом високоефективної рідинної хроматографії. Для підтвердження 

відповідності методики визначення супровідних домішок у субстанції методом ВЕРХ крите-

ріям прийнятності було проведено її валідацію.  

Оскільки при отриманні субстанції заключною стадією є перекристалізація зі спирту 

етилового 96%, запропоновано в тесті «Залишкові кількості органічних розчинників» конт-

ролювати лише етанол, для контролю вмісту якого може бути застосоване випробування на 

втрату в масі при висушуванні. Для дослідження мікробіологічної чистоти використано ста-

ндартну фармакопейну методику. Для перевірки придатності методики випробування на за-

гальне число життєздатних аеробних мікроорганізмів і дріжджових та плісеневих грибів ви-

користовували наступні тест-мікроорганізми: Bacillus subtilis ATCC 6633, Staphylococcus 

aureus ATCC 6538, Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027, Candida albicans АТСС 10231, 

Aspergillus niger ATCC 16404.  Для кількісного визначення використовували метод потенці-

ометричного титрування в неводному середовищі. Об’єм титранту в точці еквівалентності 

визначали розрахунковим методом. 
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РАЗРАБОТКА ПРОЕКТА ФОРМИРОВАНИЯ И ВНЕДРЕНИЯ СИСТЕМЫ 

МЕНЕДЖМЕНТА КАЧЕСТВА НА ООО "КРАСОТА И ЗДОРОВЬЕ" 

Тортика А. А. 

ООО "Красота и Здоровье" г. Харьков 

 

Сегодня Украина проходит непростой этап преобразований хозяйственной деятельно-

сти. Основные усилия производителей сосредоточены на повышении конкурентоспособно-

сти украинской продукции, как на отечественном, так и на зарубежных рынках. В современ-

ных условиях конкурентоспособность предприятия напрямую зависит от качества произво-

димых продуктов, способных удовлетворять запросы потребителей. Устойчивый успех про-

дукта на рынке потребителей товаров и услуг организации может гарантировать результа-

тивный менеджмент качества. Отечественные предприятия должны быть обеспечены соот-

ветствующим инструментом, используя который можно осуществлять эффективное взаимо-

действие между внешними социально экономическими условиями, культурологическими 

особенностями социума и внутренними материально-техническими и организационными 

возможности. Система менеджмента качества (СМК) – является таким инструментом. Внед-

рение СМК подразумевает выполнение определенных действий с получением результата 

данного действия в четко определенной последовательности. Каждое последующее действие 

(процесс), является результатом предыдущего действия (процесса). 

Первым условием при создании системы менеджмента качества является докумен-

тальное оформление политики в области качества. Политика в области качества является 

направлением развития организации. При отсутствии данного документа деятельность орга-

низации в области качества носит стихийный характер. Зафиксированная в документе поли-

тика в области качества дает возможность сотрудникам организации, поставщикам и потре-

бителям получить четкое представление об официальном отношении руководителей органи-

зации к качеству производимой продукции. Данный документ содержит информацию о мис-

си, целях и задачах организации, а также о принципах деятельности, которые прямо или кос-

венно воздействуют на качество. Политика в области качества формулируется с целью во-

влечения в процесс внедрения системы менеджмента качества деятельность каждого сотруд-

ника и ориентировать весь коллектив организации на достижение поставленных целей.  

Все действия по внедрению СМК являются обязательными, и условно их можно раз-

делить на несколько этапов.  

Первый этап - анализ существующей ситуации в организации и обучение персонала. 

Этот этап является подготовительным, но от тщательности анализа всех составляющих бу-

дущей системы зависит дальнейшая работоспособность всей создаваемой структуры. 

На данном этапе были выявлены: 

 основные производственные процессы организации; 

 вспомогательные процессы и процессы обеспечения; 

 взаимосвязи и последовательность между процессами с определением «вхо-

дов» и «выходов»; 

 наиболее критические бизнес-процессы с точки зрения системы качества; 

 наличие и актуальность регламентирующей документации (стандарты пред-

приятия, инструкции, положения о подразделениях, должностные инструкции и т.п.); 

 существующее распределение ответственности (особенно на стыке процессов), 

полномочий и ресурсов по процессам организации; 

Второй этап - разработка документации и изменение работы сотрудников. Данный 

этап является самым трудоемким и продолжительным. В ходе этого этапа осуществляется 
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проектирование, разработка и внедрение документации системы качества, а также внедрение 

изменений в порядок работы сотрудников. В первую очередь изменения следует начинать с 

наиболее значимых процессов. Любые изменения, как правило, затрагивают интересы тех, 

кого эти изменения касаются. Для снижения уровня сопротивления поддержка со стороны 

руководителей организации является, чуть ли не ключевым условием. 

На данном этапе определяется: 

 как будет строиться система качества; 

 какова будет область ее применения; 

 какие процессы войдут в систему качества; 

 как она будет расширяться; 

 каким будет порядок документирования и внедрения карт процессов; 

 каким будет порядок процессов и внедрения процедур системы качества. 

  После того как разработаны карты процессов и процедуры системы качества необхо-

димо, чтобы организация поработала по эти картам и процедурам некоторое время. 

Третий этап - проведение внутреннего аудита системы качества.  

Основная цель этого этапа – проверить работу системы качества организации перед 

сертификационным  аудитом. В процесс внутреннего аудита включаются все подразделения, 

деятельность которых внесена в систему менеджмента качества.  

На данном этапе необходимо: 

 Подготовить план и программу, составить график проведения аудита в подраз-

делениях; 

 Провести собеседование и проверить наличие документации системы качества 

на рабочих местах; 

 Подготовить отчет об аудите и план корректирующих действий. 

В случае незавершенности некоторых этапов, нарушений в последовательности про-

ведения или выведение некоторых из них за пределы процесса разработки СМК существует 

риск создания не жизнеспособной системы. Именно понимание этого факта является осно-

вой для руководителей стремящихся вывести свое предприятие на более высокие качествен-

ные показатели, проработать все нюансы планирования, разработки и внедрения системы 

менеджмента качества. В процессе внедрения системы менеджмента качества могут присут-

ствовать определенные трудностями. Предприятие руководитель, которого принимает реше-

ние внедрить СМК, имеет определенную организационную структуру, сложившуюся в ре-

зультате хозяйственной деятельности, являться препятствием в некотором роде. Система ме-

неджмента качества подразумевает внедрение процессной модели деятельности предприя-

тия, которая принципиально отличается от функциональной. Существующие подразделения 

и сотрудники этих подразделений, несущие определенные обязанности,  могут оказаться за-

действованными одновременно  в нескольких процессах, которые должны осуществляться 

последовательно, и как следствие необходимость структурной реорганизации, что часто яв-

ляется критическим этапом. В таких условиях соблюдением плана формирования СМК мо-

жет оказаться невозможным. 

Несмотря на существующие объективные и субъективные сложности, определение 

основных процессов, выявление последовательности и взаимосвязи между ними, создание 

адекватного документооборота будет способствовать упорядочиванию деятельности подраз-

делений, возможному пересмотру штатного расписания, оптимальному использованию ре-

сурсов (человеческих в том числе). 

Все перечисленные выше факторы являются необходимыми условиями создания и 

продвижения конкурентоспособной качественной продукции.  
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ВАЛИДАЦИЯ МЕТОДИКИ КОЛИЧЕСТВЕННОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ НАТРИЯ 

КРОМОГЛИКАТА В ПРЕПАРАТЕ КРОМОГЛИКАТ, 2 % ГЛАЗНЫЕ КАПЛИ 

Фетисова Е. Г., Назарова Е. С.*, Вербова Ю. М.*, Андрюкова Л. Н.  

Национальный фармацевтический университет, г. Харьков 

ГП «Государственный научный центр лекарственных средств», г. Харьков* 
 

В настоящее время в процессе фармацевтической разработки лекарственных средств 

(ЛС), а также на всех этапах их жизненного цикла важнейшее значение приобретает анали-

тическое сопровождение экспериментов и оценка аналитических методик, необходимых для 

контроля процесса и продукции. В соответствии с требованиями ГФУ все методики контроля 

качества ЛС, используемые для официального анализа, должны быть валидированы. Нами 

разработана методика количественного определения кромогликата натрия (КН) в глазных 

каплях противоаллергического действия методом абсорбционной спектрофотомерии в УФ-

области. Цель работы состояла в определении валидационных параметров разработанной ме-

тодики и экспериментальном доказательстве того, что данная методика будет давать воспро-

изводимые и достоверные результаты при проведении теста «Количественное определение». 

В процессе валидации методики были изучены следующие валидационные характери-

стики: специфичность, правильность, прецизионность, линейность, диапазон применения и 

внутрилабораторная прецизионность. Так как допустимая концентрация КН на момент вы-

пуска находится в пределах ± 5 % от номинального значения, по требованиям ГФУ диапазон 

концентраций для исследования правильности, прецизионности и линейности составил от 

80 % до 120 % с шагом в 5 %, критерии приемлемости рассчитывали для В = 5 %. 

Специфичность методики подтверждена тем, что вклад «плацебо» в суммарную вели-

чину фонового поглощения является незначимым по сравнению с максимально допустимой 

неопределенностью анализа (∆As=1.6%) и вспомогательные вещества не мешают количе-

ственному определению КН в препарате. УФ-спектр испытуемого раствора в области от 

230 нм до 350 нм имеет максимумы поглощения при длинах волн 239 нм и 327 нм. 

График зависимости между «взятым» и «найденным» количеством КН имеет линей-

ный характер. Коэффициент линейной корреляции (r=0.99918) удовлетворяет требованиям 

критерия приемлемости (r=0.99810). Выполняются требования к параметрам линейной зави-

симости (а, SD0/b), т.о. линейность методики определения КН подтверждается во всем диа-

пазоне концентраций. 

Правильность методики подтверждена тем, что систематическая погрешность для КН 

(δ=0.04%) является статистически и практически незначимой во всем диапазоне исследуе-

мых концентраций. Методика характеризуется достаточной сходимостью: значение относи-

тельного доверительного интервала величины Ζ для КН (ΔΖ=1.23%) меньше критического 

значения для сходимости результатов (1.6%). 

Внутрилабораторная прецизионность результатов анализа подтверждена соответстви-

ем величины относительного доверительного интервала для 6 параллельных определений 

одной серии глазных капель 2 % КН (ΔΖ=0.62%) критерию приемлемости (≤1.6%). 

На основании расчета прогнозируемой полной неопределенности результатов анализа 

(ΔAs=1.42%, в т.ч. ΔSP=1.18%, ΔFAO=0.52% и δnoise=0.62%) подтверждена корректность 

результатов для теста «Количественное определение» КН в глазных каплях методом абсорб-

ционной спектрофотомерии в УФ-области для допусков содержания ± 5% (ΔAs≤1.6%).  

Таким образом, по результатам проведения валидации методики количественного 

определения КН обосновано и экспериментально доказано, что данная методика даёт досто-

верные результаты, может быть корректно воспроизведена и пригодна для контроля качества 

препарата Кромогликат, 2 % глазные капли на различных этапах его жизненного цикла.  
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АКТУАЛЬНІСТЬ УПРАВЛІННЯ РИЗИКАМИ В ФАРМАЦЕВТИЧНИХ 

ЛАНЦЮГАХ ПОСТАЧАННЯ 

Хромих А. Г., Олійник Ю. Є. 

Національний фармацевтичний університет; м. Харків 

 

Предмет і задачі дослідження. Предметом дослідження є аналіз сучасних аспектів за-

стосування методів управління ризиками в фармацевтичних ланцюгах постачань та дослі-

дження управління ризиками в сучасних умовах господарювання. 

Обґрунтування актуальності напрямку. У сучасних умовах фармацевтичні підприєм-

ства (ФП) зіштовхуються з безліччю різних ризиків, які впливають на різні функції у їх внут-

рішньому середовищі. Практика показує, що ресурси використовуються не ефективно, коли 

проводяться розрізнені заходи по впливу на окремі групи ризиків. Ризик-менеджмент стає 

необхідним практично для будь-якого підрозділу ФП, а в силу того, що підприємство – це 

єдина система взаємозв'язків і взаємодій, виникає потреба в комплексному управлінні ризи-

ком, тобто з урахуванням потреб як окремих підрозділів, так і підприємства в цілому. Для 

цього створюється система ризик-менеджменту, яка складається з певних логічно взаємопо-

в'язаних етапів і яка з кінця 1980 -х років на Заході отримала широкий розвиток і застосуван-

ня. Ризик-менеджмент – це система управління ризиками, що виникають в процесі діяльності 

ФП, реалізацію якої можна охарактеризувати як багатоступінчастий процес, що має своєю 

метою зменшити або компенсувати збиток для об'єкта при настанні несприятливих подій. 

Управління ризиком як система складається з двох підсистем : керованої підсистеми (об'єкта 

управління) і керуючої підсистеми (суб'єкта управління). У системі управління ризиком об'є-

ктом управління є ризики, економічні відносини між господарюючими суб'єктами в процесі 

реалізації ризику. Суб'єктом управління в системі управління ризиком є спеціальна група 

людей, яка за допомогою різних прийомів і способів управління здійснює цілеспрямований 

вплив на об'єкт управління. Цей процес може здійснюватися тільки за умови циркулювання 

необхідної інформації між суб'єктом і об'єктом управління. Така інформація містить відомо-

сті про ймовірність того чи іншого страхового випадку, випадкової події, про наявність і ве-

личину попиту на фармацевтичну продукцію, про фінансову стійкість і платоспроможність 

партнерів ФП тощо. 

Управління ризиком може будуватися по різному, в залежності від виду ФП та напря-

му його діяльності, а також у відповідності з традиціями і практикою фармацевтичного біз-

несу в країні, де працює організація. Але сьогодні процес інтеграції комерційної діяльності 

настільки розвинувся, що практично всі промислово розвинені країни часто використовують 

однакові методи управління, у тому числі і з метою мінімізації ризиків. 

Основні етапи ризик-менеджменту складаються з: комунікацій та консультацій; вста-

новлення оточення; ідентифікації ризику; аналізу ризику; визначення ступені ризику; оброб-

ки ризику; моніторингу і аналізу ризику. 

Ідентифікація ризику - це 1-й крок процесу оцінки ризику в ризик-менеджменті. Перш 

ніж що-небудь оцінювати, необхідно спочатку визначити, що саме підлягає оцінюванню. На-

справді, це досить складний процес, що вимагає високої кваліфікації логістичного персона-

лу, знання особливостей процесів, що відбуваються на ФП, причому не тільки технічних і 

технологічних, а й організаційних. На етапі ідентифікації ризику необхідно виявити всі або, 

принаймні, максимально можливе число ризиків, яким піддається ФП, безвідносно до мож-

ливих класифікаційних факторів. Далі необхідно створити класифікацію ризиків, що відо-

бражає ризикове поле ФП. При цьому важливо визначити фактори класифікації, частоту 

проявів, розмір збитку, джерело виникнення, функціональний процес на ФП тощо. 

Щоб проаналізувати ризик, необхідно прийти до його розуміння. Аналіз ризику надає 

входи для оцінки ступеня ризику і обговорень з питань необхідності проведення обробки ри-
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зику, а також стратегій і методів його обробки. Аналіз ризику може також надавати входи 

для прийняття рішень з ризиків різних типів і рівнів, особливо тих, де стоїть вибір. Аналіз 

ризиків включає в себе розгляд причин і джерел ризику, його позитивних і негативних нас-

лідків та імовірності виникнення цих наслідків. Фактори, які впливають на наслідки і ймові-

рність повинні бути визначені. Ризик аналізується шляхом визначення наслідків та їх ймові-

рності, а також інших супутніх ризику характеристиках. 

Мета визначення ступеня ризику полягає у сприянні при прийнятті рішень, заснова-

них на виходах аналізу ризику, а саме, які ризики необхідно обробити і пріоритетність у за-

стосуванні обробки. Визначення ступеня ризику включає в себе порівняння рівня виявленого 

в процесі налізу ризику з критеріями ризику, визначеними при встановленні контексту. Не-

обхідність обробки розглядається на підставі такого порівняння. 

На етапі обробки ризиків обираються методи і заходи, а також план впровадження 

цих заходів щодо боротьби з ризиком. Вкрай важливим є етап вибору методу і заходів для 

управління ризиком. В межах обраного методу можна використовувати вже конкретні заходи 

(інструменти). Проведений науковий аналіз, дозволив визначити такі основні методи управ-

ління ризиком: уникнення або ухилення від ризику; розподіл ризику; диверсифікація ризику; 

страхування ризику ; поглинання ризику (прийняття ризику на себе); трансферт (передача) 

ризиків іншому господарюючому суб'єкту; лімітування ризику. 

При виборі методу та інструменту обробки ризику, ФП повинно взяти до уваги цінно-

сті та сприйняття зацікавлених сторін, і найбільш відповідні способи комунікації з ними. 

Там, де вибраний метод обробки ризику може вплинути на ризики поза організації або в від-

носинах із зацікавленими сторонами, це також має братися уваги, хоча, опції обробки ризику 

однаково ефективні , деякі з них можуть бути більш допустимі для деяких зацікавлених сто-

рін, ніж інші. План з обробки ризиків повинен ясно ідентифікувати пріоритетний порядок в 

якому застосовуватимуться окремі опції обробки ризику. Обробка ризику сама по собі може 

викликати ризик. Значним ризиком може бути помилка чи неефективність заходів обробки 

ризиків . Моніторинг має бути невід'ємною частиною плану з обробки ризику, як гарантія 

того, що заходи, які вживаються по ефективні. 

Процес організації з моніторингу повинен включати всі аспекти процесу ризик-

менеджменту з метою: гарантії того , що методи управління ефективні і достатні як при роз-

робці, так і при функціонуванні; отримання додаткової інформації з метою поліпшення оцін-

ки ризику; аналізу та засвоєння уроків з ризикових випадків, зміни, течії, удачі і провалів; 

виявлення змін у зовнішньому і внутрішньому контексті , включаючи зміни в критеріях ри-

зику і самому ризик, який може зажадати перевірки обробки ризику і пріоритетів ; ідентифі-

кації з'являються ризиків. 

Результати моніторингу повинні бути записані і належним чином донесені до відома 

зовнішніх і внутрішніх зацікавлених сторін, і також повинні бути використані як входу ана-

лізу концепції ризик-менеджменту 

Оцінка результатів – підсумок діяльності у сфері ризик-менеджменту в межах даного 

заходу; проводиться на базі широкого масиву зібраної інформації і має на меті коригування 

методик аналізу ризику, оцінку ефективності використання окремих інструментів ризик-

менеджменту, ефективності витрат на управління ризиками в цілому. Рекомендації та висно-

вки, отримані в ході оцінці результатів, використовуються при реалізації подальших рішень 

у комерційній діяльності . 

Висновки і перспективи подальших досліджень. Отже, наведена схема організації 

процесу управління ризиком побудована відповідно до підходу Міжнародної Організації 

Стандартизації до ризик-менеджменту. Основна перевага даного підходу полягає в тому, що 

його може застосувати ФП будь-якого розміру і будь-якого виду діяльності, саме тому вона є 

зручною в застосуванні для управління ризиками в фармацевтичних ланцюгах постачань. 
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АКТУАЛЬНІСТЬ РОЗВИТКУ СПЕЦИФІЧНИХ АСПЕКТІВ ІНТЕГРОВАНОЇ 

ФАРМАЦЕВТИЧНОЇ ЛОГІСТИКИ 

Хромих А. Г., Посилкіна О. В. 

Національний фармацевтичний університет; м. Харків 

 

Предмет і задачі дослідження. Орієнтація розвитку економіки України на інтеграцію 

у світове співтовариство та широкомасштабне упровадження ринкових відносин вимагає ра-

дикальних структурних змін економічного потенціалу суб’єктів фармацевтичного ринку 

(СФР) та адекватної політики підвищення ефективності їх господарської діяльності. Удоско-

налення управління потоковими процесами містить значний потенціал росту ефективності 

діяльності вітчизняних СФР завдяки застосування інтегрованого логістичного підходу. 

Логістична діяльність традиційно має інтегрований характер і здійснюється від моме-

нту виникнення потреби в товарі або послузі до моменту її задоволення. Фармацевтична ло-

гістика визначається як системний підхід до управління потоковими процесами для приско-

рення фізичного розподілу ресурсів та мінімізації загальних витрат при здійсненні постачан-

ня, виробництва та збуту лікарських засобів (ЛЗ) з метою забезпечення і збереження необ-

хідної якості ЛЗ та максимально повного і своєчасного задоволення потреб споживачів. От-

же, всі функції й операції, які сьогодні реалізуються СФР, повинні плануватися, координува-

тися та контролюватися. Основу інтегрованої системи фармацевтичної логістики утворюють 

такі найважливіші сфери, як закупівля субстанцій й матеріалів, їх транспортування та збері-

гання, виробництво, збут, транспортування готових ЛЗ, системи управління запасами, якіс-

тю, логістичного обслуговування клієнтів, а також логістика доклінічних досліджень і кліні-

чних випробувань (КВ) тощо. Слід зазначити, що на теперішній час у більшості вітчизняних 

СФР відсутній системний підхід до управління потоковими процесами, що негативно впли-

ває на ефективність їх діяльності та не дає можливості одержувати синергетичний ефект від 

скоординованого управління всіма видами ресурсів на всіх етапах життєвого циклу фарма-

цевтичної продукції. Отже, актуальність впровадження специфічних аспектів інтегрованої 

логістики до управління діяльністю СФР обумовлена високими вимогами до параметрів яко-

сті, своєчасності, фізичної, цінової й інформаційної доступності ЛЗ на всіх етапах їх життє-

вого циклу; недостатністю розробленості теоретичних та методичних підходів щодо управ-

ління й оптимізації потокових процесів під час проведення КВ, актуальністю побудови холо-

дових ланцюгів для забезпечення якості просування термолабільної фармацевтичної продук-

ції, необхідністю використання сучасних технологій захисту ЛЗ від фальсифікації у всіх лан-

ках фармацевтичного ланцюга постачань тощо. 

Обґрунтування актуальності напрямку. За даними наукових джерел, за останні 10 

років кількість КВ у Східній Європі і в Україні суттєво збільшилася. Недостатнє фінансуван-

ня сектору охорони здоров'я в Україні, низька, у порівнянні з країнами Євросоюзу та Північ-

ної Америки, вартість КВ, зацікавленість кваліфікованого медичного персоналу і медичних 

установ співпрацювати зі спонсорами - обумовили включення великої кількості українських 

пацієнтів у міжнародні багатоцентрові дослідницькі проекти. Такі реалії, в свою чергу, сфо-

рмували попит на якісну клінічну логістику. Логістика КВ в фармацевтичній галузі являє со-

бою діяльність, спрямовану на збалансоване управління матеріальними і супутніми до них 

потоками (інформаційними й фінансовими) на всіх етапах КВ з метою оптимізації витрат, 

часу та найбільш ефективного використання ресурсів і забезпечення вимог щодо якості про-

ведення цих досліджень. 

Основними перешкодами для здійснення повноцінної логістики на сьогоднішній день 

є ускладнені регуляторні механізми імпорту та експорту вантажів для КВ. А це, в свою чер-

гу, призводить до збільшення витрат та ризиків, пов’язаних із зіпсованими або несвоєчасно 

доставленими вантажами. Також перешкодами на шляху до надання якісної логістики КВ в 
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Україні є часто недостатня кваліфікація персоналу, задіяного в наданні логістичних послуг, а 

також ігнорування або незнання особливостей регуляторних вимог до ввезення, зберігання 

та імпорту таких специфічних вантажів. Тому нерідко трапляються затримки і арешти поста-

чань ЛЗ і біозразків, призначених для проведення КВ. 

Коли транспортуються цінні вантажі холодового ланцюга, вакцини, біозразки або на-

ркотичні засоби фактор вибору партнера, здатного правильно провести всі митні процедури і 

забезпечити необхідні вимоги транспортування та зберігання специфічних продуктів, є ви-

рішальним, оскільки від цього безпосередньо залежать обсяг витрат й ефективність діяльно-

сті спонсора КВ. Отже, результати дослідження свідчать, що логістика досліджуваних ЛЗ 

займає одне з ключових місць в структурі управління КВ. Ефективно та чітко організований 

логістичний процес суттєво підвищує якість та результативність проведення цих досліджень. 

Як вже зазначалося, однією з перспективних форм інтегрованої логістики у фармацев-

тичній галузі є побудова холодових ланцюгів для забезпечення якості просування термолабі-

льної фармацевтичної продукції. Світова практика та кращий вітчизняний досвід свідчать, 

що активне впровадження інноваційних технологій у фармацевтичну галузь обумовлює зна-

чне збільшення використання ЛЗ, які потребують особливого температурного режиму під 

час перевезення та зберігання. Значна частина з них - це біотехнологічні ЛЗ (вакцини; інсу-

ліни; компоненти крові; імунопрепарати; гормональні; онкологічні препарати та ін.), збері-

гання яких вимагає досить вузького температурного інтервалу від +2 до +8°, а температура у 

+ 5° є оптимальною. Від впливу зовнішнього середовища залежить як клінічна ефективність, 

так і безпека фармацевтичної продукції для кінцевого споживача. Тому вимоги до темпера-

турного режиму повинні бездоганно виконуватися всіма учасниками інтегрованого фармаце-

втичного логістичного ланцюга: виробником, перевізником, оптовою фірмою, аптечною 

установою, кінцевим споживачем біотехнологічних ЛЗ. Отже, реально забезпечити функціо-

нальність «холодового ланцюга» можливо тільки в умовах впровадження інтегрованих логіс-

тичних систем. 

Як свідчить проведений аналіз, головними недоліками, пов’язаними з транспортуван-

ням та умовами зберігання термолабільної фармацевтичної продукції є: необхідність трива-

лого очікування місця для перевезення вантажу на транзитному складі; обмеженість транзи-

тного часу періодом дії охолоджуючих елементів; низька якість транспортних послуг; прак-

тична відсутність спеціально обладнаних автомобілів для перевезення біотехнологічних ЛЗ; 

мультимодальні перевезення; недостатня професійна підготовка персоналу, залученого до 

процесу зберігання та транспортування фармацевтичної продукції тощо. Названі вище фак-

тори обумовлюють значні економічні й соціальні втрати, які несуть держава і суспільство 

через низьку ефективність функціонування «холодових ланцюгів» та незадовільну організа-

цію контролю за якістю вироблених в Україні й імпортованих біотехнологічних ЛЗ. Отже, 

можна визначити, що логістика «холодового ланцюга» біотехнологічних ЛЗ – це комплексна 

система заходів, спрямована на забезпечення їх якості на всіх етапах руху від виробника до 

кінцевого споживача шляхом створення оптимального температурного режиму зберігання та 

транспортування, який виключає зміну властивостей і якостей цих ЛЗ під впливом негатив-

них факторів. 

Висновки і перспективи подальших досліджень. Таким чином, на підставі проведених 

наукових досліджень можна визначити, що сучасні підходи до управління життєвим циклом 

фармацевтичної продукції висувають все нові вимоги до розвитку СФР, що потребує карди-

нального перегляду використовуваного у вітчизняній управлінській практиці методичного 

інструментарію та механізмів управління їх розвитком. Впровадження та ефективне викори-

стання сучасних специфічних аспектів інтегрованої фармацевтичної логістики дозволить за-

безпечити швидку реакцію СФР на зміни у зовнішньому конкурентному середовищі, підви-

щити організаційну гнучкість і маневреність логістичних систем, зосередившись на вирі-

шенні стратегічних завдань у процесі їх функціонування і розвитку.  
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ПОРІВНЯЛЬНИЙ АНАЛІЗ ЕКСПЕРИМЕНТАЛЬНИХ ХАРАКТЕРИСТИК МЕТОДИК 

ТИТРУВАННЯ СУБСТАНЦІЙ ТА ВИМОГ ДО ЗБІЖНОСТІ, ЩО ВСТАНОВЛЕНІ ЗА 

РЕЗУЛЬТАТАМИ ОЦІНКИ НЕВИЗНАЧЕНОСТІ 

Чикалова С. О., Гризодуб О. І. 

Державне підприємство "Український науковий фармакопейний центр якості лікарсь-

ких засобів" м. Харків, Україна 

 

Оперативний контроль збіжності є однією з процедур забезпечення якості результатів 

випробувань, які мають бути проведені випробувальною лабораторією відповідно до вимог 

ДСТУ 17025. Рекомендації щодо схеми випробування та параметрів збіжності при проведен-

ні рутинних випробувань методами титрування надані в публікації (Фармаком 2012 № 3 с. 

41–54). Дані рекомендації розроблені за результатами оцінки складових невизначеності фар-

макопейних методик титрування субстанцій. Науково обґрунтовано наступне: 

 достатньою кількістю паралельних титрувань як проби, так і титранту є три паралель-

ні титрування; виконання більше трьох паралельних титрувань звичайно потребується 

для досягнення рекомендованого значення відносного стандартного відхилення сере-

днього; 

 для субстанцій з межами вмісту рівними або більше  1.0 % відносне стандартне від-

хилення середнього при стандартизації титранту та при титруванні проби не має пе-

ревищувати 0.20 %; 

 для субстанцій з верхньою межею вмісту менше + 1.0 % відносне стандартне відхи-

лення середнього при стандартизації титранту та при титруванні проби не має пере-

вищувати 0.10 % (окрім випадку, що зазначений нижче); 

 у випадку методу титрування водним титрантом із візуальною фіксацією кінцевої то-

чки та вторинною стандартизацією титранту для субстанцій з верхньою межею вмісту 

менше + 1.0 % відносне стандартне відхилення середнього при стандартизації титран-

ту та при титруванні проби не має перевищувати 0.06 %. 

Розроблені критерії прийнятності були порівняні із значеннями відносних стандарт-

них відхилень, що одержані учасниками Програми Професійного тестування (ППТ), одержа-

ні при приведені робіт з атестації фармакопейних стандартних зразків Державної Фармакопеї 

України (ФСЗ ДФУ) та даними міжлабораторних випробувань, що були організовані Євро-

пейським Директоратом з якості лікарських засобів (EDQM). Розглянуті експериментальні 

дані належать до таких методів титрування:  

1. Титрування розчином хлорної кислоти в оцтовій із візуальною фіксацією 

кінцевої точки.  

2. Потенціометричне титрування розчином хлорної кислоти в оцтовій. 

3. Потенціометричне титрування галогенидів органічних основ за різницею 

об’ємів титранту між двома стрибками потенціалу. 

4. Титрування водним титрантом із візуальною фіксацією кінцевої точки. 

5. Потенціометричне титрування водним титрантом. 

За результатами міжлабораторних експериментальних даних розраховували об’єднане 

відносне стандартне відхилення (RSDtot), яке є генеральною характеристикою випробування. 

Діленням RSDtot на корінь із кількості паралельних титрувань розраховували відносне стан-

дартне відхилення середнього ( XRSD ) для кількостей паралельних титрувань від трьох до 

п’яти. Одержані значення порівнювали із вимогами до збіжності, встановленими за результа-

тами оцінки невизначеності. Узагальнені характеристики розглянутих даних надані в табл. 1. 
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Таблиця 1. Узагальнені характеристики експериментальних даних, що одержані у міжлабо-

раторному експерименті. 

Джерело пе-

рвинних да-

них 

Титрант / 

фіксація кінце-

вої точки 

Кількість 

лабораторій RSDtot, 

% 

XRSD , % 

3  

паралельні 

4  

паралельні 

5  

паралельних 

ППТ 
стандартизація 

HClO4, візуально 
33 0.07 0.038 0.033 0.029 

ППТ HClO4, візуально 33 0.12 0.069 0.060 0.054 

EDQM1 
HClO4, 

потенціометр. 
35 0.40 0.23 0.20 0.18 

EDQM2 

NaOH потенціо-

метр. за двома 

стрибками 

37 0.39 0.23 0.20 0.17 

EDQM3 NaOH, візуально 17 0.20 0.12 0.10 0.09 

EDQM4 
NaOH 

потенціометр. 
20 0.23 0.13 0.12 0.10 

Значення відносного стандартного відхилення середнього при титруванні проби (

XRSD ) та при стандартизації титранту ( CRSD ), що одержані при проведені робіт з атестації 

ФСЗ ДФУ, порівнювали із вимогами до збіжності, встановленими за результатами оцінки 

невизначеності. Розглянуто результати 39 випробувань, більшість випробувань проведена із 

3 паралельними. Узагальнені характеристики розглянутих даних надані в табл. 2. 

Таблиця 2. Узагальнені характеристики експериментальних даних, що одержані при атеста-

ції ФСЗ ДФУ. 

Титрант, 

фіксація кінцевої точки 

Відносне стандартне відхилення середнього 

Стандартизація титранту Титрування проби 

№ CRSD  № CRSD  № XRSD  № XRSD  

HClO4, 

візуально 

1 0.016 4 0.037 1 0.017 4 0.057 

2 0.035 5 0.044 2 0.042 5 0.065 

3 0.037 6 0.076 3 0.056 6 0.115 

HClO4, 

потенціометрично 

1 0.011 5 0.074 1 0.025 5 0.138 

2 0.021 6 0.087 2 0.032 6 0.138 

3 0.036 7 0.155 3 0.042 7 0.166 

4 0.058   4 0.032   

NaOH, 

потенціометрично за двома 

стрибками 

1 0.034 4 0.120 1 0.072 4 0.152 

2 0.042 5 0.127 2 0.085 5 0.469 

3 0.060   3 0.096   

J2, візуально 1 0.016   1 0.111   

Na2S2O3, візуально 1 0.039       

 

За результатами порівняльного аналізу зроблені висновки: 

1. В цілому вимоги до збіжності, встановлені за результатами оцінки невизначеності 

методик титрування, відповідають генеральним характеристикам випробувань, що розгляну-

ті. Наявність одиничних результатів випробувань лабораторій, що не відповідають встанов-

леним критеріям, є показником того, що дані критерії не є занадто м’якими й здатні дифере-

нціювати якість одержаних результатів. 

2. Прогнозована кількість паралельних випробувань, що буде достатньою для досяг-

нення рекомендованих значень для збіжності складає від трьох до чотирьох.  
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КРИТЕРІЇ ПРИЙНЯТНОСТІ РЕЗУЛЬТАТІВ ВИПРОБУВАННЯ «ВТРАТА В МАСІ ПРИ 

ВИСУШУВАННІ»  

Чикалова С. О., Гризодуб О. І. 

Державне підприємство "Український науковий фармакопейний центр якості лікарсь-

ких засобів" м. Харків, Україна 

 

Оцінка результатів міжлабораторних випробувань за участю лабораторій галузі є ба-

гатофункціональним інструментом у вирішенні питань забезпечення якості результатів ви-

пробувань. За одержаними результатами можливо провести оцінку невизначеності, розроби-

ти критерії прийнятності процедур забезпечення якості випробування, виявити проблемні 

аспекти в діяльності як окремої лабораторії, та і галузі в загалом. Стандартне відхилення 

збіжності, одержане в міжлабораторному експерименті, характеризує невизначеність змінних 

складових невизначеності і може бути використане для визначення критерію прийнятності 

для збіжності результатів при виконанні рутинних випробувань. 

Випробування «Втрата в масі при висушуванні» («ВМПВ») було об'єктом 6 раунду 

Програми професійного тестування лабораторій з контролю якості лікарських засобів. Учас-

ники тестування аналізували зразки субстанції Натрію ацетат тригідрат відповідно до мето-

дики монографії Державної Фармакопеї України. Умови методики: «1.000 г субстанції су-

шать при температурі 130 С, субстанцію поміщають в холодну сушильну шафу».  

Нами були розглянуті результати 30 лабораторій-учасниць, кожна із яких виконувала 

по 3 паралельні випробування. Перевірка вибірок на рівноточність виявила 4 лабораторії, ре-

зультати яких не витримують критерій Кокрена G (P=95 %). Об'єднане стандартне відхилен-

ня SDtot (стандартне відхилення збіжності) 26 лабораторій, що залишились, складає 0.036 % 

(абс.). Число ступенів свободи SDtot дорівнює 52. 

Максимально припустиме значення стандартного відхилення результатів рутинних 

випробувань може бути встановлене за критерієм Фішера, виходячи із стандартного відхи-

лення збіжності, одержаного в міжлабораторному експерименті. Різниця між стандартними 

відхиленнями є статистично незначущою за умови:  
2
1

1 22
2

( , , ),
s

F P
s

     при 
2 2
1 2s s , 

де F(Р,1,2) – критерій Фішера для заданої довірчої ймовірності Р і ступенів свободи 1 і 2, 

з якими одержані значення стандартних відхилень s1 і s2. Вимоги до збіжності результатів 

при виконанні рутинних випробувань розраховували за формулою: 

1 1 2 2( , , )s F P s    . 

Як показано у публікації (Фармаком 2014 № 2 с. 64 – 67), для забезпечення якості ре-

зультатів кількісного визначення субстанцій методом титрування достатньою кількістю па-

ралельних випробувань «Втрата в масі при висушуванні» при перерахунку вмісту на суху 

речовину є 2 паралельні. 

Встановлені наступні критерії прийнятності результатів випробування «Втрата в масі 

при висушуванні»: 

– різниця результатів двох паралельних випробувань не має перевищува-

ти 0.10 % (абс.); 

– стандартне відхилення трьох паралельних визначень не має перевищувати 

0.064 % (абс.); третє випробування проводять, якщо вимога для двох випробувань 

не виконується. 

Слід зазначити, дані критерії придатні для випробувань, де маса наважки  1.000 г.  
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ІМПОРТУВАННЯ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ТА ЇХ ПОДАЛЬШИЙ ДОЗВІЛ НА 

РЕАЛІЗАЦІЮ УПОВНОВАЖЕНОЮ ОСОБОЮ ІМПОРТЕРА 

Чорний Д. С. 

ТОВ "Бізнес Центр Фармація", м. Вишгород, Україна 

 

З набуттям чинності наказу МОЗ України №143 від 20.02.2013 «Про затвердження Лі-

цензійних умов провадження господарської діяльності з імпорту лікарських засобів» 

суб’єкти господарювання, які мали ліцензію на оптову торгівлю лікарськими засобами та за-

ймались ввезенням імпортних лікарських засобів за контрактом, змушені додатково подати 

заяву на отримання ліцензії з імпорту лікарських засобів. 

Після отримання ліцензії з імпорту лікарських засобів на суб’єкта господарювання, 

його уповноважених осіб та відповідального персоналу покладається ряд зобов’язань: підт-

римання в актуальному стані Досьє імпортера, створення нових або доопрацювання діючих 

письмових процедур, ефективне навчання персоналу, проведення регулярних внутрішніх ау-

дитів (самоінспекцій), робота з рекламаціями та відкликанням лікарських засобів, дозвіл на 

реалізацію імпортованих лікарських засобів та ін. 

На етапі формування дозволу на реалізацію уповноважена особа імпортера повинна 

перевірити дотримання наступних вимог: 

 відповідність одержаних лікарських засобів супровідним документам щодо на-

йменування, лікарської форми, виду та розміру упаковки, кількості, дозування, 

номерів серії, термінів придатності, реєстраційного статусу, виробника; 

 імпортований лікарський засіб зазначено в додатку до ліцензії; 

 серія лікарського засобу і її виробництво відповідають положенням реєстраційних 

документів на цей лікарський засіб (реєстраційного досьє та/або специфікацій та 

МКЯ, затверджених МОЗ України) та ліцензії на імпорт лікарських засобів; 

 серія лікарського засобу пройшла контроль якості відповідно до специфікації 

МКЯ, затверджених МОЗ України, що підтверджується сертифікатом якості серії 

лікарського засобу, виданим виробником, уповноважена особа якого надає дозвіл 

на випуск серій; 

 виробництво здійснюється відповідно до вимог належної виробничої практики; 

 про будь-які зміни, що вимагають внесення до ліцензії на імпорт лікарських засо-

бів, повідомлений відповідний компетентний уповноважений орган і одержано йо-

го дозвіл на внесення таких змін; 

 наявний висновок про якість ввезених лікарських засобів відповідно до Порядку 

здійснення державного контролю якості цих засобів, затвердженого постановою 

Кабінету Міністрів України від 14 вересня 2005 року № 902. 

Якщо лікарський засіб та документи з якості до нього відповідають вищевказаним 

вимогам, то уповноважена особа видає дозвіл на реалізацію відповідно Додатку 11 до Ліцен-

зійних умов провадження господарської діяльності з імпорту лікарських засобів. Невідповід-

ність хоча б одній вищевказаній вимозі унеможливлює видачу дозволу на реалізацію упов-

новаженою особою. 

Після митного оформлення імпортованих лікарських засобів уповноважена особа імпо-

ртера, відповідно до письмових процедур та за наявності реєстраційних документів, повинна 

провести вхідний контроль якості (візуальний та документальний). У випадку виявлення 

графічних та/або документальних невідповідностей лікарських засобів реєстраційним доку-

ментам уповноважена особа імпортера, керуючись відповідними письмовими процедурами, 

повинна негайно провести розслідування із відповідним письмовим інформуванням постача-
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льника та/або власника реєстраційного посвідчення на лікарський засіб, результати якого 

мають бути відповідно задокументовані. Таке розслідування може тривати від декількох діб  

до десяти робочих днів, залежно від зазначеного строку у контракті, який укладено між пос-

тачальником та дистриб’ютором.     

Відповідно до Порядку здійснення державного контролю якості лікарських засобів, що 

ввозяться в Україну, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 14 вересня 

2005 року № 902, а саме з метою подальшої реалізації (торгівлі) їх, або використання  у ви-

робництві суб’єкт господарювання протягом п’яти робочих днів після закінчення митного 

оформлення вантажу з лікарськими засобами подає органові державного контролю за місцем 

провадження господарської діяльності заяву про видачу висновку про якість ввезених лікар-

ських засобів за формою, встановленою Держлікслужбою.  

Таким чином уповноважена особа імпортера повинна подати заяву та всі необхідні до-

кументи до неї у термін, який встановлений постановою Кабінету Міністрів України від 14 

вересня 2005 року № 902, незалежно від процесу розслідування невідповідності. На даному 

етапі важливий взаємозв’язок уповноваженої особи імпортера з інспектором територіальної 

Держлікслужби  для інформування останнього про виявлені невідповідності та результат ро-

зслідування.  

Не інформування уповноваженою особою імпортера інспектора територіальної Держ-

лікслужби  про виявлені невідповідності у процесі розслідування, може призвести до перед-

часної видачі направлення на лабораторний контроль. Декотрі графічні та/або документальні 

невідповідності мають характер технічної помилки у реєстраційних документах та/або сер-

тифікатах якості при їх формуванні та/або перекладі. Такі невідповідності не можуть впли-

нути на якість та безпеку лікарського засобу за умов, що він був вироблений, зберігався та 

транспортувався відповідно до належних практик GxP. 

Суб’єкт господарювання, який отримав ліцензію на імпорт лікарських засобів та за-

ймається їх ввезенням на територію України, за бажанням може розробити письмову проце-

дуру, яка буде описувати етапи та методи інформування інспектора територіальної Держлік-

служби про виявлені невідповідності під час перевірки імпортованих лікарських засобів упо-

вноваженою особою імпортера. Таку процедуру необхідно узгодити між відповідним персо-

налом, затвердити та ввести в дію з подальшим навчанням. У письмовій процедурі необхідно 

затвердити форму листа – оповіщення з інформацією про лікарський засіб та характер вияв-

леної невідповідності, такий лист – оповіщення можна усно узгодити з інспектором терито-

ріальної Держлікслужби. 

Після усунення усіх невідповідностей та отримання висновку про якість ввезеного в 

Україну лікарського засобу уповноважена особа імпортера видає дозвіл на реалізацію даного 

лікарського засобу. 

Висновки: розробка, узгодження та затвердження процедури з інформування інспек-

тора територіальної Держлікслужби про виявлені невідповідності уповноваженою особою 

імпортера дозволить наступне: 

 попередити інспектора територіальної Держлікслужби про виявлені невідповідно-

сті та результат розслідування. Можливі методи усунення, або неможливість усу-

нення невідповідностей; 

 прискорити отримання висновку щодо якості, у разі можливості усунення невід-

повідностей; 

 прискорити отримання направлення до уповноваженої лабораторії, у разі немож-

ливості усунення невідповідностей. 
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ПРИМЕНЕНИЕ ОЦЕНКИ РИСКОВ ДЛЯ КАЧЕСТВА ПРИ РАЗРАБОТКЕ 

СТАНДАРТНЫХ РАБОЧИХ МЕТОДИК 

НА ПРИМЕРЕ ПАО «ФАРМСТАНДАРТ-БИОЛЕК» 

Шаломова А. А. 

ПАТ "Фармстандарт-Біолік", м. Харків, Україна 

 

Риски для качества являются актуальной проблемой современного фармацевтическо-

го производства. Особенно для предприятий, выпускающих стерильные инъекционные фор-

мы препаратов. Применение некачественных инъекционных растворов не только приводит к 

снижению терапевтического эффекта, но и представляет большую угрозу для здоровья и 

жизни пациента. По этим причинам большинство фармацевтических предприятий ведут ра-

боты по внедрению системы менеджмента качества по модели стандарта ISO 9001:2008 и 

требований Надлежащей производственной практики (GMP).  

Управление рисками является важным этапом при производстве лекарственных 

средств, поскольку это дает возможность выявлять, оценивать, отслеживать и устранять рис-

ки до того, как они превратятся в проблемы.  

Для количественного анализа рисков применяют FMEA–анализ. Задачей количе-

ственной оценки рисков является идентификация опасностей, определение причин и приори-

тетности рисков, требующих быстрого реагирования. Такой анализ необходим при разработ-

ке новых видов продукции, проектировании нового и реконструкции существующего произ-

водства, для анализа технологического и лабораторного оборудования, инженерных систем, 

систем получения воды, чистого пара, технологических процессов производства препаратов, 

процессов очистки оборудования, методов исследования и контроля качества продукции. 

Управление рисками на фармацевтическом предприятии ПАО «Фармстандарт - Био-

лек» регламентировано руководящим документом по качеству, который устанавливает поря-

док выявления потенциальных рисков и оценку их воздействия на критические объекты. Для 

расчета анализа рисков на данном предприятии используют FMEA–анализ. Данную методо-

логию применяют в отношении оценки рисков отказов, которые могут затрагивать оборудо-

вание, помещения, стадии (операции) технологического процесса и их влияние на продукт 

или процесс.  

Степени риска потенциально опасного несоответствия выражают как величину риска 

MR, которая учитывает такие критерии, как вероятность возникновения (P), последствия ре-

ализации (V), а также вероятность выявления (K). 

Таким образом, расчет степени риска осуществляют следующим образом: MR=V×P×К. 

Каждый критерий оценивается по пятибалльной шкале, в зависимости от тяжести по-

следствий, вероятности возникновения и вероятности обнаружения. На основании оценок 

нескольких экспертов по каждому критерию рассчитывается среднее арифметическое, и вы-

числяется степень риска по формуле.  

Полученная величина риска сравнивается со шкалой оценки рисков (Таблица 1). Да-

лее определяется необходимость и приоритетность предупреждающих действий, направлен-

ных на устранение или смягчение последствий нежелательных событий. 

 Наибольший риск для фармацевтического производства выпускающего инъекцион-

ные формы препаратов представляет нестерильная продукция. Одной из причин такого де-

фекта является биологическая контаминация.  

На рассматриваемом предприятии, с целью ужесточения биологического контроля 

был проведен FMEA–анализ. Задачами проведения данного анализа было снижение степени 

риска биологического загрязнения. Возможными причинами такого риска могут быть: несо-
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блюдение порядка подготовки и стерилизации посуды, некачественное проведение микро-

биологического мониторинга оборудования, теходежды и рук персонала, несоблюдение по-

рядка подготовки и некачественный микробиологический мониторинг чистых помещений, 

некачественная очистка оборудования.  

После определения возможных причин, тяжести их последствий и вероятности воз-

никновения, были произведены соответствующие расчеты. 

В результате анализа были получены количественные оценки, которые позволили по-

нять, какие потенциальные несоответствия являются наиболее существенными по тяжести 

последствий. В предельно допустимой области риска оказалась микробиологическая конта-

минация (Таблица 1) вызванная увеличением числа жизнеспособных микроорганизмов (био-

нагрузки). 

Предусмотренными мерами на предприятии является соблюдение порядка подготовки 

и стерилизации посуды, проведение микробиологического мониторинга оборудования, техо-

дежды и рук персонала, соблюдение процедур очистки оборудования, а также порядка под-

готовки и проведения микробиологического мониторинга чистых помещений.  Все перечис-

ленные предупреждающие действия описаны в стандартных рабочих методиках (СРМ).  

 

Таблица 1.  

Шкала оценки риска  

Значение 

MR 

Характеристика  

степени риска 
Область риска Необходимые действия 

˂10 Низкая Малая 

Нет необходимости предпринимать какие-либо 

действия; проведение валидации/квалификации 

не требуется 

10 – 40 Средняя Допустимая 

Определение объемов валидации/квалификации, 

оценка целесообразности проведения предупре-

ждающих действий, выработка системы монито-

ринга в контрольных точках 

40 – 100 Высокая 
Предельно  

допустимая 

Необходимо проведение предупреждающих дей-

ствий (проведение валидации / квалификации в 

полном объеме) 

100 – 125 Неприемлемая Недопустимая 

Риск не оправдан, ни при каких условиях.  

Проведение корректирующих действий по 

уменьшению риска нецелесообразно. 

 

Для усиления биологического контроля, была разработана стандартная рабочая мето-

дика, с описанием дополнительной контрольной точки, которая определяет порядок дей-

ствий при проведении оценки бионагрузки в растворах в процессе производства препарата. 

Оценку бионагрузки стали проводить параллельно технологическому процессу, после этапа 

ультрафильтрации и перед началом стерилизующей фильтрации. Установили критерии при-

емлемости: образец выдерживает испытание, если количество аэробных бактерий не превы-

шает 200 КОЕ/мл. Наличие дрожжеподобных и плесневых грибов не допускается.  

Такая процедура позволила оценить не только бионагрузку на раствор, но и качество 

подготовки персонала, оборудования и помещений к процедурам задействованных в асепти-

ческих процессах. 

После мероприятий, направленных на снижение риска, провели повторный анализ и 

определили степень риска. По результатам предупреждающих действий степень риска био-

логической контаминации была снижена до области допустимых пределов (Таблица 1).   
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АКТУАЛЬНІСТЬ ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ БЕЗПЕРЕРВНОСТІ БІЗНЕСУ НА 

ЛОГІСТИЧНОМУ ФАРМПІДПРИЄМСТВІ 

Шнюков А. В, Проскурня О. М. 
1
  

ТОВ "Фармасофт", м. Київ 
1
Національний фармацевтичний університет,  м. Харків 

 

Тенденції розвитку сучасної фармацевтики свідчать про зростаючу роль логістики, 

яка в умовах посилення конкуренції, зниження інформаційних бар'єрів та глобалізації стає 

однією з найважливіших складових стратегічного розвитку підприємств. Зарубіжний досвід 

показує, що провідні світові фармацевтичні компанії акцентують свою діяльність на стра-

тегічній логістиці для того, щоб мати можливість одночасно охоплювати постачальників, 

логістичних посередників і споживачів. 

Останні події в Україні показали, що жодна організація, включаючи державні органи, 

комерційні структури та приватні підприємства, не може гарантувати безперебійність своєї 

діяльності у надзвичайних ситуаціях. Виникнення інцидентів, наприклад, збоїв у вироб-

ництві та постачанні продукції, електронного документообігу та ін. однозначно негативно 

впливає на безперервність бізнес-процесів організації і, як наслідок, на взаємини з клієнтами. 

Ризик виникнення критичних ситуацій (інцидентів) зумовив необхідність встановлен-

ня в середовищі організацій процесу ділової активності та підготовленості до різних форм 

дестабілізації, яка отримала згодом назву менеджменту безперервності бізнесу. У таких 

країнах, як Австралія, Сінгапур, Великобританія і США були розроблені відповідні націо-

нальні стандарти. 

Впровадження цього процесу має багато позитивних сторін. Наприклад, воно дає 

власникам та акціонерам гарантії збереження вкладених коштів. Більше того, мова може йти 

не просто про збереження. Згідно з дослідженням "The Impact of Catastrophes on Shareholder 

Value" Rory J. Knight і Deborah J. Pretty, кумулятивний дохід понад норму (Cumulative 

Abnormal Return - сума відмінностей між очікуваною і реальною вартістю акцій) компаній, 

що успішно відновили діяльність після великомасштабної аварії, через рік становить при-

близно 10% (Рис. 1). 

 
Рис 1. Діаграма, що ілюструє перевищення кумулятивного доходу понад норму  

компаній щодо розрахункового 
 

Менеджерам процес забезпечення безперервності вигідний тим, що підвищує керо-

ваність організації, співробітникам - забезпечує надійність і впевненість у майбутньому, 
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оскільки знижується ймовірність раптового зникнення компанії-роботодавця. Але слід зазна-

чити ще й те, що переваги отримує не тільки сама організація. При наявності цього процесу в 

компанії її клієнти та партнери здобувають упевненість у тому, що продукти або послуги бу-

дуть отримані ними в строк незалежно від обставин. Це стає важливою конкурентною пере-

вагою на сучасному ринку. Ще однією перевагою є те, що страхові компанії будуть призна-

чати ціну страхування бізнесу в залежності від того, є в організації плани аварійного віднов-

лення чи ні. Подібна практика широко поширена на Заході і без сумніву незабаром буде 

ширше застосовуватися і в Україні. 

Технічним комітетом 223 Міжнародної організації зі стандартизації ISO була розроб-

лена нова серія стандартів ISO 22300, які спрямовані на збільшення соціальної безпеки, тоб-

то захист суспільства та реагування на інциденти, надзвичайні ситуації та лиха, що викликані 

навмисними і ненавмисними діями людей, природними катаклізмами та техногенними збоя-

ми. Базовим стандартом даної серії є ISO 22301: 2012 «Соціальна безпека. Системи менедж-

менту безперервності бізнесу. Вимоги». ISO 22301 визначає необхідні вимоги для ефектив-

ного функціонування систем менеджменту безперервності бізнесу. Він застосовується до ор-

ганізацій усіх розмірів і типів. Стандарт може бути використаний як для цілей сертифікації, 

так і для демонстрації теперішнім і потенційним клієнтам, законодавчим, регуляторним ор-

ганам та громадськості своєї здатності застосовувати належну практику менеджменту безпе-

рервності бізнесу. 

В ISO 22301 використовується формат, який був прийнятий Міжнародною ор-

ганізацією зі стандартизації для всіх нормативних документів, що описують вимоги до різ-

них систем менеджменту. Такий підхід забезпечить узгодженість ISO 22301 з іншими стан-

дартами і зробить можливим його інтеграцію та/або комплексне використання, з ISO 9001 

(системи менеджменту якості), ISO 14001 (екологічний менеджмент), ISO / IEC 27001 (ін-

формаційна безпека) і таким, що розробляється 283 РС/ISO стандартом ISO 45001 (системи 

менеджменту в галузі охорони праці та забезпечення безпеки). 

Переваги, які отримають організації від впровадження систем менеджменту безпере-

рвності бізнесу на основі вимог міжнародного стандарту ISO 22301: 2012 це, насамперед:  

 ідентифікація потенційних загроз і своєчасний захист своєї діяльності, репутації та 

інтересів споживачів та інших зацікавлених сторін від можливих інцидентів та 

надзвичайних ситуацій; 

 здатність адекватно реагувати, управляти ситуацією і швидко відновлювати 

діяльність організації після інцидентів; 

 підвищення довіри у споживачів і, як наслідок, зростання конкуренто спромог 

ності організації, як кращого постачальника, і розширення ринку збуту продукції; 

 формування у всіх, зацікавлених у діяльності організації, сторін впевненості в 

ефективному функціонуванні системи менеджменту та безперервності її бізнесу. 

На сучасному етапі розвитку логістика розглядає не окреме підприємство, а інтегро-

ваний ланцюжок поставок, що включає в себе безліч постачальників, посередників, покупців. 

Однак навіть у цьому випадку при проектуванні, створенні та управлінні ланцюгами поста-

вок, як правило, переважає лінійний, незамкнутий підхід. Багато вчених, як вітчизняні, так і 

зарубіжні, вказують на те, що назріла гостра необхідність розглядати ланцюг поставок як за-

мкнуту, цілісну систему, що знаходиться в різних відносинах до природи і суспільства. 

ТОВ «Фармасофт» будує свою інтегровану систему якості, орієнтуючись на вимоги 

GMP, GDP, GSP, GCP, які застосовні до діяльності підприємства у фармацевтичній сфері, 

яку можна використати як базову й доповнити вимогами стандарту ISO 22301. 
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ВАЛІДАЦІЯ МЕТОДИКИ ВИЗНАЧЕННЯ АНТИМІКРОБНОГО КОНСЕРВАНТУ В 

КОМБІНОВАНИХ ОЧНИХ КРАПЛЯХ АНТИГЛАУКОМНОЇ ДІЇ  

Якубчук О. М., Зінченко О. А.*, Фетісова О. Г., Андрюкова Л. М. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

Державне підприємство "Український науковий фармакопейний центр якості  

лікарських засобів"*, м. Харків  
 

Сучасні вимоги щодо якості лікарських препаратів (ЛП) для офтальмології потребу-

ють введення підхожого антимікробного консерванту (АК) до складу очних крапель, які пе-

редбачаються випускатися у багатодозових контейнерах. Для АК, так само як і для діючих 

речовин, вимагається обов'язковий контроль кількісного вмісту на всіх етапах життєвого ци-

клу ЛП. Нами на стадії фармацевтичної розробки за результатами проведених попередніх 

досліджень з вибору АК розроблена методика кількісного визначення бензалконію хлориду 

(БАХ) в комбінованих очних краплях антиглаукомної дії методом рідинної хроматографії. 

Для забезпечення якості та безпеки ЛП всі методики контролю якості ЛП мають бути валідо-

вані відповідно до ДФУ з метою експериментального доказу придатності методики для роз-

в'язання поставлених завдань. Враховуючи вищенаведене, дана робота полягала в визначенні 

валідаційних характеристик методики кількісного визначення БАХ в комбінованих очних 

краплях антиглаукомної дії і, т.ч., в обґрунтуванні та експериментальному доказі того, що 

розроблена методика буде давати відтворювані та достовірні результати.  

У процесі валідації методики були досліджені наступні валідаційні характеристики: 

специфічність, лінійність, прецизійність (збіжність), правильність, діапазон застосування. 

Так як допустима концентрація БАХ знаходиться в межах ±10% від номінального вмісту, ві-

дповідно до вимог ДФУ діапазон концентрацій для дослідження правильності, збіжності та 

лінійності склав 80%-120% з кроком в 5%, критерії прийнятності визначені для В=10%. 

Специфічність методики підтверджується тим, що: 1) на хроматограмах розчину 

«плацебо» ЛП, на місті розміщення піків гомологів БАХ відсутні піки величиною вище 

0,52% від сумарної площі піків гомологів БАХ на хроматограмах модельного розчину з 100% 

концентрацією БАХ відносно номінальної; 2) час утримування піка БАХ на хроматограмах 

випробовуваного розчину та розчину порівняння БАХ співпадають; 3) обранні умови хрома-

тографування дозволяють відділити піки гомологів БАХ (С12, С14) від системних піків роз-

чинника і піків АФІ та допоміжних речовин ЛП.  

Встановлене значення відносного довірчого інтервалу величини ΔΖ (1,175%) менше 

критичного значення для збіжності результатів (3,2%), що підтверджує достатню збіжність 

методики. Систематична похибка (0,46%) відповідає вимогам практичної незначимості 

(≤1,02%) і характеризує методику достатньою правильністю. Виконуються вимоги до пара-

метрів лінійної залежності (а, SD0/b, r) методики. Високе значення коефіцієнта кореляції 

r=0,99899 задовольняє вимогам критерію прийнятності (r=0,99236) і підтверджує лінійність 

залежності між «введеною» і «знайденою» кількістю БАХ в усьому діапазоні концентрацій від 

80 % до 120 % відносно номінального вмісту в ЛП (b=0,96654, Sb=0,00872, a=2,852, 

Sa=0,88482, SD0=0,58876, SD0/b=0,609, r=0,99899). Межа визначення БАХ за результатами 

параметрів «лінійності» склала 3,02% від номінальної концентрації БАХ в ЛП. 

Для підтвердження коректності методики при відтворюванні в інших лабораторіях зроб-

лений прогноз повної невизначеності методики кількісного визначення БАХ (ΔAs=1,25%, в т.ч. 

ΔSP=0,89% і ΔFAO=0,879%), яка не перевищує гранично припустиме значення (3,2%). 

Т.ч., доказана відповідність методики кількісного визначення БАХ в комбінованих 

очних краплях методом ВЕРХ вимогам ДФУ в діапазоні її використання (80%-120% від номі-

нального вмісту в ЛП) та придатність методики для контролю якості комбінованих очних 

крапель антиглаукомної дії на різних етапах життєвого циклу ЛП. 
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НАЦИОНАЛЬНЫЙ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ УНИВЕРСИТЕТ ПРЕДЛАГАЕТ  

ПОЛУЧИТЬ ВТОРОЕ ВЫСШЕЕ ОБРАЗОВАНИЕ ПО СПЕЦИАЛЬНОСТИ  

"КАЧЕСТВО, СТАНДАРТИЗАЦИЯ И СЕРТИФИКАЦИЯ" 
 

Сегодня фармацевтическая отрасль, как одна из самых передовых с позиций исполь-

зования новейших технологий, материалов и принципов управления, требует подготовки 

специалистов высокого уровня различных профилей: инженеров-технологов, провизоров, 

аналитиков, клиницистов, диагностов, и, безусловно, - специалистов по управлению каче-

ством. Вопросы качества быстро становятся остроактуальными и в других отраслях народно-

го хозяйства - от пищевой промышленности до сельского хозяйства, от машиностроения до 

образовательной деятельности. В ответ на потребности времени в НФаУ в 1999 году была 

открыта специальность "Качество, стандартизация и сертификация".  

Подавляющее большинство из более 1200 выпускников, получивших диплом НФаУ 

по специальности "Качество, стандартизация и сертификация", на сегодня являются востре-

бованными специалистами, занимающими достойные должности на ведущих предприятиях 

страны (Борщаговский ХФЗ, ФФ "Дарница", Киевский витаминный завод, Корпорация "Ар-

териум", фармацевтических предприятиях "Биофарма", "Фармак", "Здоровье", "Юрия-Фарм", 

"Биофарма", "Фармстандарт-Биолек" и на многих других). Кроме того, наши "вчерашние" 

студенты успешно работают в лабораториях государственного контроля качества лекар-

ственных средств, других регуляторных, надзорных и контролирующих учреждениях и 

службах. Также значительная часть выпускников находит работу на предприятиях и в орга-

низациях не фармацевтического профиля. 

В 2002 г. в НФаУ была создана Кафедра управления качеством – единственная специ-

ализированная кафедра такого профиля среди медицинских ВУЗов в Украине и странах СНГ. 

Кафедра является выпускающей для студентов "КСС". 

Для развития специальности "КСС", оптимизации структуры и информационной 

нагрузки учебной программы специальности "КСС" во внимание принимался опыт деятель-

ности европейских учебных заведений и общественных организаций в области качества 

(например, Европейской организации качества, EOQ - European Organization for Quality). 

Существенную методологическую и консультативную помощь все это время оказывала 

Украинская ассоциация качества (УАК), с которой НФаУ имеет партнерские отношения. 

Все лекции и практические занятия на кафедре проводят компетентные доценты и 

профессора НФаУ, среди которых и сертифицированные по требованиям EOQ специалисты, 

действующие аудиторы систем управления качеством, имеющие практический опыт. 

НФаУ осуществляет набор студентов на специальность "Качество, стандартизация и 

сертификация" по образовательно-квалификационному уровню Специалист с присвоением 

квалификации Специалист по стандартизации, сертификации и качеству (на базе образо-

вания уровня бакалавра), а также Магистр с присвоением квалификации Магистр по управ-

лению качеством (на базе образования уровня бакалавра, специалиста или магистра). 

Обучение граждан Украины осуществляется на дневной, вечерней и заочной формах; 

граждан СНГ и стран дальнего зарубежья – на дневной форме. Предлагается также заочно-

дистанционная форма обучения. 

Выпускники, которые получают диплом по специальности "КСС", это - востребован-

ные специалисты, способные решать проблемы повышения качества деятельности организа-

ций, обеспечивать создание, подготовку к сертификации и развитие систем управления каче-

ства на предприятиях в соответствии с требованиями стандарта ISO 9001. Такое образование 

также необходимо специалистам, занимающимся стандартизацией новых видов продукции, 

сертификацией процессов, продукции и услуг, ведением технической документации, осу-

ществлением внутренних аудитов, метрологическим обеспечением, валидацией процессов, 

аттестацией оборудования, помещений и т.д.  
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Диплом НФаУ по специальности "КСС" позволяет выпускникам занимать широкий 

круг должностей: специалиста по качеству, инженера по качеству, сотрудника отдела управ-

ления качеством, отдела валидации, отдела технического контроля, специалиста по стандар-

тизации и сертификации, внутреннего аудитора и т.д.  

После окончания курса обучения все студенты защищают дипломную (магистерскую) 

работу по тематике одной из актуальных проблем в сфере управления качеством, стандарти-

зации или сертификации.  

Учебная программа по специальности "КСС" официально признается Украинской ас-

социацией качества (УАК), благодаря чему всем студентам после обучения предоставляется 

возможность получить соответствующие свидетельства "Специалисту по качеству" от EOQ. 

Компания "ТЮФ-Норд" также предлагает получение сертификатов внутренних аудиторов.  

Условия для абитуриентов на 2015 год:  

 высшее образование (магистр, специалист, бакалавр) без учёта направления специ-

альности, по которой получен предыдущий диплом. 

 прием документов осуществляется с 6 по 20 июля по адресу: г. Харьков, ул. Блюхера, 

4, (ст. метро "Студенческая"), приемная комиссия НФаУ.  

 при поступлении на образовательно-квалификационный уровень магистра абитуриен-

ты сдают экзамен по иностранному языку и тестирование по специальности, а на 

уровень специалиста – только тестирование по специальности (21-27 июля). 

Формы и стоимость обучения (за год) для граждан Украины: 

 Магистры Специалисты 

Дневная форма обучения (1 год) 10400 грн. 8460 грн. 

Вечерняя форма обучения (1 год) 8840 грн. 7190 грн.  

Заочная форма обучения (1,5 года) 8000 грн. 6500 грн. 

Формы и стоимость обучения (за год) для граждан СНГ: 

 Магистры 

Дневная форма обучения (1 год) $2500 

 

Поступающие подают заявление на участие в конкурсном отборе в НФаУ в бумажной форме 

лично в приемную комиссию НФаУ. К заявлению, поданному в бумажной форме, поступа-

ющий добавляет: 

 документ государственного образца о ранее полученном образовании (диплом), на 

основе которого осуществляется поступление, и приложение к нему; 

 паспорт (или загранпаспорт); 

 военный билет или приписное свидетельство; 

 шесть цветных фотографий размером 3х4 см. 

Копии документов без предъявления оригиналов не принимаются. 

 

Сертификат внешнего независимого оценивания не требуется. 

Обучение на дневной форме дает право отсрочки от службы в рядах вооруженных сил. 

 

За справками обращайтесь к куратору специальности "КСС" доц. Лебединцу Вяче-

славу Александровичу: г. Харьков, ул. Блюхера, 4, тел: +3(80752) 68-56-71 (кафедра), 

+3(8097) 943-08-32 (моб.), помещение научно-производственного корпуса, e-mail: 

quality_kharkov@ukr.net, web: http://quality.ucoz.ru, к декану промышленного факультета 
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