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20-РІЧНИЙ ДОСВІД ПІДГОТОВКИ ФАХІВЦІВ З УПРАВЛІННЯ ЯКІСТЮ 

В НАЦІОНАЛЬНОМУ ФАРМАЦЕВТИЧНОМУ УНІВЕРСИТЕТІ 

Лебединець В. О., Казакова В. С.* 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

 

Наприкінці 1990-х рр. фармацевтична сфера галузі охорони здоров'я України характе-

ризувалася стрімким розвитком. Реформи відбувалися скрізь: від нормативної й законодавчої 

бази, засад управління та технічного оснащення – до підготовки фахівців. 

Національний фармацевтичний університет (тоді ще Українська фармацевтична акаде-

мія), як сталий флагман фармацевтичної науки країни, не міг не реагувати на події. Саме у ті 

часи створювалися нові напрями підготовки кадрів для фармації й інших галузей (що згодом 

надало можливість здобути статус університету), оновлювалися навчальні програми, впрова-

джувалися нові засоби та методи навчання й діагностики знань студентів. 

Серед вітчизняних підприємств з виробництва й дистрибуції лікарських засобів спос-

терігалося значне зростання потреб у компетентних фахівцях, обізнаних у питаннях фармаце-

втичної розробки та стандартизації лікарських засобів, застосування нових технологій вироб-

ництва і сучасних методів контролю якості, а також менеджменту, маркетингу, економіки. 

На цьому тлі також інтенсивно формувалася потреба у маловідомих для пострадянсь-

ких країн фахівцях – з управлінні якістю продукції. Така ситуація була обумовлена зростанням 

нормативних вимог до якості лікарських засобів (як і продукції багатьох інших видів), а також 

загостренням конкуренції, причому не лише на внутрішньому, а й на зовнішніх ринках. 

На початку 2000-х рр. значна частина підприємств почала аналізувати можливості ви-

ведення своєї продукції на закордонні ринки. Одночасно, з розвитком глобалізації й інформа-

ційних зв'язків, в Україні стали поширюватися ідеї менеджменту якості, які в розвинених кра-

їнах світу стали основою підприємницької діяльності ще у 1970-1980 рр., а подекуди і раніше. 

Також ставало все більш очевидним прагнення нашої країни до європейських цінностей, що 

передбачало широкомасштабні зміни у підходах до ведення бізнесу.  

За умов адаптації вітчизняної економіки до реалій Європейського Союзу стали очеви-

дними нові можливості та перспективи просування української продукції на світовий ринок. 

Втім, для цього потрібно забезпечувати стабільну належну якість продукції за помірну ціну, а 

також дотримуватися численних вимог до застосовних матеріалів, технологій, вимірювання й 

контролю, логістики тощо. Кристалізувалося розуміння того, що окремими локальними захо-

дами цього не можливо досягти, потрібні системні зміни. І саме за цих причин став стрімко 

збільшуватися інтерес до так званих систем управління якістю (СУЯ), які проектувалися й 

впроваджувалися відповідно до вимог стандартів серії 9000 Міжнародної організації зі стан-

дартизації (ISO).  

Широких масштабів рух за якість набув після виходу першої серії стандартів ISO у1987 

р.: вже через 10 років після їх публікації сертифікати відповідності на системи управління які-

стю отримали понад півмільйона організацій у переважній більшості країн світу. Згодом, у 

середині 1990-х, ці стандарти було введено в дію як національні стандарти України. На 1999 

р. кількість сертифікованих організацій в Україні сягала всього 82, а вже через 5 років, у 2004-

му, їх кількість становила 934, у 2009-му – понад 3250.  

Сьогодні на міжнародному рівні поширюються й інші системи менеджменту, створю-

вані відповідно до вимог профільних стандартів ISO, зокрема – за ISO 26000 (менеджмент 

соціальної відповідальності), ISO 14001 (екологічний менеджмент), ISO 50001 (енергетичний 

менеджмент), ISO 45001 (менеджмент безпеки й гігієни праці), ISO 13485 (менеджмент якості 

у виробництві медичних виробів), ISO 37001 (менеджмент антикорупційних систем) тощо. 

Вважається, що всі ці системи доцільно інтегрувати у загальну систему менеджменту органі-

зації, щоб отримати максимальні переваги від виконання вимог відповідних стандартів. 
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Справа впровадження будь-якої системи менеджменту – нелегка і нешвидка, вона пот-

ребує значних інтелектуальних та управлінських зусиль. Відповідно, на почату 2000-х стала 

швидко зростати потреба у відповідних фахівцях, здатних не тільки розповісти про ці системи 

колективу, а й організувати створення сукупності її процесів, розробити відповідні процедури 

і задокументувати їх, навчити персонал працювати за "новими законами" (принципами мене-

джменту якості), перший з яких – орієнтація на замовника. 

У відповідь на ці потреби ще у 1999 році у фармацевтичній академії була започаткована 

абсолютно нова для фармацевтичної сфери спеціальність: "Якість, стандартизація та сертифі-

кація" ("ЯСС"). Наш університет у ті часи був одним з небагатьох закладів вищої освіти Укра-

їни, де ця спеціальність не тільки була відкрита, але й почала динамічно розвиватись.  

Деякі сторінки тих подій ніколи не оприлюднювалися, хоча їх варто згадати для того, 

щоб усвідомити величезний обсяг виконаних робіт і вклад у розвиток української фармації. 

Отже, створення спеціальності "ЯСС" фактично розпочалося ще у 1997 році, коли до-

цента курсу косметології кафедри заводської технології ліків Вікторію Сергіївну Казакову 

було відряджено до Міністерства освіти України з метою започаткування нової спеціальності 

для підготовки фахівців з вищою освітою для косметологічної галузі. 

На той час актуальність відкриття нових спеціальностей для Української фармацевти-

чної академії була дуже високою, адже мова йшла про набуття статусу університету, тому була 

нагальна потреба у розширенні спектру напрямів підготовки. 

Для підготовки пакету документів, необхідного для відкриття нової спеціальності, ко-

лективу курсу на чолі із професором Олександром Геннадійовичем Башурою треба було спів-

працювати із Міністерством освіти України, отримуючи необхідні консультації та рекоменда-

ції. Вікторія Сергіївна була представлена відповідальному представнику Міністерства – Шпи-

льовому Василю Дмитровичу, кандидату технічних наук. Василь Дмитрович надавав серйозну 

методологічну допомогу стосовно підготовки необхідних матеріалів і запам’ятався тим, що 

був одним із небагатьох фахівців, які вірили в наші починання і бачив значні перспективи у 

відкритті нових спеціальностей в нашому закладі освіти. Впевненість його базувалася на суто 

прагматичних речах – вимоги споживчого ринку були зорієнтовані на якісну та безпечну про-

дукцію, зростав попит на професійно підготовлених фахівців. Саме Василь Дмитрович, який 

мав значний практичний досвід викладання у Національному авіаційному університеті, пояс-

нював свої методологічні підходи для організації новітніх освітніх напрямів. На той час такі 

принципи реформування освітнього процесу були новаторськими, оскільки базувалися на ре-

тельному аналізуванні вимог ринку праці майбутніх фахівців. Василь Дмитрович наводив при-

клади із своєї практичної діяльності з підготовки молодих фахівців для вітчизняної авіаційної 

галузі, для якісної підготовки яких було проведено аналіз вимог ринку праці, визначено ви-

моги до рівня практичної підготовки, а за результатами сформованої бази навичок фахівця, 

було сформовано перелік теоретичних знань, які має опанувати студент. Василь Дмитрович 

обґрунтовував доцільність міжнародних стандартів ISO, детально розповідаючи про їх приз-

начення та зміст, можливі переваги, що здобувають організації при впровадженні систем уп-

равління якістю відповідно до вимог цих стандартів. Саме тоді ми вперше почули про міжна-

родні стандарти серії 9000 і сертифікацію СУЯ, про етапи й умови впровадження цих систем. 

Протягом тривалого часу йшла підготовка документації, формулювали основні прин-

ципи запровадження нових спеціальностей в УкрФА, які були маловідомі освітянському за-

галу і які треба було доводити колегам для реалізації у нашій педагогічній діяльності. Окрім 

того, здавалося дивним розвивати суто технічні освітні напрями у фармацевтичному вузі, але 

загальноприйнятні принципи управління якістю є раціональними для застосування у будь-якій 

сфері, особливо у такій, як фармацевтична, яка підлягає обов’язковому наскрізному регулю-

ванню. Слушність цього новаторства, підтриманого ректором Валентином Петровичем Чер-

них, проявилася згодом, коли нові спеціальності у Національному фармацевтичному універ-

ситеті стали одними з найбільш популярних серед абітурієнтів. 
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Велика ініціативна робота дозволила нашому закладу, першому серед медичних вишів 

України отримати ліцензію на підготовку фахівців за спеціальностями "Технологія парфуме-

рно-косметичних засобів" і "Якість, стандартизація та сертифікація". 

Ректоратом університету було вжито всі необхідні для розвитку спеціальності заходи: 

сформовано колектив ентузіастів своєї справи на чолі з проф. Є. В. Гладухом, розроблено на-

вчальний план і перші робочі навчальні програми, деякі методичні рекомендації і лекційний 

матеріал, опрацьовано засади для практичної підготовки майбутніх фахівців. 

У 2002 році було створено кафедру Управління якістю в фармації, завідувачем якої став 

проф. С. М. Коваленко. Колектив кафедри, який практично весь працював до цього у Держа-

вній науково-дослідній лабораторії з контролю якості лікарських засобів НФаУ, пройшов по-

вноцінне тривале навчання з теоретичною підготовкою і практичним стажуванням на базі під-

розділів Української асоціації якості. Молодими викладачами кафедри протягом 2002-2005 рр. 

було розроблено оригінальну методичну базу, започатковано актуальні наукові напрями дос-

ліджень, розпочато налагодження зв'язків з базами практики і стажування студентів.  

За роки становлення кафедри вагомий внесок у розбудову спеціальності "ЯСС" зробили 

доценти Світлана Миколаївна Коваленко, Римма Фуатівна Єрьоменко, Світлана Володимирі-

вна Русанова, Олена Михайлівна Проскурня, які з ентузіазмом і завзятістю працювали над 

розбудовою методичної бази за новими дисциплінами – Процесно-орієнтований менеджмент, 

Методологія, методи та засоби управління якістю, Стандартизація в сфері якості, Сертифіка-

ція та підтвердження відповідності, Експертиза якості продукції тощо. Окрему увагу ми при-

діляли роботі над дисциплінами Системи управління якістю та Аудит систем управління які-

стю, які вважаємо основоположними для здобувачів вищої освіти, що навчаються за Освітньо-

професійною програмою Якість, стандартизація та сертифікація. 

Згодом частина викладачів кафедри обрали свій шлях подальшого розвитку. Так, С. М. 

Коваленко захистила докторську дисертацію та стала професором кафедри товарознавства, Р. 

Ф. Єрьоменко після захисту докторської зайняла посаду завідувача кафедри клінічної лабора-

торної діагностики, О. М. Проскурня стала відповідальним секретарем наукового журналу Уп-

равління, економіка та забезпечення якості в фармації. 

 

Протягом всіх років існування кафедра виконувала функції опорного підрозділу не 

лише для студентів спеціальності "ЯСС", але й для всіх інших, яким викладаються актуальні 

дисципліни, присвячені питанням належних практик у фармації, забезпеченню якості лікарсь-

ких засобів протягом життєвого циклу, державного нагляду і контролю обігу ліків тощо.  

Швидке розширення нових знань у сфері управління якістю наочно довело їх потріб-

ність не лише у фармації, але й у багатьох інших галузях народного господарства. Так само 

про це свідчить і різноманітний склад здобувачів вищої освіти, що навчалися за спеціальністю 

ЯСС в НФаУ, опановуючи нові знання: окрім фармацевтів серед них є педагоги, лінгвісти, 

медики, військові, інженери, технологи та ще багато інших фахівців.  

З самого початку і донині основними принципами і традиціями кафедри стали профе-

сійність викладацької й наукової роботи, обов’язкова тісна співпраця з підприємствами та ус-

тановами різних галузей для спільного вирішення актуальних науково-прикладних задач, по-

стійний розвиток інтелектуального потенціалу колективу, пропагування інноваційних методів 

і засобів управління якістю на прикладі організації своєї власної роботи. 

Двадцять років – це не такий вже й значний проміжок часу. Однак за цей час колекти-

вом кафедри було зроблено дуже багато того, що характеризується словом "вперше". Так, ок-

рім налагодження навчального процесу за новим напрямом, започатковано й розвиваються ва-

жливі для вітчизняної фармації наукові дослідження, проведені численні семінари, тренінги, 

виїзні консультації, конференції, опрацьовані інноваційні засоби навчання, серед яких – дис-

танційне викладання профільних дисциплін за допомогою мережі Internet (з 2006 р.), опублі-

ковано сотні наукових статей, зроблено багато десятків наукових доповідей, видано методичні 
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матеріали, серед яких кілька підручників, монографії, навчальні посібники та практикуми.  

Одне з наших ключових надбань – повністю оригінальна навчальна програма з дисци-

пліни "Належні практики в фармації", а також абсолютно новий навчальний посібник і мето-

дичні рекомендації з проведення практичних занять для цієї дисципліни. У цих методичних 

виданнях сконцентровано весь наш 20-річний досвід роботи у сфері управління якістю в фар-

мації. Також готуються до видання кілька навчальних посібників для студентів спеціальності 

073 Менеджмент, що навчаються за освітньою програмою Якість, стандартизація та сертифі-

кація, зокрема – з дисциплін "Стандартизація в сфері якості", "Сертифікація та підтвердження 

відповідності", "Аудит систем управління якістю" тощо. 

За цей період багато викладачів кафедри захистили кандидатські й докторські дисерта-

ції, здобули вчені звання доцентів і професорів, а молоді фахівці розпочали свої наукові дос-

лідження під керівництвом старших колег: тільки за останні 3 роки кафедра залучила 5 аспі-

рантів, що свідчить про наявність живого інтересу до науки за профілем управління якістю. 

Так формується нова школа, нові напрями цієї вкрай важливої для сучасної фармації науки. 

За роки своєї діяльності кафедра випустила вже біля 1500 спеціалістів і магістрів – за-

требуваних фахівців, що працюють у самих різних сферах, причому не тільки в Україні, а й у 

Білорусі, Таджикистані, Узбекистані, Казахстані, Марокко, Сирії, Індії, Маврикії, Польщі, Ка-

наді, Німеччині, Норвегії, Австралії та інших країнах світу. Численні випускники кафедри 

стали провідними фахівцями фармацевтичної сфери, серед яких директори й начальники від-

ділів з управління та контролю якості фармацевтичних компаній, керівники й фахівці дослід-

них і контрольно-аналітичних лабораторій, посадовці Державної служби України з лікарських 

засобів та контролю за наркотиками, Державного експертного центру Міністерства охорони 

здоров’я України та багатьох інших установ. 

20-річний шлях, що пройшла спеціальність ЯСС – це тільки початок її розвитку. Сьо-

годні співробітниками кафедри розробляються нові стратегічні плани подальшої роботи над 

удосконаленням підготовки кадрів для фармацевтичної сфери, адже вимоги до них постійно 

зростають. Разом із організаціями-партнерами розпочинаються нові проекти, ведеться плідна 

наукова робота: викладачами й аспірантами кафедри опрацьовуються нові, актуальні ідеї, 

впровадження яких забезпечить розвиток вітчизняної фармації до світового рівня. 

Вагомим внеском кафедри є започаткування щорічної науково-практичної конференції 

"Управління якістю в фармації", яка була запропонована ще у 2006 році. У цьому році конфе-

ренція проводиться 13-й раз і за результатами минулих років її проведення вже можна зробити 

певні обґрунтовані висновки. Перш за все, варто відзначити гостру актуальність і важливість 

такого заходу як науково-практична конференція у фармацевтичному секторі галузі охорони 

здоров'я взагалі і з питань якості лікарських засобів зокрема. За останні 20 років фармація Ук-

раїни та країн колишнього СРСР переживала значні зміни. Відбувалося становлення нормати-

вно-правової бази, впровадження новітніх стандартів роботи всіх ланок на життєвому шляху 

лікарського засобу – від розробників і дослідників до пацієнтів. Зазнавала змін і державна си-

стема забезпечення якості ліків, і система підготовки фахівців фармацевтичного профілю, і 

система просування препаратів на ринок та їх транспортування, зберігання, реалізації тощо. 

Ставились нові вимоги до діяльності фармацевтичних підприємств, проводився 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 Фармакопеї та 

Фармацевтичної енциклопедії, набули чинності десятки настанов з належних практик і видана 

ціла низка методичних рекомендацій та інших інформаційних матеріалів. За цей час фармація 

України за багатьма показниками вийшла у лідери серед всіх країн СНД. Вітчизняні фахівці – 

науковці і практики – провели кілька з'їздів фармацевтів України, сотні конференцій, семіна-

рів, тренінгів, майстер-класів і лекцій, розповсюджуючи і збагачуючи набутий досвід.  

На цьому тлі проведення науково-практичної конференції з питань управління якістю 
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лікарських засобів у стінах провідного фармацевтичного навчального закладу просто не могло 

не набути значної популярності. За період з 2006-го по 2017 рр. учасниками конференції стали 

понад 1300 осіб із самих різних країн світу, представників різних підприємств, організацій і 

установ фармацевтичного профілюй інших галузей. Інтерес до Конференції обумовлений тією 

користю, яку вона несе з точки зору обміну досвідом та інформування. У різні роки на плена-

рних 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 учас-

никами щорічної Конференції в НФаУ є представники Державного підприємства "Українсь-

кий науковий фармакопейний центр якості лікарських засобів", Державної служби України з 

лікарських засобів і контролю за наркотиками, 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 виробничих підприємств, дистриб'-

юторських фармацевтичних компаній, дослідних лабораторій, аптечних мереж тощо. Тема-

тика доповідей учасників Конференції завжди була досить широкою, а останні роки коло об-

говорюваних питань розширилося ще більше. Піднімаються дуже різні актуальні питання сьо-

годення, серед яких: аналіз тенденцій та визначення перспектив розвитку управління якістю в 

фармації як самостійного наукового напрямку; підходи до забезпечення якості на етапах жит-

тєвого циклу лікарських засобів – від розробки й досліджень, стандартизації, виробництва, до 

оптової й роздрібної реалізації; формування та впровадження систем управління якістю та ін-

тегрованих систем управління на фармацевтичних підприємствах; підготовка кадрів з управ-

ління якістю для фармацевтичної сфери; оцінка ризиків для якості ліків упродовж їх життєвого 

циклу, організаційні аспекти та практичні процедури валідації технологічних процесів і квалі-

фікації фармацевтичного обладнання, процедури здійснення моніторингута аналізу процесів; 

аудити; нормотворча і регуляторна діяльність у сфері обігу лікарських засобів; застосування 

методів забезпечення й управління якістю у фармацевтичній практиці. На сьогодні Конфере-

нція є фактично єдиним заходом подібного рівня в нашій країні, який охоплює настільки ши-

роке коло фахівців з таких різноманітних напрямів діяльності, пов’язаних з якістю лікарських 

засобів. Значення такого заходу для забезпечення прогресу в фармацевтичній науці та індуст-

рії важко переоцінити.  

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

буватиме ще більшої актуальності і значущості для розвитку вітчизняного фармацевтичного 

сектору, а її учасниками буде становитися все ширше коло науковців і практиків. Від імені 

Організаційного комітету щиро бажаю миру, злагоди, добробуту, успіху і процвітання всім 

учасникам Конференції, які на своїх численних робочих місцях фармацевтичної сфери галузі 

охорони здоров'я плідно й сумлінно працюють на користь людям!  

 

 

Завідувач кафедри управління якістю,  

д.ф.н., проф.                     Лебединець В. О. 

 

 

 

.  
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СОЦІАЛЬНО ОРІЄНТОВНИЙ ПІДХІД ВИЗНАЧЕННЯ РИНКОВОЇ ЦІНИ В 

СИСТЕМІ РОЗРОБКИ НОВИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ З ВИКОРИСТАННЯМ 

ПРОГНОЗНОГО МОДЕЛЮВАННЯ 

Байгуш Ю. В., Семенів Д. В.* 

Кафедра організації й економіки фармації та технології ліків 

*Івано-Франківський національний медичний університет, Україна 

 

Виступаючи стратегічною метою державної політики щодо забезпечення охорони здо-

ров’я високоякісними, безпечними та доступними новітніми лікарськими засобами (ЛЗ) су-

часна соціально орієнтована товарна політика фармацевтичних підприємств вимагає зміни 

підходів при розробці та виведенні на ринок нових ЛЗ. Важливою складовою такої політики 

являється збалансування інтересів споживачів й держави та виробників й інвесторів щодо 

стратегії цінової політики та встановлення первинної ринкової ціни на новий препарат. 

Метою наших досліджень є оцінка та опрацювання складових, що суттєво впливають 

на формування справедливої соціально й економічно збалансованої для учасників інно-

ваційного процесу ринкової ціни на новий ЛЗ з використанням комп’ютерного моделювання.  

Встановлено, що ряд іноземних та вітчизняних авторів звертають увагу на важливість 

своєчасного повернення інвестованих на довгий період від 3-5 (для генеричних й гібридних) 

або до 12-15 (для оригінальних й біотехнологічних) років з урахуванням їх знецінення у часі 

та бажаного прибутку інвесторів. Висвітлюється оптимальний період окупності до 5 років, а 

важливою умовою є значна прибутковість нового ЛЗ. 

На прикладі ряду антигіперензивних ЛЗ нами проведено визначення варіантів досяг-

нення завдань інвесторів щодо повного повернення інвестованих коштів. Виділено суттєві 

фактори, що впливають на фінансові потоки, а саме: рентабельність продукції, рівень ціни та 

обсяги продажів. З використанням прогнозного моделювання опрацьовано фінансові потоки 

доходів й прибутку, визначено точки (час) повного повернення інвестованих коштів в проект 

з урахуванням дисконтів в умовах оптимістичного, песимістичного та найбільш вірогідного 

сценаріїв розвитку подій. Встановлено, що при соціально орієнтованій моделі виведення но-

вого АГЛЗ на ринок на основі його економічної доступності домінантною складовою висту-

пають обсяги продажів. Використана комплексна комп’ютерна модель дає можливість швидко 

прогнозувати необхідні грошові потоки на основі заданих показників, встановлювати опти-

мальні параметри для досягнення визначеного основного показника – соціально та економічно 

збалансованої й справедливої для учасників інноваційного процесу ринкової ціни нового ЛЗ. 

Проведення моделювання у трьох варіантах сценаріїв розвитку подій дозволяє значно знизити 

ризики та підвищити якість управління ними. 

Розроблено пропозиції щодо визначення збалансованої ринкової ціни АГЛЗ та необ-

хідних при цьому обсягів продажів й рентабельності ЛЗ. 
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ПИТАННЯ ЯКОСТІ АФІ ПРИ РОЗРОБЦІ ГЕЛЮ З ФІТОКОМПЛЕКСОМ ДЛЯ 

ЛІКУВАННЯ ЗАХВОРЮВАНЬ ШКІРИ 

Башура О. Г., Миргород В. С., Бобро С. Г. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

 
Ефективність місцевого лікування захворювань шкіри можна підвищити, якщо викори-

стовувати багатокомпонентні м’які лікарські засоби з урахуванням етіології та патогенезу, а 

також на стадії захворювання. Дію кожного компоненту препарату спрямовано на той або ін-

ший фактор запального процесу – мікробний, надлишкову гідратацію, некроз та ін.  

Фітотерапія є одним з важливих напрямів терапії, який широко застосовується при лі-

куванні різних захворювань. Фітотерапію використовують як самостійно так і у комплексі з 

іншими лікарськими засобами. 

Відомо, що застосування засобів рослинного походження обґрунтовано їх високою бі-

ологічною активністю та менш шкідливим впливом на організм людини порівняно з їх синте-

тичними аналогами і речовинами зі штучно створеною структурою, що дозволяє застосову-

вати їх з лікувальною і профілактичною метою. Особливо ефективне застосування фітопрепа-

ратів у лікуванні й профілактиці хронічних захворювань [Валиева Н. Г. Лекарственные расте-
ния источники биологически активных веществ. Ученые записки КГАВМ им. Н.Э. Баумана. 

2010. Т. 203. С. 44–48 URL: https://cyberleninka.ru/article/n/lekarstvennye-rasteniya-istochniki-

biologicheski-aktivnyh-veschestv].  

Лікарський препарат складається не тільки з біологічно активної речовини – основного 

носія терапевтичного ефекту, а також з комбінації хімічних сполук як органічних, так і неор-

ганічних. Ця комбінація повинна забезпечувати не тільки стабільність фармакохімічних влас-

тивостей препарату при виробництві та зберіганні, але і необхідні умови для вивільнення та 

всмоктування діючої субстанції, що дозволить розробити ефективний та безпечний лікуваль-

ний препарат. Склад гелю, включаючи і концентрації діючих речовин, має бути обґрунтовано 

не тільки теоретично, але й експериментально, а також повинно бути пояснено роль кожної 

допоміжної речовини. 

Виходячи з вищевикладеного, для розробки складу і технології фітогелю для лікування 

захворювань шкіри нами був розроблений план наукових досліджень, що складається з 

наступних послідовних етапів: 

 пошук і раціональний вибір гелевої основи та комбінації діючих речовин; 

 вибір оптимальної концентрації діючих речовин; 

 розробка раціональної технології гелю, визначення критичних точок технологічного 
процесу, їх контролю та валідації; 

 всебічне дослідження фізико-хімічних, мікробіологічних, біофармацевтичних власти-

востей препарату; 

 вибір оптимального комплексу показників контролю якості лікарського засобу і ро-
зробка методик аналізу;  

 розробка проектів аналітичної нормативної документації і технологічного регламенту 
на виробництво гелю; 

 вивчення стабільності препарату, обґрунтування типу упаковки й умов зберігання 
препарату з установленням терміну придатності; 

 проведення комплексного доклінічного вивчення препарату. 

Така послідовність проведення експериментальних досліджень дозволяє встановити 

взаємодію всіх інгредієнтів, їх вплив на біофармацевтичні та фармакотерапевтичні показники 

гелю. 

Одним з головних завдань при розробці МЛЗ є обґрунтування складу діючих і до-

поміжних речовин. 

Основна тенденція створення гелів для лікування захворювань шкіри, наприклад себо-
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рейного та атопічного дерматиту, пов'язана з застосуванням фармакологічно ефективних суб-

станцій, що мають комплексну дію. Специфічну місцеву протизапальну та репаративну дію 

виявляє екстракт з листя горіху грецького. Листя містить: флавоноїди (югланін, авікулярин, 

гіперозид, 3-арабінозид кверцетину, ціанідин); хінони (юглон, глікозид гідроюглону); ефірну 

олію — 0,008–0,3%, до складу якої входять пінен, лімонен, циніол, камфен, кадинен, хамазу-

лен, терпінеол, дубильні речовини, алкалоїди, вітаміни В1, Е, С, PP, каротин, фенолкарбонові 

кислоти (кавову, галову, кумарову), кумарини, мікроелементи. Настій горіху грецького вжи-

вають внутрішньо при атеросклерозі, гастроентериті, діареї, авітамінозі, скрофульосі та рахіті, 

цукровому діабеті, шкірних захворюваннях, пов’язаних із порушенням обміну речовин 

(хронічна екзема, подагра). Зовнішньо настій або відвар із листя і оплоднів використовують 

при ангіні, стоматиті, гінгівіті, парадонтозі, кандидозі, хворобі шкіри; для ванн і обмивань при 

поліартриті та подагрі. 

При розробці лікарського препарату використовували екстракт сухий, який має серти-

фікат якості № 70 ТОВ Науково-виробничої компанії «Віларус» Україна. Назва препарату по 

ТУ У 15.8 – 34261300-004:2010 «Екстракти сухі харчові» (табл.1). 

Таблиця 1. Показники якості препарату по ТУ У 15.8 – 34261300-004:2010 «Екстракти 

сухі харчові» Екстракт сухий: листя горіху 10:1  

Найменування показників, яки контролю-

ються 

Вимоги ТУ Результати 

випробувань 

Зовнішній вигляд Однорідний порошок Відповідає 

Колір Властивий кольору вико-

ристаної рослини, фрукто-

вої або ягідної сировини 

Відповідає 

Запах Властивий кольору вико-

ристаної рослини, фрукто-

вої або ягідної сировини 

Відповідає 

Одержаний в співвідношенні: сировина екст-

ракт 

10:1 Відповідає 

Масова частка вологи:  

Під час випуску з виробництва, не більше % 

протягом терміну придатності до споживання, 

не більше % 

Крупність помелу: 

Масова частка продукту, що сходить із сита 

шовкової тканини № 27 або капронової тка-

нини №29 ПА-120 за ГОСТ 4403, не більше %. 

- масова частка продукту, що пройшов через 

сито з шовкової тканини №38 або капронової 

тканини № 43, або з поліамідної тканини 

№41/43 ПА за ГОСТ 4403, не менш % 

7.0 

 

 

 

 

9.0 

 

2 

 

 

 

60 

3.54 

 

 

 

 

- 

 

1.3 

 

 

 

96.8 

Мінеральні домішки Не допускаються Відсутні 

Загальна кількість дубильних речовин, в роз-

рахунку на кислоту галову, % 

 2.89 % 

На підставі цього в якості основної діючої речовини фітогелю для лікування захворю-

вань шкіри нами був обраний екстракт з листя горіху грецького. 
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ОСНОВНЫЕ ТРЕБОВАНИЯ К ОСНАЩЕНИЮ И ОБОРУДОВАНИЮ 

УЧРЕЖДЕНИЙ КОСМЕТОЛОГИЧЕСКОГО ПРОФИЛЯ 

Башура А. Г., Шпичак О. С., Бобро С. Г., Кран А. С. 

Национальный фармацевтический университет, г. Харьков, Украина 

 

Открытие и работа салонов красоты, парикмахерских, косметических кабинетов строго 

регламентируются правовыми и санитарно-эпидемиологическими нормами. 

Для открытия косметического кабинета необходимо иметь помещение размером не ме-

нее 12 м2 на одно рабочее место. Площадь помещений предполагает соответствие действую-

щим нормативам. Высота рабочих помещений должна быть не менее 3,0 м, бытовых – не менее 

2,7 м. Косметический кабинет размещаться в отдельном изолированном помещении. В каби-

нете необходимо наличие горячей и холодной воды.  

Дизайн кабинета играет одну из ведущих ролей. При оформлении лучше всего придер-

живаться светлых пастельных тонов, учитывать цветовую гамму стен, мебели, оборудования. 

Желательно заранее определиться с материалом для полов, стен, т. к. эти поверхности должны 

ежедневно подвергаться обработке дезинфицирующими растворами. На материалы, исполь-

зуемые для внутренней отделки помещений, необходимо иметь санитарно-гигиенические за-

ключения Госсанэпиднадзора. Отделка стен, пола и потолка должна быть гладкой. В качестве 

отделочных материалов могут быть задействованы водостойкие краски и эмали, кафельная 

плитка, линолеум. Использование же ковролина допускается только в холлах. 

В косметическом кабинете допускается установка физиотерапевтической аппаратуры, 

обеспечивающей такие процедуры, как дарсонвализация, вапоризация, вакуумная чистка, 

гальванизация, брашмассаж. Физиотерапевтическая аппаратура, предназначенная для других 

процедур, размещается в специально оборудованных кабинетах. 

В косметических салонах предусматривается наличие кондиционеров, обязателен воз-

духообмен после каждого клиента. В кондиционируемых помещениях должна поддержи-

ваться постоянная температура 22 0С и относительная влажность воздуха 55 – 60 %. 

Все учреждения косметологического профиля должны иметь естественное и искус-

ственное освещение. Для освещения функциональных зон и рабочих мест кроме общего 

предусматривается дополнительное местное освещение (лампа - лупа). 

В целях профилактики различных заболеваний работников учреждения необходимо:  

 в помещениях для хранения дезсредств и приготовления дезрастворов предусмотреть 
вытяжку и подводку воды; 

 хранить дезпрепараты в мелкой расфасовке; 

 емкости для хранения рабочих растворов закрывать плотно прилегающими крышками, 

на емкостях обязательно наличие маркировки; 

 все работы с дезсредствами проводить в перчатках; строго придерживаться методиче-
ских указаний по применению конкретного препарата; 

 проводить в перчатках процедуры, которые могут привести к развитию заболеваний; 

 использованный инструментарий сразу после окончания процедуры погружать в ем-

кость с дезраствором; 

 при уколах, порезах вымыть руки в перчатках, снять перчатки, выдавить из ранки кровь, 
вымыть руки с мылом и обработать ранку 5% спиртовой настойкой йода; 

 при попадании биологических жидкостей клиента на слизистые немедленно промыть 
участок кожи 70% спиртом или другим антисептиком; 

 для ухода за кожей рук использовать защитные кремы для рук. 
Во время работы в учреждении косметологического назначения косметолог должен со-

блюдать санитарно – гигиенические нормы, регламентированные нормативной документа-

цией Украины. 

Косметолог обязан: 

 работать в помещении, которое подвергается ежедневной влажной обработке; 
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 использовать инструменты, предварительно подвергнутые дезинфекции и, если это 

необходимо, стерилизации; 

 перед началом работы с каждым клиентом и после работы необходимо мыть руки с мы-
лом горячей водой;  

 использовать для каждого клиента чистое белье, которое после процедур хранится в ем-
костях с плотно закрывающимися крышками. 

К внешнему виду косметолога также предъявляются определенные требования: всегда 

чистый халат, ухоженное лицо, прическа, маникюр и минимальное количество парфюмерии, 

рекомендуется пользоваться дезодорантами, не имеющими запаха. 

Для обработки рук косметолога используется различные кожные антисептики, разре-

шенные Минздравом Украины для этих целей. Все изделия косметического назначения после 

применения подлежат дезинфекции. Изделия однократного применения после использования 

подлежат дезинфекции в емкостях с крышками, затем их собирают в пакеты и утилизируют. 

Все помещения ежедневно после окончания работы подвергаются влажной уборке с 

применением моющих и дезинфицирующих средств, разрешенных к применению в Украине. 

В течение рабочего дня производится текущая уборка и один раз в месяц - генеральная уборка. 

Использованный материал и грязное белье должны храниться в емкостях с плотно закрываю-

щимися крышками. На емкостях необходима маркировка, где указано назначение емкости. 

Оборудование и мебель в косметическом кабинете и других вспомогательных помещениях 

должны располагаться таким образом, чтобы не было недоступных мест для уборки. 

Текущий ремонт помещений осуществляется по мере необходимости, но не реже од-

ного раза в год. В косметическом кабинете должны быть в наличии копии санитарно-гигиени-

ческих заключений на все используемые косметические и дезинфекционные средства. 

В косметическом салоне используется одноразовое и многоразовое белье. Стирка мно-

горазового белья с кипячением проводится в прачечной или в организации, имеющей заклю-

чение государственного органа санитарно-эпидемиологической службы. Стирка белья на 

дому не допускается. Возможна стирка белья в помещении парикмахерской или косметиче-

ском салоне в отдельном помещении, оборудованном автоматической стиральной машиной (с 

обязательным кипячением), сушилкой и гладильной доской. В парикмахерских и косметиче-

ских салонах допускается использование одноразовых салфеток и пеньюаров. Использованное 

одноразовое белье сбрасывается в ведро для сухого мусора. 

Объекты косметического профиля должны иметь достаточное количество белья (сал-

фетки, пеньюары, полотенца, простыни) из расчета обеспечения индивидуальным комплектом 

каждого клиента. Повторное использование белья запрещается. Салфетки для компрессов 

должны быть стерильными. 

Инструмент (количество - не менее 3) должен храниться у рабочего места в ящике кос-

метолога или в ультрафиолетом стерилизаторе в отдельном контейнере. Наборы должны быть 

индивидуальными для каждого посетителя. 

Во время оказания услуг клиент должен быть укрыт чистым пеньюаром. Многоразовое 

применение губок для проведения косметических процедур не допускается. 

Для нанесения декоративной косметики должны использоваться одноразовые приспо-

собления (лопаточки, кисточки).  

Парикмахерская и косметический кабинет должны быть обеспечены аптечкой для ока-

зания первой медицинской помощи. 

Персонал при работе должен быть в специальной одежде, резиновых перчатках и ис-

пользовать индивидуальные полотенца. 

Антисептическая обработка рук состоит из следующих этапов: 

 очищение с помощью моющих средств; 

 антисептическая обработка дезсредствами; 

 защита рук с использованием специальных средств. 
Для обработки рук в настоящее время используют следующие препараты: Стериллиум, 

Бактолан, Кутасепт Г, Септодерм, Дескософт, Йодобакт и др.  
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ВИЗНАЧЕННЯ АНТИДЕПРЕСАНТА СЕРТРАЛІНА МЕТОДОМ 

ВИСОКОЕФЕКТИВНОЇ РІДИННОЇ ХРОМАТОГРАФІЇ З УФ-

СПЕКТРОФОТОМЕТРИЧНИМ МУЛЬТИХВИЛЬОВИМ ДЕТЕКТУВАННЯМ 

Баюрка С. В., Карпушина С. А., Богоутдінова В. Т. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

 

Сертралін ((1S,4S)-4-(3,4-дихлорфеніл)-1,2,3,4-тетрагідро-N-метил-1-нафтиламіну гід-

рохлорид)), антидепресант з групи селективних інгібіторів зворотнього захвату серотоніну 

(СІЗЗС). Застосовують препарат в основному для лікування важких депресивних станів. Група 

СІЗЗС вважається відносно безпечною групою антидепресантів з мінімальними побічними 

ефектами. Однак сертралін може спричинити серйозні ускладнення при поєднанні з інгібіто-

рами моноамінооксидази, трициклічними антидепресантами, алкоголем і іншими психоактив-

ними речовинами. Зареєстровані неодноразові випадки летальних отруєнь сертраліном. При 

цьому, токсична та смертельна концентрації препарату в сиворотці крові становили 2930 мкг/л 

та 1,5 мг/л відповідно. Біоаналітичні методи визначення сертраліну, що наведені в сучасних 

джерелах літератури, переважно засновані на використанні ГРХ або ВЕРХ з мас-спектромет-

ричним детектуванням. Вказані методи є високовартісними і не завжди доступними для ток-

сикологічної лабораторії. 

Метою нашого дослідження була розробка методики визначення сертраліну методом 

ВЕРХ з мультихвильовим УФ-спектрофотометричним детектуванням, придатної для мети біо-

аналітичних досліджень. 

Матеріали та методи. Хроматографування стандартних розчинів сертраліну в метанолі 

проводили на мікроколоночному хроматографі з мультихвильовим УФ-спектрофотометрич-

ним детектором; колонка з оберненою фазою С 18; елюент А: 0,2 М перхлорат літію – 0,005 М 

перхлоратна кислота, елюент Б: ацетонітрил, режим елюювання – градієнтний (від 5 % Б до 

100 % Б за 4 хв, 100 % Б протягом 3 хв); швидкість подачі елюента 100 мкл/хв; температура 

термостата колонки 40º С. Детектування проводили при 8 довжинах хвиль: 210, 220, 230, 240, 

250, 260, 280, 300 нм.  

У вказаних умовах час утримування сертраліну складав tR=23,32±0,01 мин (n=3, 

RSD=0,02 %, ε=0,05 %). Спектральні відношення R=Sλ/S210 при зазначених вище довжинах 

хвиль детектування становили, відповідно, 0,507±0,009; 0,254±0,003; 0,027±0,002; 

0,007±0,003; 0,016±0,003; 0,013±0,001; 0,00017±0,00087. Кількісне визначення проводили при 

λmax 280 нм. Для побудови калібрувального графіка готували стандартний розчин сертраліну в 

метанолі (СР) та робочі стандартні розчини (РСР). СР препарату готували розчиненням 

0,00560 г сертраліну гідрохлориду, що в перерахунку відповідає 0,00500 г сертраліну-основи, 

в метанолі в мірній колбі місткістю 50,00 мл (отримано СР з концентрацією 100 мкг/мл сер-

траліну-основи). Для приготування РСР у мірні колби місткістю 10,00 мл вносили по 0,8; 1,0; 

2,0; 3,0; 4,0; 7,0 та 8,0 мл СР і доводили об’єми розчинів до мітки метанолом (РСР 1 –7 

відповідно, концентрація 8,0; 10,0; 20,0; 30,0; 40,0; 70,0 та 80,0 мкг/мл). Калібрувальний графік 

залежності площі хроматографічного піку (y) від концентрації (x) описувався рівнянням: 

y=(1,75·10-4±2,8·10-6)x (r=0,999; So
2=2,8·10-8; Sb'=1,1·10-6). Методика лінійна у межах концен-

трації сертраліну від 12,2 до 100 мкг/мл. Межу виявлення LOD та межу кількісного визначення 

LOQ було розраховано на основі параметрів калібрувального графіку; вони становили, 

відповідно, 5,0 та 12,2 мкг/мл. Правильність та прецизійність розробленої методики в області 

низьких концентрацій становила 98,9 % (RSD=1,6 %), в області середніх та високих концен-

трацій – 100,8 та 100,5 % відповідно (RSD 1,4 % та 1,0 % відповідно). Розроблена методика є 

придатною для визначення токсичних та летальних концентрацій сертраліну в біологічних 

об’єктах, що підтверджено рядом валідаційних характеристик.   
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DEVELOPMENT OF ASSAY METHOD FOR SIMULTANEOUS DETERMINATION OF 

SALBUTAMOL SULFATE AND POTASSIUM SORBATE IN DOSAGE FORM 

Bezruk I. V., Materiienko A. S., Gubar S. M., Georgiyants V. A. 

National University of Pharmacy, Kharkiv 

 

Salbutamol sulfate is well known as a short acting-acting β2-adregenic receptor agonist used 

for the relief of bronchospasm in treatment illnesses such as asthma and COPD. It is widely used in 

pediatric practice as a component of syrups. Also for inhibit yeasts, molds and bacterial growth in the 

dosage form, potassium sorbate was used as preservative. It is recognized as a safe additive and has 

limited adverse reactions (promotion of pseudo-allergic reactions).  

There are many publications for analysis of salbutamol sulfate and potassium sorbate by 

HPLC, LC-MS, spectrophotometry and etc. But to best of our knowledge there is no method for 

simultaneous determination of these compounds. Such method may be practical tool for routine 

analysis of dosage forms that contain salbutamol and potassium sorbate.  

A novel HPLC method for determination of salbutamol sulfate and potassium sorbate was 

described in this study. Effects of different conditions such as gradient modes, solvents for samples, 

pH and composition of mobile phase were investigated. Analytical method was validated according 

to the State Pharmacopoeia of Ukraine. 

Analyses were performed using a Varian “ProStar” chromatograph. Separation of compounds 

was done with Supelcosil C8 column (150*4.6 mm, particle size 3µm). The two elution solvents were 

exchange the solvent A (mixture phosphate buffer with pH 3.0/acetonitrile/methanol) and solvent B 

(acetonitrile). The following linear gradient elution profile was used: 87% A/13% B–0 min, 87% 

A/13% B–4 min, 80% A/20% B–7 min, 80% A/20% B–10 min, 87% A/13% B–11 min, and 87% 

A/13% B–15 min. The flow rate was 1 mL/min. The effluent was determined at a wavelength of 277 

nm. In proposed conditions retentions times of salbutamol sulfate and potassium sorbate were about 

3.8 min and 8.6 min, respectively (Pic. 1).  

All studies of different mobile phase’s compositions effect were performed with salbutamol 

sulfate standard. During method development different pH of phosphate buffer solutions were 

investigated. According to the literature source, salbutamol sulfate has less retention time in the acidic 

conditions and it save time of analysis that is advantage during routine control of dosage forms. For 

such studies the following pH in buffer were adjusted to 3.0, 3.5 and 4.0. According to obtained data, 

buffer with pH 3.0 had higher column efficiency and peak symmetry (6851; 1.42) than 3.5 (6661; 

1.53) and 4.0 (6760; 1.51).  

Also compositions of mobile phase A were investigated, column efficiency and peak 

symmetry were used as criterions of system suitability performance. Different compositions such as 

phosphate buffer, methanol, and acetonitrile in different rations were used. The most suitable 

conditions for salbutamol sulfate standard were found with mobile phase phosphate buffer pH 

3.0/methanol/acetonitrile in ratio (900/80/20 v/v/v). 

Among solutions such as methanol, water, buffer and mobile phase A, mobile phase A showed 

results. Therefore, weights of standards and dosage form (syrup) dissolved into mobile phase A. 

Retentions times of potassium sorbate with usage only mobile phase A was too long, that’s 

why acetonitrile, as mobile phase B, was added. For optimization of retention time the different 

gradient modes were investigated.  
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Developed method was validated according to the State Pharmacopeia of Ukraine in terms of 

linearity, precision, specificity, stability, and accuracy. 

The specificity was studied with usage solution of salbutamol sulfate and potassium sorbate 

standards, test solutions, placebo and blank. The obtained results showed that there was no interaction 

from syrup matrix to peaks of analyzed substances. 

The linearity investigation was done with preparation 9 model solutions in the range of 

concentrations from 80% to 120% (differences 5%). The linear curves were made and expressed by 

the following quadratic equation: for salbutamol sulfate R2=0.9997 (y=1.0117x-1.3073) and 

potassium sorbate R2=0.9997 (y=1.0079x-0.6512). 

For study accuracy 9 model solutions, also in the same range as for linearity studies, were 

prepared. The solutions were analyzed thrice at each level, the percentage of recovery and RSD were 

calculated for each concentration. The obtained results suggested that accuracy of the method was 

acceptable. RSD of each level of concentrations was lower 0.512% for both substances. 

The precision of the method was evaluated in 2 different days by 2 different analysts. The 

RSD deviation of assay values for salbutamol sulfate and potassium sorbate were 0.61; 0.52, 

respectively for intra-day and 1.15; 0.98 for inter-day. 

The stability test of solution was carried out within 24 hours for solutions. It was established 

that stored solutions were stable for up 24 hours, because peaks deviations of salbutamol sulfate and 

potassium sorbate were 0.44 and 0.26 respectively. 

The most suitable conditions of simultaneous analysis of salbutamol sulfate and potassium 

sorbate were found. The method was validated and may be used for routine analysis different dosage 

forms that contain salbutamol sulfate and potassium sorbate. 

  

Pic. 1. Typical chromatogram of standard solution of salbutamol sulfate and potassium 

sorbate. 
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ВИКОРИСТАННЯ ТОНКОШАРОВОЇ ХРОМАТОГРАФІЇ ДЛЯ ІДЕНТИФІКАЦІЇ 

ТРЕНТАЛУ У ХІМІКО-ТОКСИКОЛОГІЧНОМУ АНАЛІЗІ 

Бондар В. С., Полуян С. М. 

Національний фармацевтичний університет, м.Харків 

 

У сучасній медицині широко використовують препарати похідні групи пурину, які чи-

нють стимулюючу дію на центральну нервову систему та серце, розширюють сосуди, є діуре-

тиками. Основні препарати групи пуріну (кофеїн, теобромін, теофілін) відомі давно, однак з 

кожним роком кількість препаратів збільшується. Представники цієї групи володіють не 

тільки цінними фармакологічними властивостями, але у відповідних умовах можуть бути ток-

сичними, так як це сильнодіючі лікарські засоби. Об’єктом нашого дослідження є трентал. 

Препарат застосовують в лікуванні порушень мозкового кровообігу, а також ішемічних та 

постінcультних станів, що супроводжуються порушенням концентрації уваги, зниженням 

пам'яті та запамороченнями. Трентал показаний при порушенні кровообігу в судинній обо-

лонці та сітківці ока. Його використовують в лікуванні дегенеративних змін, викликаних па-

тологій судин внутрішнього вуха та зниження слуху. У літературі описано випадки отруєння 

препаратами групи пуріну, тому вони виявляють великий інтерес у хіміко-токсикологічному 

відношенні. 

У наявних літературних джерелах данні о хіміко-токсикологічному дослідженні трен-

талу обмежені, тому є необхідність більш систематичного та повного підходу до даного пи-

тання. Метою нашої роботи є розробка чутливих методик виявлення тренталу за допомогою 

тонкошарової хроматографії. Метод ТШХ доступний, нескладний у виконанні, володіє знач-

ною поділяючою здатністю та швидкістю виконання аналізу, не потребує дорогого обладна-

ння. Дослідження проводили з хлороформними та етанольними розчинами тренталу. Для про-

ведення хроматографічних досліджень ми використовували скляні пластинки для високоефек-

тивної тонкошарової хроматографії (ВЕТШХ, виробництво Естонія, силікагель КСКГ, фрак-

ція 5:20 мкм, товщина шару 130±25 мкм, розмір пластинки 20х20 см), пластинки Сорбфіл 

(силікагель СТХ-ІІА, фракція 5:17 мкм, тип підложки ПЕТФ-Є). Як системи розчинників ви-

користовували суміші кислого, нейтрального та основного характеру: бензен–етанол–кислота 

ацетатна (75:24:1), бензен–етанол (9:1), хлорофрм–етанол (9:1), толуен–ацетон–етанол–25% 

розчин амоніаку (45:45:7:3), ), толуен–ацетон–н-пропанол–25% розчин амоніаку (3:3:4:1), то-

луен–ацетон–н-пропанол–25% розчин амоніаку (7:7:7:2). Для проявлення використовували 

пари йоду, розчин бромфенолового та бромтимолового синього, реактив Драгендорфа. 

Найбільш чутливим виявився реактив Драгендофа (1,5 мкг речовини у пробі), при цьому спо-

стерігали плями оранжевого кольору. Хроматографували в камері об’ємом 2000 см3, в яку вно-

сили по 100 мл розчинників. Камеру насичували протягом 30 хвилин. Оптимальною системою 

розчинників для виявлення тренталу є система бензен–етанол–кислота ацетатна (75:24:1), Rf 

складала 0,62 (для пластинок ВЕТШХ) та 0,60 (для пластинок Сорбфіл) та хлорофрм–етанол 

(9:1), Rf складала 0,69 (для пластинок ВЕТШХ) та 0,43 (для пластинок Сорбфіл). Для 

розділення пуринів (кофеїну та тренталу) при сумісній присутності кращими системами є: бен-

зен–етанол–кислота ацетатна (75:24:1), Rf тренталу 0,62, Rf кофеїну 0,52 (для пластинок 

ВЕТШХ) та 0,60 – 0,52 відповідно (для пластинок Сорбфіл), хлорофрм–етанол (9:1), Rf трен-

талу 0,69, Rf кофеїну 0,63 (для пластинок ВЕТШХ) та 0,43 – 0,50 відповідно (для пластинок 

Сорбфіл), толуен–ацетон–н-пропанол–25% розчин амоніаку (7:7:7:2), Rf тренталу 0,79 - Rf ко-

феїну 0,84 (для пластинок Сорбфіл). 

На підставі вищевикладеного можна зробити висновок: нами вивчено умови виявлення 

та розділення тренталу за допомогою методу хроматографії в тонких шарах сорбенту. Резуль-

тати досліджень можна застосовувати у хіміко-токсикологічному аналізі тренталу.  
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М’ЯКІ КОНТАКТНІ ЛІНЗИ В УКРАЇНІ. СТАНДАРТИ ТА ПОКАЗНИКИ ЯКОСТІ 

Бур’ян К. О., Якущенко В. А., Квітчата Г. І., Бур’ян Г. О.* 

Національний фармацевтичний університет,  

Інститут підвищення кваліфікації спеціалістів фармації, м. Харків, Україна 

*Національний фармацевтичний університет, м. Харків, Україна 

 

Значний прогрес та розвиток інформаційних та дистанційних технологій, засобів ко-

мунікацій, вимоги, що постійно зростають, відносно фахівців та спеціалістів вимагають від 

сучасної особистості активності, швидкості реакції, мобільності, жаги до безперервної освіти 

та розвитку тощо. Рефракційні патології зору є оборотним боком прогресу та еволюції люд-

ства, та, на жаль, охоплюють все більші й різні вікові групи людей. Окулярна корекція не 

завжди є зручною, доречною, безпечною, не дивлячись на модні тенденції наявності стильних 

окулярів при створенні іміджу. На допомогу людям із вадами зору, але які з ряду причин не 

можуть носити окуляри, на світовому та вітчизняному ринках вже давно існують засоби кон-

тактної корекції зору – це тверді та м’які контактні лінзи (КЛ).  

Згідно ДФУ 2.0 контактні лінзи відносять до нерозчинних офтальмологічних вставок – 

це тверді або м’які лікарські засоби відповідного розміру і форми, призначені для вставки у 

кон’юнктивальний мішок або надягання на рогівку для одержання окулярного ефекту. Вони 

складаються з матриці, до якою можуть бути вміщені необхідні фармацевтичні інгредієнти 

(АФІ), що робить такі офтальмологічні лікарські форми перспективними та ефективними при 

лікуванні захворювань очей різної етіології. Таким чином популярні та якісні засоби корекції 

патологій рефракції – КЛ, можуть бути використані як основу-резервуар для АФІ при ство-

ренні інноваційних офтальмологічних лікарських форм пролонгованої дії.  

На ринку України представлені КЛ вітчизняного виробника ТОВ «Лікон» (м. Київ), 

який дотримується вимог якості при виробництві згідно ISO 14534: 2011 «Офтальмологічна 

оптика. Контактні лінзи та засоби догляду за контактними лінзами – основні вимоги». 

Щоб узгодити вимоги до контактних лінз, засобів догляду та аксесуарів у всьому світі 

ISO розробив стандарт ISO 14534: 2011 «Офтальмологічна оптика. Контактні лінзи та засоби 

догляду за контактними лінзами – основні вимоги». У третьому виданні (2011) стандарт було 

переглянуто, щоб увідповіднювати його останнім досягненнями галузі. ISO 14534 встановлює 

вимоги безпеки та експлуатаційних характеристик для КЛ і супутніх товарів, такі як: необ-

хідність оцінки ризиків, специфікації для дизайну і маркування, вимоги до матеріалів, клінічна 

оцінка продукту, особливості виробництва, мікробіологічні вимоги, тара і пакування, термін 

придатності й умови зберігання.  

При виробництві очних вставок контролюють наступні фізико-хімічні властивості: 

блиск, суцільність, шорсткість поверхні, еластичність, міцність і адгезію.  

Основною вадою нерозчинних вставок є необхідність обов'язкового видалення після їх 

використання. Значною перевагою КЛ є те, що це єдиний клас офтальмологічних лікарських 

форм, здатних корегувати рефракційні вади зору і забезпечувати поліпшення гостроти зору.  

Перспективи розвитку контактних лінз як носіїв лікарських речовин пов'язані з 

розв’язанням питань щодо створення КЛ для постійного носіння протягом усього періоду 

лікування.  
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ШОВНЫЕ МАТЕРИАЛЫ НА ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОМ РЫНКЕ РЕСПУБЛИКИ 

УЗБЕКИСТАН 

Вахидова Н. М., Джалилов Ф. С., Юсупова М. Ш.,  

Ташкентский фармацевтический институт 

 

Актуальность: Шовные материалы используются в хирургических операциях для вы-

шивания различных тканей (кожа, нервные, вена и др) и для установления крови. Хирургиче-

ские операции редко выполняются без наложения швов. Как шовный материалы используются 

шелк, кетгут, бумажную и капроновую нити, лавсан, капрон, нити изготовленные из говяжьего 

кишечника. 

Цель: В нашей научной работе проведены анализы ассортимента швейных материалов 

в нашей республике, результатов производства швейных материалов и привязных хирургиче-

ских струн 

В результате проведено сравнительное исследование отечественных производителей из 

серии многожильных нитей, произведенных предприятиями зарубежных стран и стран СНГ, 

ввозимых на территорию нашей республики. 

Материалы и методы: шовные материалы делятся на две группы. Они: рассасываю-

щийся кетгуты и не рассасывающийся капрон, лавсан, синтетические нити.  

Кетгут (от английского слова catgut, означает кишка кота) Широко используется для 

шитья внутренних органов и тканей рассасывается в организме примерно от 2 недель до 4 

недель. Кетгут производится из тонкой кишки (неокетгут) мелкого рогатого скота (в основном 

овец) и крупного рогатого скота. 

Хирургический шелк сделан из натурального шелка, поэтому шерсть является много 

используемым шовным материалом (сшивание кожи, мышц, кровотечение в виде апоневроза 

и т. д.). Шёлк считается не рассасывавшийся шовным материалом.  

Капроновые и лавсановые нити. Прочность нитей из этих материалов высока, хороша 

устойчивость для стерилизации паром, хороший узел, Простота установки в тканях организма, 

поэтому они чаще используются в место шелковых нитях. 

Тот факт, что хирургический шов на рынке Узбекистана не изучен по ассортиментному 

и континентальному анализу, свидетельствует об актуальности и значимости научной работы. 

Целью нашего исследования является изучение анализа роли лекарственных препаратов на 

фармацевтическом рынке Узбекистана в хирургической практике, которая является частью 

фармацевтического рынка Республики Узбекистан 

Полученные результаты: Принимая это во внимание, мы сочли необходимым тща-

тельно проанализировать роль шовных материалов на фармацевтическом рынке Узбекистана. 

Для этого нас удовлетворили данные Государственного реестра лекарственных средств и из-

делий медицинского назначения, зарегистрированных в Республике Узбекистан на 2015-2018 

годы. Аналитическая работа началась с изучения струн в Республике Узбекистан, Содруже-

стве Независимых Государств и номенклатуре зарубежных стран в эти годы [3] (Рисунок 1). 

Динамика выхода шовных материалов на фармацевтический рынок Республики Узбе-

кистан. 
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Внедрение шовных материалов на узбекском фармацевтическом рынке 

ГОДЫ Узбекистан СНГ Зарубежные Все 

2015 5 3 8 16 

2016 5 3 8 16 

2017 3 2 13 18 

2018 3 2 13 18 

Как видно из таблицы и рисунков, 8 в 2015 году, 16 в 2016 году, 18 в 2017 году и 18 в 

2018 году, швы 18 имен вышли на фармацевтический рынок Республики Узбекистан, и, со-

гласно рисункам и табличным данным, большинство этих препаратов будет импортировано 

из-за рубежа. 

На следующем этапе нашего исследования было рассмотрено распределение много-

жильных нитей между странами-производителями. Информация о них приведена в таблице 2. 

Название стран 

произво-дителей 

Количество полученных нитей шовного материала 

ч. % ч. % ч. % ч. % 

2015 г 2016 г 2017 г 2018 г 

Бельгия 2 12,5 2 12,5 2 11,11 2 11,11 

Германия 3 
18,7

5 
3 18,75 - - 3 16,66 

Россия 2 12,5 2 12,5 2 11,11 1 5,55 

США 3 
18,7

5 
3 18,75 3 16,66 4 22,22 

Узбекистан 5 
31,2

5 
5 31,25 3 16,66 3 16,66 

Украина 1 6,25 1 6,25 1 5,55 1 5,55 
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Грузия - -  - 1 5,55 - - 

Индия - -  - 1 5,55 - - 

Италия - -  - 1 5,55 - - 

Китай - -  - 3 16,66 3 16,66 

Корея - -  - 1 5,55 1 5,55 

Результаты анализа показывают, что наибольшая доля этих препаратов была произве-

дена фармацевтическими предприятиями Узбекистана, включая США, Россию, Германию, 

Бельгию, Китай, Украину и Индию. [3] 

При изучении распределения типов швов 66,25% из них представляют собой хирурги-

ческие нити, 12,5% кетгуты, 11,25% капроновые нити, 6,25% нити для ухода за глазами, 3 

Восполняет 75% ткани лавсановые. (рисунок 2) 

 
Рассмотрено распределение по типам шовных материалов. В то же время на фармацев-

тическом рынке Республики Узбекистан на 2015-2019 годы было использовано около 80 пре-

паратов на основе 6 типов швов, которые указаны в таблице выше. В основном это синтетиче-

ские препараты. 

Распределение по типу швов показало, что используется большинство хирургических 

швов, а их количество составляет около 82. Рядом с ними кетгут, хирургические нити, лавсан 

и капроны. 

Заключение: Эти пряди широко используются на узбекском рынке, и большинство из 

них образуют синтетические материалы, поступающие из-за рубежа. Производство различных 

рассасывающийся и не рассасывающийся шовных нитей в Узбекистане было выявлено и озна-

комлено с их ассортиментом. В последующих исследованиях планируется реализовать этапы 

стандартизации качества швейных материалов, производимых в Узбекистане. 
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DEVELOPMENT OF CRITERIA FOR THE HOMOGENEITY ASSESSMENT OF 

PHARMACEUTICAL REFERENCE STANDARDS  

Volovyk N. V., Leontiev D. A., Gryzodub O. I. 

Ukrainian Scientific Pharmacopoeial Centre for Quality of Medicines, Kharkiv 

 

However crucial the confirmation of satisfactory homogeneity of pharmaceutical reference 

standards is, pharmacopoeias do not provide recommendations on conducting homogeneity 

assessment of reference standards, and the issue is often underestimated. ISO Guide 35:2017 suggests 

determining the standard deviation as a heterogeneity marker. Unless the standard uncertainty 

associated with heterogeneity (uhom) insignificant, it should be included in the uncertainty for a 

certified value of a reference standard (urs). In case of insufficient precision of the measurement 

procedure used for homogeneity studies, the expanded uncertainty associated with uhom (Uhom) should 

be negligible compared to the target measurement uncertainty. Yet, if a single criterion based on the 

requirements for either uhom or Uhom is used, it is possible that, even though the property values 

obtained for some test portions lie outside the maximum permissible expanded uncertainty for the 

value assigned to a reference standard (maxrs), the reference standard satisfies the criterion and, 

therefore, is not considered unfit for its purpose and is not rejected. 

We propose an approach for homogeneity assessment of pharmaceutical reference standards 

considering the following: 

uhom can make a major contribution to urs; 

by the State Pharmacopoeia of Ukraine, for pharmaceutical reference standards intended for 

assays in medicines with the content limits of ± 5%, maxrs is 0.5%, which is often the lowest extreme 

value for analysis methods used for heterogeneity characterization at which it may be impossible to 

separate the heterogeneity contribution; 

Uhom should be negligible as against the target measurement uncertainty;  

for any test portion, the property value of the pharmaceutical reference standard should lie 

within maxrs.  

We suggest carrying out the homogeneity study as follows: 

determine the property values for n test portions analysed (Xi) for the degrees of freedom 

greater than or equal to 9; 

for Xi, calculate individual content deviations (di) and a two-sided 95% CI (Uhom).  

We consider pharmaceutical reference standards meet the requirements for homogeneity when 

the following criteria are both fulfilled: 

Criterion 1. Uhom should be less than or equal to maxrs. 

Criterion 2. None of the individual content deviations (di) should exceed the 99% CI derived 

from maxrs (maxd). As maxrs constitutes the 95% CI for the population standard deviation, maxd 

= (2.59/1.96)0.5% = 0.66%, where 2.59 and 1.96 are the normal deviates for 95% and 99% CI, 

respectively. 

The undertaken approach does not aim at finding the value of the uncertainty associated with 

the heterogeneity of the pharmaceutical reference standard, but at confirming that the latter does not 

exceed the critical value, which simplifies the homogeneity study. It is close to the one used for 

confirmation of the uniformity of dosage units. The approach has been successfully tested in the 

certification of reference standards of the State Pharmacopoeia of Ukraine.  

In conclusion, the acceptance criteria for the homogeneity assessment of pharmaceutical 

reference standards have been established. The criteria are based on estimates of the confidence 

interval for variability arising from heterogeneity and the range for individual deviations.  
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АНАЛІЗ ПІДХОДІВ ДО РЕАЛІЗАЦІЇ ЗАВДАНЬ НАЛЕЖНОЇ АПТЕЧНОЇ ПРАКТИКИ 

В ДІЯЛЬНОСТІ АПТЕЧНИХ ЗАКЛАДІВ 

Гала Л. О. 

Національний медичний університет імені О.О. Богомольця, м. Київ 

 

На сьогодні важливою складовою державної політики охорони здоров’я України є ро-

зробка й упровадження вимог комплексу належних практик на всіх етапах обігу лікарських 

засобів (ЛЗ) і медичних виробів, формування системи фармацевтичного забезпечення, направ-

леної на потреби споживача. На етапі роздрібної реалізації виконання аптечними закладами 

норм Належної аптечної практики (Good Pharmacy Practice, GPP) є необхідним для досягнення 

ефективності надання фармацевтичної допомоги й послуги на засадах доказової медицини. 

Спільна настанова Міжнародної фармацевтичної федерації (МФФ) та Всесвітньої ор-

ганізації охорони здоров’я (ВООЗ) «Належна аптечна практика: Стандарти якості аптечних 

послуг» (настанова з GPP), що набула чинності з 2011 року, носить декларативний характер 

щодо ролей і функцій спеціалістів аптек, оскільки передбачається її використання в різних 

країнах, фармацевтична діяльність яких суттєво відрізняється та має свої національні особли-

вості розвитку. Відповідно різними будуть підходи до імплементації вимог настанови з GPP у 

фармацевтичне законодавство, до структури й інформаційного наповнення національних 

стандартів з GPP. 

В Україні наказом Міністерства охорони здоров’я України від 30.05.2013 №455 з метою 

покращення надання якісної медичної допомоги в закладах охорони здоров’я рекомендована 

до застосування настанова з GPP в якості базового джерела інформації для розробки й упро-

вадження вітчизняних стандартів GPP. 

Метою роботи став аналіз низки завдань, які рекомендовані МФФ та ВООЗ, для ре-

алізації національними системами охорони здоров’я в структурі стандарту GPP. Для досяг-

нення поставленої мети було проведено вивчення вимог настанови з GPP для виявлення 

існуючих шляхів втілення визначених завдань GPP у практичну діяльність аптечних закладів. 

Для втілення загальної мети GPP, а саме забезпечення належної якості аптечних послуг, 

при розробці національних стандартів необхідно окреслити групи завдань для досягнення по-

ставленої мети з урахуванням особливостей функціонування різних аптечних закладів. Наста-

нова з GPP пропонує сучасне бачення МФФ та ВООЗ щодо реалізації стандарту GPP шляхом 

встановлення наступних груп завдань, кожна з яких відіграє свою роль у забезпеченні надання 

фармацевтичної допомоги та послуги на якісному рівні:  

 правові – обсяг фармацевтичної практики щодо видів діяльності; формування вимог 

до персоналу, що може практикувати в аптеці; дотримання цілісності ланцюга поставок товару 

в аптеку й забезпечення якості ЛЗ; 

 кадрові – визначення кадрових ресурсів для забезпечення вимог GPP; формування 

компетенції фахівців через програми безперервного професійного розвитку; 

 економічні – забезпечення достатніх ресурсів та стимулів для діяльності аптек 

відповідно до норм GPP. 

Національний стандарт GPP у цілому розглядається нами як сукупність груп завдань, 

взаємопов’язаних між собою, з деталізацією складових. На підставі наукового осмислення су-

часної ролі аптек у системі фармацевтичного забезпечення населення, національних особли-

востей їх функціонування, мети GPP – гарантування належної якості аптечних послуг, прин-

ципів Національної лікарської політики, а саме забезпечення доступності й якості ЛЗ, їх раціо-

нального застосування, окреслюється доцільність доповнення завдань GPP такою важливою 

складовою як соціальні завдання. Вищезазначені групи завдань, задекларовані МФФ та ВООЗ, 

http://zakon.nau.ua/doc/?code=897_009
http://zakon.nau.ua/doc/?code=897_009
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у комплексі й забезпечать вирішення соціальних завдань, що характеризують одну з основних 

функцій аптеки.  

Доцільним є певна послідовність виконання завдань, насамперед це формування нор-

мативно-правового поля, яке регламентує функціонування аптечних закладів, економічне за-

безпечення механізмів реалізації норм і вимог відповідних нормативно-правових актів, фор-

мування й розвиток кадрового потенціалу на підприємстві й управління ним. У зв’язку з роз-

ширенням спектра фармацевтичних послуг фахівця аптеки в напрямку реалізації ефективної 

практики в новому тисячолітті, зокрема соціальну скерованість діяльності, яка спрямована на 

забезпечення благополуччя кожного пацієнта, його добробут, а також суспільства в цілому, 

провізор (фармацевт), окрім забезпечення виробничої, торговельної, інформаційної функцій, 

має виконати функцію охорони здоров’я або соціальну. Так, наприклад, має допомогти спо-

живачеві не лише з придбанням ЛЗ, але й їх раціональним підбором за умов відповідального 

самолікування, попередженням взаємодії ЛЗ між собою та з харчовими продуктами у разі при-

значення ЛЗ лікарем, наданням консультації з питань здоров’я та різноманітними фармацев-

тичними послугами, направленими на збереження здоров’я й життя людини, профілактику за-

хворювань. Одним із важливих завдань також є підвищення грамотності населення з питань 

належного поводження з фармацевтичними відходами з урахуванням принципів «зеленої фар-

мації», оскільки сьогодні в суспільстві все частіше розглядаються проблеми забруднення нав-

колишнього природного середовища, зокрема й ЛЗ, які за будь-яких причин не підлягають 

подальшому використанню споживачами. 

Таким чином, на основі проведеного наукового осмислення сучасної ролі аптеки в за-

безпеченні населення ефективною фармацевтичною допомогою й послугою з урахуванням ви-

мог настанови з GPP та цілей Національної лікарської політики нами виділені чотири групи 

завдань GPP для подальшого вивчення з метою забезпечення їх реалізації в практичну діяль-

ність аптечних закладів України: 

 організаційно-правові – формування комплексу заходів щодо відповідності Ліцензій-

ним умовам до провадження роздрібної реалізації ЛЗ та медичних виробів; забезпечення 

якості ЛЗ на всіх етапах обігу – від поставки в аптеку до реалізації; посилення ролі суспільних 

і громадських організацій у регулюванні ефективності надання фармацевтичної допомоги та 

послуги населенню;  

 економічні – впровадження раціональних механізмів використання обмежених ре-

сурсів системи охорони здоров’я; забезпечення сприятливих економічних умов для 

функціонування аптеки відповідно до вимог GPP, наприклад застосування пільгового оподат-

кування або кредитування; економічне стимулювання участі аптечних закладів у впро-

вадженні державних цільових програм; раціональне використання фінансів за умов 

функціонування медичного страхування; 

 кадрові – наукове обґрунтування необхідного обсягу кадрових ресурсів для забезпе-

чення вимог GPP; формування комплексу професійних компетенцій та системи самоконтролю 

їх виконання; застосування програм безперервного професійного розвитку; забезпечення віль-

ного доступу фахівців до об’єктивної інформації на засадах доказової медицини;  

 соціальні – активна участь аптек у реалізації соціально важливих урядових програм, 

наприклад «Доступні ліки»; залучення аптечних закладів до участі в міжнародних проектах 

чи програмах з підтримки соціально незахищених верств населення або груп хворих; прове-

дення просвітницьких заходів з профілактики захворювань та ведення здорового способу 

життя; залучення фахівців до моніторингу ефективності застосування та побічних ефектів ЛЗ 

тощо.  
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ПРОФІЛАКТИКА ТРАВМАТИЗМУ ПРИ ПАСАЖИРСЬКИХ ПЕРЕВЕЗЕННЯХ 

Грецька Г. А. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

 

Ситуація, яка склалася сьогодні на автошляхах України, є досить складною та характе-

ризується значним травматизмом, що зумовлено цілою низкою проблем, які потребують вирі-

шення. Особливо турбує стан дотримання вимог безпеки водіями транспортних засобів (ТЗ), 

що здійснюють пасажирські перевезення, зокрема маршрутних автобусів. У вересні 2017 року 

була підписана Угода про організацію роботи з охорони праці на автомобільному транспорті 

та були внесені нововведення у «Правилах надання послуг пасажирського автомобільного 

транспорту». 

Із січня 2019 року на всіх ТЗ у яких більше ніж 9 місць для сидіння (разом з місцем 

водія), мають бути встановлені тахографи (йде мова про мікроавтобуси (буси) й автобуси- 

лайнери). Ці прилади реєструватимуть швидкість, тривалість часу, який водій провів за кер-

мом (за нормою не більше 9 годин), шлях, який проїхав ТЗ (не більше 500 км на добу). З січня 

2021 р. забороняється експлуатація автобусів, не обладнаних ременями безпеки. Найчастіше 

дорожньо-транспортні пригоди (ДТП) стаються з вини водіїв та супроводжуються дефор-

мацією ТЗ, вибухами, пожежами. Раптові динамічні удари, вибухи, пожежі призводять до 

травмування (переломів, забоїв, струсу головного мозку, ушкодження внутрішніх органів, 

опіків та ін.) або навіть до загибелі водіїв та пасажирів. Дослідження чинників смертності 

травмованих у ДТП виявило, що перше місце серед них посідає бездіяльність або неправильні 

дії очевидців (70%), друге – травми, несумісні з життям, (20 %) та трете – затримка приїзду 

бригади екстреної (швидкої) допомоги. Відповідно до Наказу МОЗ України № 187 «Про за-

твердження переліків лікарських засобів у медичних аптечках транспортних засобів» затвер-

джено два варіанти наборів АМА: АМА-1 (аптечка першої допомоги для пасажирських легко-

вих (з кількістю пасажирів до 9 осіб) і вантажних ТЗ) та АМА-2 (аптечка першої допомоги для 

пасажирських ТЗ (з кількістю пасажирів понад 9 осіб). ДСТУ 3961-2000 «Аптечка медична 

автомобільна. Загальні вимоги» передбачені також два види аптечок – АМА-1 (для укомплек-

тування легкових і вантажних автомобілів, автобусів міського та приміських маршрутів з кіль-

кістю пасажирів до 9 осіб, включаючи водія) та АМА-2 (для автобусів міжміського сполу-

чення, вантажних автомобілів, маршрутних таксі далекого прямування з кількістю пасажирів 

понад 9 осіб). Кожен вид – і АМА-1 і АМА-2 – має два набори – набор 1 (засоби для зупинки 

кровотечі, накладання пов’язок при травмах) і набор 2 (засоби для накладання пов’язок у 

випадках травм та додаткові засоби). Також цим стандартом передбачено наявність двох ком-

плектів – аварійного (для надання першої домедичної допомоги постраждалим в аварії) та 

експлуатаційного (як для надання першої домедичної допомоги постраждалим при аварії, так 

і для повсякденного використання). 

Таким чином, для автобусів міжміського сполучення та маршрутних таксі далекого 

прямування з кількістю пасажирів до 40 осіб обов’язковою умовою виходу в рейс є наявність 

АМА-2. Для профілактики виробничого травматизму водіїв на підприємстві слід розробляти 

відповідні заходи, програми з безпеки дорожнього руху та для запобігання дорожньо-транс-

портним пригодам, забезпечити проведення медичних оглядів водіїв. Також водії зобов’язані 

періодично проходити навчання з надання домедичної допомоги особам, потерпілим уна-

слідок ДТП (Закон «Про дорожній рух», Закон «Про автомобільний транспорт», Порядок 

підготовки та підвищення кваліфікації осіб, які зобов’язані надавати медичну допомогу, за-

тверджений постановою КМУ від 21.11.2012 №1115).  
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ХАРАКТЕРИСТИКА ОСНОВНИХ ПРИНЦИПІВ І РИЗИКІВ ДЛЯ 

ФАРМАЦЕВТИЧНОГО САМОРЕГУЛЮВАННЯ УКРАЇНИ 

Громовик Б. П., Панькевич О. Б. 

Львівський національний медичний університет імені Данила Галицького, м. Львів 

 

Вступ. Фармацевтичне саморегулювання (ФСР), на наш погляд, – це добровільна 

ініціатива, яка дає змогу суб'єктам господарської діяльності у фармацевтичному секторі галузі 

охорони здоров’я та/або учасникам фармацевтичної діяльності розробляти та встановлювати 

стандарти й правила вказаної діяльності в інтересах своїх членів та споживачів лікарських за-

собів і фармацевтичних послуг. Проте чинний механізм ФСР в Україні не виконує своєї го-

ловної мети, тому існує потреба у з'ясуванні принципів і небезпек його розвитку. 

Мета повідомлення полягає у з'ясуванні суті основних принципів і ризиків для ФСР. 

Матеріали й методи дослідження. Методологічну основу дослідження становили на-

укові праці з питань регуляторної політики, зокрема у сфері обігу лікарських засобів. 

Вирішення поставленої мети здійснювалось з використанням критичного аналізу, конкретиза-

ції, моделювання та наукового узагальнення. 

Основний матеріал дослідження. На першому етапі розвідки визначено та змодельо-

вано п’ять принципів ефективного ФСР. Як видно з даних рисунка, фармацевтична саморегу-

лівна організація має:  

 
1. мати чітку мету – передусім захист інтересів, прав і свобод фармацевтичних фахівців 

(ФФ) та споживачів лікарських засобів і фармацевтичних послуг; 

2. якнайменше обмежувати конкуренцію суб'єктів господарської діяльності у фармацев-

тичному секторі галузі охорони здоров’я та учасників фармацевтичної діяльності;  

3. бути незалежною, тобто відокремленою від окремих підприємств, бізнес-груп чи їх 

лідерів, які би контролювали її роботу; 

4. ґрунтуватися на прагматичному підході, тобто бути спрямованою на досягнення мети 

з високою результативністю й ефективністю; 

5.  забезпечуватися правовою підтримкою від невиправданого державного та іншого 

втручання. 

На другому етапі дослідження з’ясовано, що основними загрозами для ФСР є: 

 відсутність на правовому рівні механізму функціонування ФСР, що не забезпечує си-

стемного і цілісного правого підґрунтя для реального запуску ФСР та опрацювання єдиного 
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підходу до визначення мети й завдань здійснення саморегулівної діяльності; 

 неоднозначність, нестабільність та суперечливість нормативно-правової бази фарма-

цевтичного спрямування, що негативно відбивається на результативності роботи професійних 

громадських організацій (ГО) серед фармацевтичної спільноти; 

 прояви недобросовісної конкуренції між майже 60 ГО фармацевтичного спрямування, 

значна частина яких лобіює інтереси окремих підприємств, бізнес-груп чи їх лідерів та має код 

виду економічної діяльності (КВЕД) 94.99 Діяльність інших ГО, не введених в інші угрупо-

вання, а не КВЕД 94.12 Діяльність професійних ГО. Зазначене вказує на відсутність систем-

ного порядку створення та функціонування саморегулівних організацій і на не можливість 

оперативно розробляти та встановлювати належні стандарти й правила фармацевтичної діяль-

ності в інтересах як ФФ, так і пацієнтів; 

 індиферентний професійний світогляд і недостатня вмотивованість значної частини 

ФФ до роботи у професійних ГО на волонтерських засадах, що не сприяє розумінню сутності 

й переваг ФСР та розвитку досвіду фармацевтичної спільноти щодо саморегулівної діяльності; 

 клієнтоорієнтованість, а не фокусування на допомозі пацієнту, значної частини 

суб’єктів роздрібної реалізації лікарських засобів, що не сприяє належній реалізації концепції 

«фармацевта семи зірок», як доктрини ФСР, через сприяння добробуту пацієнтів навіть всу-

переч власним справам чи комерційним інтересам аптеки; 

 формування соціально-політичними ЗМІ у масовій свідомості суспільства негатив-

ного образу фармації та аптечної служби, внаслідок чого зневажливе суспільне ставлення 

може призвести, з одного боку, до несприйняття аптек як закладів охорони здоров’я, а ФФ як 

представників фаху fides publica (лат.) – публічної довіри, з іншої – до знецінення професії 

фармацевта/провізора, а відтак до зниження фахової компетентності, і, в кінцевому результаті, 

до надання неякісної фармацевтичної допомоги; 

 корупція, некомпетентність і неефективність системи державного управління, в т.ч. 

щодо охорони здоров’я населення, що призводить до надмірного державного регулювання і 

неправомірного втручання у підприємницьку діяльність та нівелює засадничі принципи і мож-

ливості професійного саморегулювання; 

 негативні тенденції у розвитку економіки країни та погіршення добробуту населення 

і зростання рівня безробіття, що не сприяє економічній доступності лікарських засобів до 

пацієнтів, а отже виконання одного з головних завдань ФСР – надання на належному рівні 

фармацевтичної допомоги населенню; 

 порушення територіальної цілісності країни, її розвиток в умовах зовнішньої збройної 

агресії та економічних санкцій і диверсій, що не забезпечує повною мірою реалізацію ФСР на 

всій території України; 

 зниження рівня політичної й фінансової допомоги з боку ЄС та США у випадку галь-

мування структурних реформ в Україні та перегляду ними соціально-політичних курсів, що 

негативно вплине на участь українських суб’єктів ФСР у розвитку фармацевтичної практики, 

науки та освіти на міжнародному рівні. 

Висновки. Розглянуто сутність п’яти принципів ефективного ФСР та десяти основних 

ризиків, що не уможливлюють запровадження механізму ефективного ФСР в Україні.  
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ПРОБЛЕМИ ЯКОСТІ ДІЄТИЧНИХ ДОБАВОК 

Губін Ю.І.  

Національний Фармацевтичний Університет, м. Харків 

 

Згідно даних компанії з дослідження світового ринку GRAND VIEV RESEARCH, обсяг 

ринку дієтичних добавок Європи у 2016 році сягнув 33,68 мільярдів доларів США. 

Зростання ринку дієтичних добавок в Україні: 

2011 рік – 372 млн грн,  

2013 рік – 496 млн грн,  

2015 рік – 788,4 млн грн  

2017 рік – 1567 млн грн. 

Регулювання обігу дієтичних добавок в ЄС законодавчо закріплено у ряді законів, та 

знаходиться під наглядом декількох державних установ. 

 
Рис.1 Організації ЄС, задіяні в регулюванні добавок. 

Регіональні та національні домаркетингові системи контролю ЄС висувають відповідні 

вимоги до продукту: 

 Позитивний список директива 2002/46 / ЄС Додатки І та ІІ. 

 Мінімальні та максимальні рівні вмісту добавок. 

 Регламент (ЄС) 1881/2006 про встановлення граничних рівнів для деяких забруд-

нювачів у харчових продуктах. 

 Регламент (ЄС) 396/2005 про максимальні рівні залишків пестицидів в продуктах хар-

чування та кормах рослинного та тваринного походження. 

 Директива Ради 89/107 / ЄС щодо харчових добавок, дозволених для використання в 

харчових продуктах, призначених для споживання людиною. 

 Постанова (ЄС) 2073/2005 про мікробіологічні критерії для харчових продуктів. 

 Постанова (ЄС) 1935/2004 про речовини, що контактує з харчовими продуктами, яка 
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є однією з загальних вимог, що застосовуються до всіх продуктів харчування, включаючи хар-

чові добавки. 

Кодекс Аліментаріус (Codex Alimentarius) — збірник міжнародно схвалених і поданих 

в однаковому вигляді стандартів на харчові продукти. Комісія Кодексу Аліментаріус була 

створена в 1963 р. Продовольчою та Сільськогосподарською Організацією ООН (FAO) і Все-

світньою Організацією Охорони здоров'я (WHO) як їхній допоміжний орган для впровадження 

спільної FAO/WHO програми стандартів на продукти харчування. 

Комісія «КОДЕКС АЛІМЕНТАРІУС» керівництво за процедурою. Двадцять п'яте ви-

дання: попередження ризику, за допомогою включення до складу маркіровки харчових про-

дуктів інформації про склад поживних речовин, що знаходяться в харчових продуктах, в тому 

числі в продуктах для спеціального дієтичного харчування; 

Регіональні та національні домаркетингові системи контролю ЄС – вимоги до марку-

вання. 

1. Слово «харчова добавка». 

2. Назви категорій поживних речовин або речовин, що характеризують продукт. 

3. Частка продукту, рекомендованого для щоденного споживання (рекомендована до-

бова доза). 

4. Попередження не перевищувати зазначену добову дозу. 

5. Інформаційне твердження, що харчові добавки не повинні використовуватися як 

замінники різноманітного раціону харчування. 

6. Заява про те, що продукти повинні зберігатись в недоступних для дітей місцях. 

Терміни та визначення в Україні: 

 дієтичні добавки; 

 харчові продукти для спеціального дієтичного споживання; 

 функціональні харчові продукти. 

Згідно роз’яснення МОЗ: це харчові продукти, що мають відповідні спеціальні власти-

вості та призначені для забезпечення конкретних потреб організму. 

Харчова добавка - речовина, яка зазвичай не вважається харчовим продуктом або його 

складником, але додається до харчового продукту з технологічною метою в процесі вироб-

ництва. Законодавче врегулювання в Україні: 

Закон України про основні принципи та вимоги до безпечності та якості харчових про-

дуктів Документ 771/97-ВР, чинний, поточна редакція — від 07.02.2019. 

Технічний регламент щодо правил маркування харчових продуктів Наказ Держспо-

живстандарту України 28.10.2010 N 487 чинний, поточна редакція — від 20.07.2012. 

Наказ Міністерства охорони здоров’я України 19.12.2013 № 1114 «ГІГІЄНІЧНІ ВИ-

МОГИ до дієтичних добавок». 

Закон України про інформацію для споживачів щодо харчових продуктів. Документ 

2639-VIII, чинний, поточна редакція — Прийняття від 06.12.2018. Опубліковано 15 лютого 

2019 року. 

Державна фармакопея України 2.0. 

Загальна стаття на біологічно-активні об'єкти вперше вводиться в ДФУ 2.0 том 3 

стор. 723 

Представляє собою суто національні статті, які відсутні в ЄФ і є дуже важливими для 

України. 

Дозволяє сформулювати єдині фармакопейні стандарти якості, але має рекомендацій-

ний та інформаційний характер. 

Членство України у спільній комісії Продовольчої сільськогосподарської організації та 
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Всесвітньої організації охорони здоров'я із зводу харчових продуктів Кодекс Аліментаріус мо-

жна датувати 1999 роком. 

Директор Інституту екогігієни і токсикології ім. Л. І. Медведя Міністерства охорони 

здоров'я України (з 1994 р.), був Головою Національної комісії з Кодексу Аліментаріус до її 

ліквідації у 2015 р. Постановою Кабінету Міністрів України від 8 вересня 2015 р. № 692 

замінено позицію “Голова Національної комісії з Кодексу Аліментаріус, секретар Ради” - по-

зицією “Директор державного підприємства “Науковий центр превентивної токсикології, хар-

чової та хімічної безпеки імені академіка Л.І. Медведя Міністерства охорони здоров’я 

України”, секретар Ради”. 

В даний час міжнародна Комісія Кодекс Аліментаріус налічує 188 членів: 187 країни і 

1 організацію-член (ЄС). Україна долучилася до Комісії у 2004 році. Згадувань про участь 

України у засіданнях Комісії Кодексу Аліментаріус знайти не вдалось. 

Насьогодні маркування в Україні не дає змоги дізнатися скільки продукту і які ін-

гредієнти містяться у відповідній дієтичній добавці. 

Закон України про інформацію для споживачів щодо харчових продуктів відповідає єв-

ропейським нормам, що є зобов'язанням України за Угодою про асоціацію з ЄС. 

Цей закон містить терміни та визначення щодо харчових продуктів, використовує 

терміни: дієтичний продукт та харчова добавка, але не надає визначення цим термінам. 

Законом водиться заборона на використання недостовірної інформації, яка може ввести 

споживача в оману, особливо в частині властивостей і характеристик, а також наслідків спо-

живання, у тому числі заборонено приписувати продуктам лікувальні властивості. Це поши-

рюється і на рекламу харчових продуктів. Порушників штрафуватимуть - від 20 тисяч до 

більше 100 тисяч гривен. 

Вказувати в маркуванні тепер необхідно окремо і інгредієнти, допоміжні речовини для 

переробки або добавки, які можуть викликати алергічні реакції або непереносимість. Регла-

ментовані і правила надання інформації про харчові продукти, продаж яких здійснюється ди-

станційно, приміром, через інтернет. 

З 15.07.2019 запрацюють основні його пункти, але це нічого не змінить. Встановлено 

мінімальне маркування, але на сьогодні стандарти деяких виробників вже краще, ніж цей за-

кон. І найголовніше, зараз закони не дотримуються виробниками, причому багатьма, які виро-

бляють суміші, що відверто труять споживачів. І ніхто за це не карає. Тобто, як такого кон-

тролю насправді немає, і немає сподівань, що тепер в новій упаковці точно можна придбати 

дієтичну добавку за тим складом, що вказано на упаковці. За законом стоїть філософія, що 

підприємець сам чесно поступатиме, буде сам дотримуватись чисто європейського принципу. 

Державна служба України з питань безпечності харчових продуктів та захисту спожи-

вачів навіть не передбачила в законі, що вона - регулятор, гарант ринку, що вона боротиметься 

за права споживача. Максимальний штраф за порушення і фальсифікат - трохи більше 100 

тисяч гривень, а органу, що виявляє такі фальсифікати просто нема. 

Таким чином, насьогодні немає ніяких передумов для того, щоб права споживачів 

дієтичних добавок були захищені. 

Можна запропонувати сумлінним виробникам дієтичних добавок в Україні створити 

об’єднання або асоціацію, яка буде завдяки особливому маркуванню і взаємоконтролю забез-

печувати споживача якісною продукцією, а собі створювати конкурентні переваги. 

В разі підробки маркування такої асоціації, крім вищезгаданих законів, також будуть 

порушено Закон України про авторське право і суміжні права – а це вже зовсім інше пока-

рання.  
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АНАЛИЗ АССОРТИМЕНТНОЙ ПОЛИТИКИ В РОЗНИЧНОМ СЕГМЕНТЕ 

РЕГИОНАЛЬНОГО ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО РЫНКА ДЕТСКИХ 

ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ ПОЛИВИТАМИННЫХ СРЕДСТВ 

Гуриева А. М., Царахова Л. Н.* 

ГБПОУ "Северо-Осетинский медицинский колледж "Министерства Здравоохранения РСО-

Алания, г. Владикавказ 

*ФГБОУ ВО "Северо-Осетинский государственный университет имени Коста Левановича 

Хетагурова", г. Владикавказ 

 

Недостаточное поступление в организм витаминов с пищей – это общемировая про-

блема, а не сезонная, как ошибочно принято полагать. В силу ряда причин современный чело-

век не может получать их в нужном количестве с пищей. Неполноценное питание, гиподина-

мия приводят к нарушениям обмена веществ в организме и повышают риск развития тяжелых 

заболеваний. 

Недостаток витаминов сказывается на состояние отдельных органов и тканей, а также 

на важнейших функциях (рост, интеллектуальные и физические возможности, иммунитет). 

Длительный недостаток витаминов ведет к снижению трудоспособности, затем к ухудшению 

здоровья, а в тяжелых случаях приводит к летальному исходу. В последние годы на фармацев-

тическом рынке России появилось множество витаминных препаратов, различающихся по со-

ставу и лекарственным формам (Ключевников С.О. Использование витаминно-минеральных 

комплексов у детей (факты и комментарии) // Вестн. педиатр. фармакологии и нутрициологии. 

2007. - №6. – С.55-61.). 

Витамины не являются стимулирующими бодрость таблетками, они не содержат кало-

рий и не имеют энергетической ценности сами по себе. Витамины не могут заменить собой 

белки или любые другие питательные вещества, такие как минеральные вещества, жиры, уг-

леводы, воду или даже друг друга. Витамины не являются компонентом структуры нашего 

организма. (Громова О.А. Витаминные и минеральные препараты //Фармацевтический вест-

ник. 2003. №2. С. 16-18.). 

Безрецептурный отпуск, широкая реклама и высокая популярность среди населения 

сделали в настоящее время использование витаминов абсолютно бесконтрольным. Витамино-

минеральные комплексы широко представлены на полках российских аптек. Однако сделать 

выбор в пользу того или иного препарата и даже в пользу той или иной его лекарственной 

формы бывает непросто. Появление новых парентеральных, пролонгированных и других 

форм уже привычных витаминных препаратов часто ставит в тупик мало просвещенных по-

купателей. Таким образом, анализ ассортимента поливитаминных препаратов и рекомендации 

по управлению ассортиментной политикой поливитаминных средств на региональном фарма-

цевтическом рынке является востребованным и актуальным. 

Цель работы - маркетинговое исследование ассортимента поливитаминных препаратов 

для детей, представленных на региональном фармацевтическом рынке. 

Безусловно, витамины и микроэлементы играют важную роль в ферментативных реак-

циях детского организма, их нехватка часто ведет к серьезным заболеваниям. Детский рацион 

питания не может пополнить нехватку витаминов в организме, поэтому врачи рекомендуют 

принимать их в качестве профилактики гипо- и авитаминоза. 

По данным аналитического агентства IMS Health по итогам 2018 года объем рынка дет-

ских витаминов (БАД) в розничном сегменте составил 1,3 млрд. рублей в ценах конечного 

потребления и 5,2 млн. упаковок, что на 34%, и соответственно, 4% больше показателей ана-

логичного периода предыдущего года. 

Драйвером роста рынка в денежном выражении стала инфляция. Показатели роста цен 
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на биодобавки были зарегистрированы на уровне роста всего сегмента рынка детских витами-

нов. 

На сегодняшний день лекарственные формы выпуска витаминов отличаются большим 

разнообразием: таблетки, покрытые оболочками, жевательные таблетки, шипучие таблетки, 

капли для приема внутрь, гранулят для приема внутрь, драже, капсулы, сироп, раствор для 

инъекций, раствор для приема внутрь, гель для приема внутрь, пастилки, водные и масляные 

растворы для внутримышечного введения, лиофилизаты. С целью внутреннего введения жи-

рорастворимых комплексов используется эмульсия для внутреннего введения, лиофилизиро-

ванный порошок для приготовления инфузионного раствора. В виде сиропов, как правило, 

выпускаются витаминные препараты для детей. 

Наиболее перспективной формой выпуска поливитаминных препаратов, содержащих 

макро- и микроэлементы, являются лекарственные формы, раздельно содержащие витамины 

и микроэлементы, что позволяет свести к минимуму воздействие между ними (Мухина Ю.Г., 

Дубровская М.И., Грибакин С.Г., Юдина О.В. Микроэлементы: участие в обменных процессах 

и значение в детском питании / Вопросы дет. диетологии, 2003. – Т. 1 -№ 5. С.5-11.). 

В настоящее время, как врачи, так и пациенты отдают предпочтение витаминным ком-

плексам, которые преобладают на фармацевтическом рынке. Как правило, рекомендуют пре-

парат, содержащий наиболее полный набор витаминов в дозах от 50 до 100 % средней суточ-

ной потребности человека в сочетании с микро- и/или макроэлементами. Однако исследования 

последних лет, в том числе проводимые Институтом клинической фармакологии ФГБУ 

«Научный центр экспертизы средств медицинского применения» (НЦ ЭСМП), показывают, 

что при назначении комплексных препаратов необходимо корригировать дозу в сторону ее 

увеличения по сравнению с монокомпонентными препаратами в отношении некоторых вита-

минов с учетом потери эффективности в результате взаимодействия компонентов. Таким об-

разом, применение витаминов как в профилактических целях, так и при лечении различных 

заболеваний должно быть обоснованным и продуманным.  

Многие производители выпускают целую линейку детских витаминных и витаминно-

минеральных биодобавок с учетом возраста и потребностей ребенка. Согласно данным иссле-

довательской компании Comcon по количеству назначений среди педиатров лидирует датский 

бренд Мульти-Табс компании Ferrosan. За ним следует линейка витаминных и витаминно-ми-

неральных комплексов компании KRKA-Пиковит. Очень хорошие показатели назначений 

среди педиатров демонстрирует бренд Супрадин для детей (Bayer). Линейка продуктов Су-

прадин заняла 3-е место среди чаще назначаемых препаратов детскими специалистами, а ком-

плекс витаминов Супрадин Кидс вошел в двадцатку торговых наименований БАД по количе-

ству назначений. Супрадин для детей выпускается в форме жевательных таблеток и геля. В 

линейке Супрадин Кидс также представлены поливитаминные комплексы Супрадин Кидс с 

Омега-3 и холином, Супрадин Кидс Юниор – для детей школьного возраста. 

По итогам продаж 2018 года поливитаминный комплекс Супрадин Кидс лидирует в 

сегменте витаминов для детей: в сравнении с показателем продаж за аналогичный период 

предыдущего года, в этом году было продано в 4 раза больше упаковок - это на 347% больше 

продаж прошлого года. Выросли продажи Супрадин Кидс Гель – поливитаминного геля с ле-

цитином и бета-каротином. Хороший старт демонстрирует Супрадин Кидс Мишки. В целом 

на долю продуктов компании Bayer приходится 26,3% от всех продаж детских витаминов в 

стоимостном выражении. Чуть большую долю в 28% занимает бренд Мульти-Табс. Самые по-

пулярные продукты в этой линейке: Мульти-Табс Юниор и Мульти-Табс Малыш. Доля про-

дуктовой линейки Витрум компании Unipharm в денежном выражении составила 16,7%, при 

этом наибольшие продажи отмечались у Витрум Джуниор. Канадский производитель БАД 
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Pharmamed со своим брендом Кидс формула занимает долю 9,5%. У БАД российского произ-

водства Алфавит доля снизилась до 8,2%, за счет сокращения продаж Алфавит Школьник и 

Детский сад. 

Детские витамины очень перспективный сегмент рынка БАД. Сегодня на нем присут-

ствует порядка 30 производителей. Тем не менее, около 90% всего рынка принадлежит лишь 

5-ти игрокам, большая часть которых – иностранные компании. Основная причина такой при-

верженности к импортным биодобавкам – покупательское доверие и престиж производителя. 

Так, например, большой рост продаж продуктов в линейке витаминов для детей Супрадин 

(+150% в натуральном выражении) можно объяснить высокой степенью доверия потребите-

лей к производителю таких широкоизвестных препаратов, как Аспирин, Аспирин Кардио, 

Ренни, Алка-Зельтцер, Бепантен и др. – к концерну Bayer, недавно отметившему свой 150-

летний юбилей. 

На потребление лекарственных препаратов и БАД оказывают влияние различные фак-

торы, такие как возраст человека, уровень дохода, социальный статус, отнесение препарата к 

соответствующим регламентирующим перечням и спискам и т.д. 

Для определения факторов, необходимо изучить мотивацию потребителей лекарствен-

ных средств как покупателей, выявить наиболее значимые потребительские свойства лекар-

ственных средств для данной категории больных. 

Сбор информации проводился путем анонимного анкетирования покупателей детских 

поливитаминных препаратов. Респондентам предлагалось выбрать варианты ответов на ряд 

предложенных вопросов. 

В анонимном тестирование приняли участие 172 человека. Результаты анализа пока-

зали, что среди мужчин наибольшее количество анкет было заполнено в возрастной категории 

20-30. Среди женщин наибольшее количество анкет, так же, было заполнено респондентами в 

возрасте старше 20-30 лет (37,5%). Полученные данные связаны с тем, что именно эта возраст-

ная категория мужчин и женщин являются родителями маленьких детей. 69% респондентов 

имеют высшее образование, 19% - среднее, 12% - имеют среднее специальное или неокончен-

ное высшее. Большинство респондентов 75% считают прием поливитаминных комплексов для 

детей обязательным. 

Результаты анализа мотиваций потребителей при выборе детских поливитаминных 

комплексов установили, что потребители при покупке лекарственного препарата, в большин-

стве случаев, предпочитают руководствоваться назначением врача (94,2%). Если диагноз из-

вестен, то рекомендациям специалиста – работника аптеки доверяют (30,7%), что связано с 

недостатком времени для посещения врача или необходимостью подбора синонимической за-

мены. В 26,3% случаев покупатель опирается на имеющийся опыт лечения заболевания и соб-

ственные знания. Рекламе доверяют 17,2% респондентов. Таким образом, в основе выбора ле-

карственного препарата лежит решение врача. Это объясняется тем, что больной для опреде-

ления диагноза, подбора лекарственного препарата и его дозировки должен обратиться к ква-

лифицированному специалисту и находится под его наблюдением. 

Результаты проведенного исследования позволили определить, что население незави-

симо от пола, возраста и социального положения, при покупке лекарственных средств, глав-

ным образом, обращает внимание на такие фармакологические характеристики, как эффектив-

ность (64%) и отсутствие побочного эффекта (19% опрошенных). В то же время, стоимость 

лекарственного препарата в качестве главного критерия при выборе лекарственного средства 

назвал 21% опрошенного населения. 

Большинство опрошенных отдают предпочтение одновременно нескольким факторам, 

сочетающим эффективность, стоимость и отсутствие побочных эффектов. 

Нами был проведен анализ ассортимента поливитаминных средств в сетевой аптеке г. 
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Владикавказа. Из 45 торговых наименований поливитаминных комплексов для детей в аптеке 

представлены только 17. Таким образом, коэффициент глубины ассортимента составляет 

17/45 = 0,38. Из представленных поливитаминных комплексов 6 лекарственных препаратов 

(35%) отечественного производства и 11 (65%) – импортного производства. 

В ассортименте отсутствуют два наименования товаров из пятерки лидеров продаж по 

данным прошлого года. Это Супрадин, рост объема продаж которого в прошлом году составил 

15% от предыдущего года. Второй препарат пятерки лидеров - Kid's Formula. 

В аптеке представлены следующие виды лекарственных форм: 

 4 вида – жидкие лекарственные формы: сироп – 2, капли – 2; 

 13 видов – таблетки: жевательные – 1, комбинированные - 2, таблетки в оболочке – 10;  

 1вид – пастилки; 

 1вид - гель. 

Наиболее широко представлены твердые лекарственные формы (68,4%), на втором ме-

сте жидкие лекарственные формы и третье место разделили пастилки и гель. 

Нами был проведен анализ продаж детских поливитаминных препаратов за 4 месяца. 

Анализировались чеки и накладные аптеки за указанный период. 

По количеству продаж первые три места занимают следующие препараты: 

1. Аскорутин тб (14,5%) 

2. Биовиталь гель (9,6%) 

3. АлфаВит тб (8,4%) 

4. По стоимостным продажам лидируют следующие препараты: 

5. АлфаВит тб (12%) 

6. Биовиталь гель (10%) 

7. Кальцевита тб (9,3%) 

Таким образом, проведенный маркетинговый анализ позволяет сделать следующие вы-

воды: из 45 торговых наименований в аптеке представлены только 17. Коэффициент глубины 

ассортимента составил 0,38%, что говорит о необходимости расширить ассортимент детских 

поливитаминных препаратов для снижения количества отказов в аптеке. 

Таким образом, управленческий анализ и направление совершенствования обеспечения 

населения изучаемой группы лекарственных средств включает в себя оптимизацию процесса 

реализации поливитаминных средств для детей на локальном фармацевтическом рынке путем 

формирования ассортимента аптечных организаций. За счет реализации данных мероприятий 

апатичная организация сможет повысить рентабельность данной товарной категории, что в 

свою очередь будет благоприятно влиять на имидж аптечной организации. Немаловажным 

фактором, влияющим на ассортимент поливитаминных средств является взаимодействие в си-

стеме врач-провизор-пациент с учетом индивидуального подхода к каждому потребителю.
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КОНТРОЛЮВАННЯ ДЕЯКИХ ТЕХНОЛОГІЧНИХ ПАРАМЕТРІВ ПРИ РОЗРОБЦІ 

ТВЕРДИХ ЛІКАРСЬКИХ ФОРМ НА ОСНОВІ ПОРОШКІВ ФГПП, КІСТОЧОК 

ВИНОГРАДУ ТА НАСІННЯ ГІРКОКАШТАНУ 

Гуртовський А. С., Шпичак О. С., Спиридонов С. В. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

 

Розробка твердих лікарських форм на основі порошків з лікарської рослинної сировини 

в комбінації з субстанціями, що є продуктами бджільництва, має свої особливості та труднощі 

у зв’язку як з природою походження та характером поверхні часток їх порошків. Так як в тех-

нологічному процесі отримання твердих лікарських форм ми використаємо саме порошкопо-

дібну сировину, ми повинні дослідити її основні фармако-технологічні властивості та визна-

чити контрольні крапки їх контролювання в технологічному процесі, якщо це є необхідним. 

При дослідженні технологічних характеристик нами було доведено наступне. Порошок ФГПП 

мав хоча відносно замалий, але самий високий зі всіх досліджуваних компонентів показник 

сипкості, який складав 3,11 г/с. Це ми пов’язуємо з формою часток порошку ФГПП, а також з 

тим, що вони мали розмір часток більший, ніж розмір часток інших порошків. Це також знай-

шло своє відображення на показнику кута природного відкосу, який складав близько 45°. Дане 

значення не є досить позитивним, але є найкращим серед показників інших компонентів. Та-

кож необхідно позначити, що висипання порошку з вібролійки приладу відбувалося все ж таки 

переривчасто, а з лійки, що не вібрує, порошок майже зовсім не висипався. Це пов’язане, на 

нашу думку, з наявністю ліпофільних речовин, що входять до складу ФГПП, навіть незважа-

ючи на наявність великої кількості часток анізодіаметричної форми. Порошок також мав до-

сить велику здатність до усадки, а показник насипної щільності знаходився на рівні 0,633 г/см3. 

Порошок насіння виноградних кісточок мав самий низький показник плинності зі всіх 

компонентів, що досліджувалися, та складав 1,53 г/с. Це обумовлено як ізодіаметричною не-

правильною формою часток, які до того ж мали розгалужену поверхню, так і замалий їх роз-

мір. Дані обставини також є причиною високого показника кута природного відкосу, який до-

рівнював 53°. Також необхідно зазначити, що порошок кісточок винограду мав дуже перери-

вчастий характер течії з приладу з вібруючою лійкою, а з лійки, що не вібрує, порошок прак-

тично не висипався. Також завдяки розмірам часток порошок мав велику здатність до усадки 

з показником насипної щільності 0,428 г/см3. 

Дуже подібними властивостями володів порошок насіння гіркокаштана. Незважаючи 

на ізодіаметричну, та, в основному, правильну геометричну форму часток він також мав дуже 

низьку плинність на рівні 1,63 г/с та високий негативний показник кута природного відкосу 

близько 54°. Порошок дуже переривчасто висипався з вібролійки та майже зовсім не мав зда-

тність до течії з нерухомої лійки. Це є також наслідком дуже малих розмірів часток, що утво-

рилися в процесі подрібнення, та обумовили високу здатність до ущільнення з показником 

насипної щільності близько 0,502 г/см3.  

Підсумовуючи результати досліджень необхідно зазначити, що всі досліджувані ком-

поненти не володіли приємними технологічними властивостями, що характеризують їх плин-

ність. Здебільшого малі розміри часток порошків, та в деяких наведених випадках анізодіаме-

трична їх форма з розгалуженою поверхнею є причиною негативних технологічних характе-

ристик, які також можуть погіршуватися з плином часу з огляду на спроможність накопичу-

вати вологу, тобто гігроскопічність, яка збільшується при зменшенні розміру часток будь 

якого порошкоподібного матеріалу. Все вищенаведене говорить о необхідності контролю-

вання таких приведених параметрів після стадії подрібнення сировини, як розмір часток, їх 

плинність та кут природного укосу перед здійсненням наступних стадій.   
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ІННОВАЦІЇ У СИСТЕМІ УПРАВЛІННЯ ЗАКЛАДАМИ ОХОРОНИ ЗДОРОВ'Я 

Данько В. В. 

ДВНЗ «Херсонський державний аграрний університет», м. Херсон 

 

Розвиток медицини є одним з основних показників сталого розвитку країни. З поши-

ренням ринкових механізмів у пострадянських системах господарювання все більшої актуаль-

ності набуває впровадження ефективних інструментів управління закладами охорони здо-

ров’я. Специфіка ведення бізнесу у сфері охорони здоров’я вимагає особливого підходу з 

огляду на особливості продукту, що випускається на ринок, – медичної послуги. Слід ро-

зуміти, що результатом інноваційної діяльності в охороні здоров'я є розвиток медичних тех-

нологій, наукових досліджень і передового досвіду, спрямованих на отримання якісно нової 

ідеї оздоровлення, лікування, управління процесами в медичній галузі, отримання нових 

медичних товарів, технологій або послуг, що мають конкурентні переваги. 

Інновації у системі управління закладами охорони здоров'я являють собою результат 

інноваційної діяльності, що реалізується у вигляді забезпечення модернізації матеріально-тех-

нічної бази, впровадження новітніх прогресивних засобів і методів лікування, медичних тех-

нологій, виробів медичного призначення і лікарських засобів, удосконалення існуючих ме-

тодів діагностики та лікування (медичні інновації), розробленні програмних засобів 

опрацювання інформації, створення нових моделей функціонування закладів охорони здоров'я 

і розвитку персоналу; має вплив на покращення здоров'я населення та економічних показників 

суб'єктів господарювання сфери охорони здоров'я.  

Інноваційний розвиток закладів охорони здоров'я доцільно охарактеризувати як нову 

модель організації та забезпечення доступного медичного обслуговування населення, що ґрун-

тується на інноваціях, характеризується ухваленням стратегічних рішень в інноваційній діяль-

ності на всіх ієрархічних рівнях національної економіки. Характеристики інноваційного ро-

звитку закладів охорони здоров'я наведені у таблиці 1. 

Таблиця 1 

Характеристика інноваційного розвитку закладів охорони здоров'я 

№ Критерії Характеристика 

 

 

 

 

 

 

1 

 

 

 

 

 

Елементи 

соціальної 

функції 

- створення системи стратегічного управління інноваційним розвит-

ком закладами охорони здоров’я України;  

- збільшення обсягу наукових розробок за рахунок коштів комерцій-

них структур;  

- проведення соціологічних та статистичних досліджень з метою оці-

нки потреб суспільства в інноваціях, зокрема лікарських засобах;  

- державний контроль щодо забезпечення необхідними якісними ме-

дичними послугами усього населення;  

- визначення законодавчо чіткого переліку медичної допомоги, що 

повинна надаватися у державних закладах охорони здоров’я безкош-

товно та за відповідного фінансування цих закладів;  

- створення зв’язків між фінансуванням державних закладів охорони 

здоров’я і кінцевими результатами їх роботи;  

- підвищення рівня фінансування закладів охорони здоров’я за раху-

нок реалізації механізму державно-приватного партнерства;  

- нормативна розробка українських медичних стандартів згідно з між-

народними стандартами якості надання медичних послуг;  

- впровадження обов’язкового медичного страхування громадян. 
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2 

 

 

 

 

 

Ознаки 

інновацій-

ної діяльно-

сті сфери 

охорони 

здоров’я 

- основним предметом є впровадження, використання та комерціалі-

зація результатів наукових досліджень і розробок у виробництві та 

соціальній сфері;  

- об’єктом виступають нематеріальні блага – результати інтелектуа-

льної діяльності, які доводяться до стану інноваційного продукту та 

впроваджуються як інновації;  

- результати мають довгостроковий характер;  

- властивий високий ступінь непередбачуваності наслідків та резуль-

татів, що свідчить про її ризиковий характер;  

- передбачає фінансування робіт із реалізації інноваційного проекту 

щодо впровадження та використання результатів наукових дослі-

джень і розробок, тобто супроводжується інвестуванням грошових 

коштів у нематеріальні об’єкти, що фактично становить інший еле-

мент предмета інноваційної діяльності;  

- викликає позитивні соціально-економічні зміни;  

- одним із результатів її здійснення є підвищення конкурентоспромо-

жності суб’єктів господарювання сфери охорони здоров’я та продук-

ції чи медичних послуг, що ними випускається чи надається на основі 

реалізації інновацій. 

Питання трансформації економічних засад інноваційного розвитку закладів охорони 

здоров'я мають бути спрямовані на формування зрозумілих фінансово-економічних ме-

ханізмів цільового накопичення та адресного використання коштів, необхідних для реалізації 

в повному обсязі конституційних прав громадян на охорону здоров'я, медичну допомогу та 

медичне страхування. 

Важливим у цьому напрямі є вирішення проблем кадрової політики удосконалення ін-

новаційної політики з метою підвищення ефективності використання інноваційного потен-

ціалу закладів охорони здоров'я. 

В медичній галузі під інноваціями слід розуміти цілеспрямовані перетворення в галузі, 

в т.ч. в її організаційній структурі та економічному механізмі, спрямовані на підвищення ефек-

тивності використання ресурсів та якості надання медичної допомоги, а також найбільше за-

доволення потреби населення в послугах охорони здоров'я. Задля досягнення зазначеної мети 

необхідно вирішення таких завдань, як: 

 - створення концепції і стратегії інноваційного розвитку охорони здоров'я на всіх рів-

нях управління;  

- формування інноваційного організаційно-економічного механізму в охороні здоров'я; 

- вдосконалення нормативної правової бази інноваційного розвитку охорони здоров'я, у тому 

числі в частині наукового забезпечення; 

 - формування та функціонування інноваційного механізму діяльності системи охорони 

здоров'я на всіх рівнях управління багато в чому визначається державною політикою в галузі 

охорони здоров'я. 

Таким чином, в основі інноваційного підходу до управління закладами охорони здо-

ров'я лежать системні перетворення в галузі, що поєднують формування інноваційної інфра-

структури, інноваційного фінансово-економічного механізму, а також обліково-аналітичне, 

нормативне правове, методичне та інформаційне забезпечення, які дозволяють, з одного боку, 

підвищити якість і доступність медичної допомоги, а, з іншого боку, підвищити ефективність 

використання ресурсів охорони здоров'я.   
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ВПРОВАДЖЕННЯ ВНУТРІШНЬОЇ СИСТЕМИ ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ЗВО НА 

ОСНОВІ СТАНДАРТІВ ESG-2015 

Демченко Н. В. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

 

Протягом тривалого часу вважалося, що якість вищої освіти не потребує додаткових 

заходів і формальностей, вона є природною та існує апріорі, оскільки вища освіта – це елітна 

галузь, здатна до самоконтролю і забезпечення високого рівня освіти.  

Однак на сьогодні є необхідність переглянути такі погляди на зазначену проблему. З 

огляду на стрімкий розвиток процесів глобалізації ринків та загострення конкуренції на них 

найважливішого значення набуває проблема виживання у конкурентній боротьбі на ринку по-

слуг у царині надання освітніх послуг вищих навчальних закладів (ВНЗ). Тут треба, передусім, 

переглянути ставлення до самого поняття якості вищої освіти, оскільки вже зрозуміло, що 

незмінними при цьому не зможуть залишитись ні зміст, ні форма навчального процесу. 

Основні причини посиленої уваги держави до створення та належного функціонування 

системи управління якістю (СУЯ) полягають у тому, що: 

 Україна обрала стратегічний курс на інтеграцію у європейський та світовий політико-

економічний простір; 

 з’явились нові для України види ВНЗ як, наприклад, приватні; 

 виявились принципові відмінності в СУЯ у ВНЗ в Україні та за її межами; 

 випускникам вітчизняних ВНЗ стало складно продовжувати навчання за кордоном чи 

отримати там відповідну роботу через неможливість порівняння результатів їх навчання з ре-

зультатами навчання їх зарубіжних колег;  

 викладачі ВНЗ були майже повністю позбавлені можливості брати участь у міжнарод-

ному розподілі праці; 

 виявилась критеріальна несумісність застосовуваних в Україні та за кордоном СУЯ 

надання навчальних послуг. 

Водночас, незважаючи на інколи суттєві відмінності прийнятих у різних державах мо-

делей управління якістю надання навчальних послуг, в Європі позначився початок процесу 

зближення та уніфікації цих систем. Наслідком розвитку цього процесу стало створення Єв-

ропейського простору вищої освіти, що забезпечило навчальну і трудову мобільність осіб, що 

навчаються, та викладачів у межах об’єднаної Європи, а згодом – і у світі. 

У 2003 р. міністри освіти країн Болонського процесу попросили Європейську мережу 

забезпечення якості вищої освіти (ENQA) розробити узгоджений набір стандартів, процедур 

та рекомендацій для забезпечення якості вищої освіти. Так з’явилися «Стандарти і рекомен-

дації щодо забезпечення якості в Європейському просторі вищої освіти» (European Standards 

and Guidelines for Quality Assurance in the European Higher Education Area – ESG), прийняті на 

конференції міністрів країн Болонського процесу в Бергені в 2005 р. та оновлені на конферен-

ції в Єревані в 2015 р.  

Впровадження такої системи доцільно робити із залученням Європейських партнерів, 

які мають значний досвід у впровадженні внутрішньої системи забезпечення якості в універ-

ситеті, а також, що головне у формуванні культури забезпечення якості в працівників закладу 

вищої освіти (ЗВО). 

Самі заклади вищої освіти стають більш різноманітними за своїми місіями, способами 

надання освіти та співпраці, включаючи зростання інтернаціоналізації, цифрове навчання та 

нові форми надання освітніх послуг [Standards and Guidelines for Quality Assurance in the 

European Higher Education Area (ESG). – К.: CS Ltd., 2015. – 32 p.]. 
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«Стандарти і рекомендації», або ESG, складаються з 24 стандартів та мають 3-рівневу 

структуру: 

 стандарти і рекомендації щодо внутрішнього забезпечення якості – «самооцінка» 

ЗВО; 

 стандарти і рекомендації щодо зовнішнього забезпечення якості – як оцінювати ЗВО 

акредитаційній комісії; 

 стандарти і рекомендації щодо агенцій із забезпечення якості – яким вимогам повинна 

відповідати акредитаційна комісія. 

Найбільшу увагу на наш погляд, заслуговують такі складові. 

1. Підтримка академічної доброчесності та запобігання проявам академічного шахрай-

ства. Академічна доброчесність – важлива і невід’ємна складова системи забезпечення якості 

в університеті. Без системної підтримки академічної доброчесності та політики запобігання 

проявам академічного шахрайства (списуванню, плагіату, корупції) ефективне 

функціонування системи внутрішнього забезпечення якості освіти неможливе.  

Підтримка академічної доброчесності в університеті потребує інституціоналізації, а 

саме: розробки і прийняття етичного кодексу або ж «кодексу честі», формування та роботи 

етичної комісії, прийняття нормативних документів для запобігання плагіату, списуванню, ін-

шим формам академічного обману. Важливо, щоб ці процеси не відбувалися суто формально, 

наприклад, розробка етичного кодексу ВНЗ повинна відбуватися за участі студентів і викла-

дачів та враховувати їх інтереси, а процедура прийняття рішень етичною комісією повинна 

передбачати можливість захисту та апеляції. 

2. Внутрішня синергія університету. Коли мова про внутрішньо університетські ко-

мунікації та розподіл повноважень всередині навчального закладу – часто можна спостерігати 

боротьбу за повноваження чи фінансування між факультетами і кафедрами. В той час, як ефек-

тивна співпраця університету та його структурних підрозділів також впливає на внутрішнє 

забезпечення якості освіти. Те, що розглядається як перерозподіл обмежених ресурсів, може 

стати потужним ресурсом для розвитку за умов ефективної організації і налаштування системи 

повноважень та відповідальності разом із прозорим фінансуванням.  

Наприклад, природничий та суспільствознавчий факультети можуть об’єднати зусилля 

при проведенні спільних досліджень або при поданні на проектне фінансування від міжнарод-

них донорів. Кафедра англійської мови може налагодити ефективні курси для поліпшення 

рівня спеціалізованої професійної англійської при вивченні інженерії чи природничих наук. 

3. Студентоцетризм. Студенти – важливі та впливові учасники академічного життя. Ро-

звиток взаємоповаги у стосунках здобувача вищої освіти і викладача суттєво впливає на якість 

освіти і викладання в університеті. Зокрема, важливим є зворотній зв’язок під час оцінювання 

– коли студенти не просто отримують оцінки за виконані завдання, а й розуміють, чому саме 

такі оцінки, і з чого вони складаються (робота під час семінарів, лекцій, самостійна робота із 

джерелами, підсумковий тест тощо). 

4. Самооцінка ЗВО. Забезпечення відповідності стандартам ESG 1.1 – 1.10 є своєрідним 

критичним оцінюванням ВНЗ самого себе, своїх сильних і слабких сторін. Проте не завжди 

університет та адміністрація готові взяти до уваги цю інформацію як об’єктивні і неупере-

джені дані, на основі яких варто приймати рішення. Часто критика сприймається як негативна 

реклама, яка ставить під загрозу існування самого навчального закладу. 

5. Прийняття ЗВО до уваги інтересів стейкхолдерів при коригуванні набору освітніх 

програм. Виходячи з даних Аналітичного звіту щодо впровадження систем якості у ЗВО 

[Впровадження локальних систем управління якістю в українських університетах : Аналітич-

ний звіт / За заг. ред. Т. В. Фінікова, В. І. Терещука; Міжнарод. благод. Фонд «Міжнародний 
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фонд досліджень освітньої політики». — К. : Таксон, 2018. — 88 с.] можна зауважити, що в 

першу чергу вивчаються думки адміністрації ВНЗ, викладачів ВНЗ, роботодавців, дещо мен-

шою мірою вивчаються думки інших стейкхолдерів (рис. 1).  

 

 
 

Рис. 1 – Інструменти вивчення думок «внутрішніх» стейкхолдерів щолдо перегляду 

набору освітніх програм, %. 

Відносно пріоритетності думок різних груп стейкхолдерів при перегляді набору 

освітніх програм, згідно з результатами враховані інтереси працедавців, адміністрації та 

викладачів ЗВО (більше 90%). Високими є показники врахування інтересів власників / органів 

управління закладу та здобувачів вищої освіти (більше 80%). Відчутно меншою мірою врахо-

вуються думки абітурієнтів та їхніх батьків (рис. 2). 

6. Політика прозорості. ЗВО повинен вчасно надавати і оновлювати інформацію про 

свою діяльність – це також є складовою системи забезпечення якості освіти. Офіційний сайт 

ЗВО є найважливішою складовою політики прозорості. Важливо, щоб офіційний сайт надавав 

справді суттєву інформацію – зокрема, про програми, які пропонуються, їх опис, про критерії 

відбору на ці програмі, очікувані навчальні результати і кваліфікації, застосовувані процедури 

викладання, навчання і оцінювання, показники успішності, навчальні можливості, доступні 

студентам, зокрема і щодо академічної мобільності, інформацію про працевлаштування 

випускників тощо. 

7. Організація та забезпечення системи професійного розвитку та тренінгу викладачів, 

орієнтовану на озброєння їх знаннями та вміннями застосовувати технології забезпечення та 

поліпшення якості. Зробити це обов’язковим компонентом практики підвищення кваліфікації 

науково-педагогічних працівників. 

 



Збірник матеріалів ХІІI науково-практичної конференції "Управління якістю в фармації". 17.05.2019 р. 

42 

 
 

Рис. 2. – Вивчення інтересів, думок стейкхолдерів при перегляді освітніх програм, % 

Таким чином, з метою підвищення якості надання освітніх послуг ЗВО необхідно: 

1. Гарантувати публічність та прозорість всіх процесів забезпечення якості, зокрема, 

через публікацію у відкритому доступі (на веб-сайті закладу та ін.) документів (процедур, 

політик, інструкцій тощо), які регламентують всі стадії та форми взаємодії із закладом сту-

дентів, викладачів, дослідників тощо. 

2.Використовувати якомога ширше такі інструменти зовнішнього оцінювання, як 

аудит, акредитацію незалежними агенціями, бенчмаркинг.  

3. Покласти в основу сучасної методики підготовки принцип навчального партнерства 

студентів, викладачів та дослідників. Максимально скоротити ієрархічність та дистанцію у 

відносинах «ВНЗ – викладач – студент», зокрема, в організації навчального процесу. 

4. Забезпечити постійне одержання зворотного зв’язку як від внутрішніх, так і від 

зовнішніх стейкхолдерів (у т.ч. у формі періодичних опитувань, анкетувань тощо). 

5. Забезпечити постійне одержання зворотного зв’язку як від внутрішніх, так і від 

зовнішніх стейкхолдерів (у т.ч. у формі періодичних опитувань, анкетувань тощо).  
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СИСТЕМА МЕДИЦИНСКОГО И ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО ОБРАЗОВАНИЯ В США 

Дзюбак С. Н. Губин Ю. И.* 

New York College of Health Professions. Muttontown, New York, United States. 

*National University of Pharmacy, Kharkiv, Ukraine 

 

Healthcare/забота о здоровье одна из наиболее быстро растущих индустрий в современ-

ной Америке. На сегодняшний день в США все лица, имеющие доступ к пациентам, должны 

иметь лицензию. Поэтому система медицинского образования может быть кратко описана по 

времени обучения как 1-2, 2-4, 4-4+, 4+4+. В данной работе нами рассматривается только о 

лечащем и вспомогательном персонале. Такие категории как административные работники 

(Administrative Medical Assistant) или специалисты по составлению сметы/оплаты (Medical 

billing and coding) которые составляют так же большое количество сотрудников нами не рас-

сматриваются. 

Фармацевты должны уделять внимание деталям, обеспечивая точность назначаемых 

ими рецептов. Чтобы стать фармацевтом в США нужно иметь степень доктора фармации 

(Pharm.D.) в аккредитованной фармацевтической программе. Они также должны иметь лицен-

зию, что требует сдачи лицензионных и юридических экзаменов. 

Потенциальные фармацевты должны иметь степень доктора фармацевтических наук 

(Pharm.D.)и закончить аспирантуру профессионального уровня. В августе 2017 года насчиты-

валось 128 программ «Доктор фармации», полностью аккредитованных Советом по аккреди-

тации фармацевтического образования (ACPE). 

Требования к поступающим варьируются в зависимости от программы, однако все 

Pharm.D. программы требуют от абитуриентов изучения предметов, таких как химия, биоло-

гия и физика. Большинство программ требуют, как минимум 2 года обучения в бакалаврате. 

Большинство программ также требуют от абитуриентов сдачи вступительного экзамена в Ап-

течный колледж (PCAT). 

Pharm.D. Программы обычно занимают 4 года, хотя некоторые программы предлагают 

3 года. Некоторые ВУЗы принимают выпускников старших классов в 6-летнюю программу. 

Pharm.D. Программа включает курсы химии, фармакологии и медицинской этики. Студенты 

также проходят практику, иногда называемую стажировкой, в разных местах, таких как боль-

ницы и аптеки. 

Кроме непосредственно фармацевтов, можно получить образование и в других сферах 

медицинского обслуживания. 

1-2 года обучения — это санитары и помощники медсестер разного уровня (medical 

assistants, medical associates) — занимаются уборкой, меняют постель, кормят пациента. Врач, 

получивший образование в другой стране, не будет принят на работу санитаром, так как у него 

нет лицензии санитара. Практика имеет смысл так как при проблемах с лечением пациент мо-

жет подать в суд на клинику, например за то, что инфекция мочевого пузыря была обусловлена 

неправильно продезинфицированным судном. 

4 года - медсестры и медбраты такие как: a licensed practical nurse (LPN), registered nurses 

(RN), nurse practitioners, licensed nurses) это собственно медсёстры. Уровень их обязанностей 

зависит от лечебного учреждения, опыта работы и образования. „Учится на медсетру“ можно 

всю жизнь при этом квалификация, обязанности и зарплата будут расти. Приведем несколько 

примеров: 

Практикующая медсестра (Nurse Practitioners) это уже примерно уровень лечащего 

врача.  

4+ это фельдшер или медсестра со специализацией, например ультразвуковое зондиро-

вание. 
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5 наиболее оплачиваемых специализаций медсестер 

Общая практикующая медсестра (General Nurse Practitioner) $97,990  

Медсестра анестезиолог (Certified Registered Nurse Anesthetist) $153,780  

Медсестра геронтолог (Gerontological NP) $95,000  

Медсестра со специализацией в психиатрии (Psychiatric Nurse Practitioner) $97,990  

Медсестра со специализацией (Family Nurse Practitioner) $97,990  

Но это уже не 4 года обучения. Четыре года обучения и начальная лицензия — это при-

мерно $45-50 тыс. Медсестра-анестезиолог это 4 года школы медсестер с очень высокими 

оценками, затем 2-3 года работы в госпитале с прекрасными рекомендациями, а уж потом 4 

года школы медсестры-анестезиолога (4+4). 

Врачи — это еще дольше. Сначала университет, причем только на хорошо и отлично 

(4-5 лет), затем медицинская школа (4 года), потом стажировка (medical residency) минимум 3 

года. Если врач реаниматолог хочет иметь специализацию нефролога и гепатолога то это ста-

жировка будет 7-8лет.  

Начальная зарплата врача порядка $120 тыс. Врач кардиолог может получать до полу-

миллиона в год. Такая зарплата обуславливается длительностью и ценой обучения. Кредит на 

получение образования врача часто составляет $300 тыс, длительность обучения от 11 до 20 

лет. 

Остановимся подробнее на получении образования фармацевта. В классическом вари-

анте это 4 года университете плюс 4 года школа фармацевтов. В настоящее время можно по-

лучить только Pharm. D. Раньше можно было получить специальность бакалавра-фармацевта 

(4 года), теперь таких программ нет. Те, кто уже получили лицензию продолжают работать, 

но таких программ больше нет. 

Итак, в классическом варианте это 4+4, затем сдача экзамена на лицензию. Сдал, име-

ешь право работать в обычной аптеке, зарплата $120 тыс при займе на обучение $200-300 тыс. 

и процентной ставке на кредит 8%. Но это для граждан США в государственных университе-

тах и школах (Public schools). Для иностранцев и в частных школах, без дополнительных ско-

ларшипов, цена за обучение примерно в 4 раза больше. 

Можно ли сократить срок и цену за обучение? Да, для фармацевтов. Но надо сразу 

знать, что и как ты делаешь. Четыре года университета можно сократить до двух лет. Для этого 

нужно поступить на специальную программу (Pre-Pharmacy or Pre-Pharm) которая включает 

все курсы, требуемые для поступления в фармацевтическую школу. Тогда всего за 6 лет плюс 

сданный экзамен на получение лицензии, и вы можете получать $120 тыс. работая в сетевой 

аптеке. 

Для работы в хорошем госпитале (clinical pharmacist) на сегодняшний день скорее всего 

(пока еще не всегда обязательно) придется пройти практику (pharmacy residency) 1-2 года. Зар-

плата будет практически такая же как в сетевой аптеке, но работа более ответственная и инте-

ресная. 

Суммируя вышесказанное. Чтобы стать медсестрой - нужно идти учиться, в школу мед-

сестер и далее увеличивать количество навыков и лицензий (4+); врачом - нужно закончить 

университет, а затем медицинскую или фармацевтическую школу плюс несколько лет стажи-

ровки (4+4+).  
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ТЕСТОВЕ ЗАВДАННЯ ППТ З ІДЕНТИФІКАЦІЇ ДЕКСАМЕТАЗОНУ НАТРІЮ 

ФОСФАТУ ЗА ЯКІСНИМИ РЕАКЦІЯМИ НА ІОН-НАТРІЮ ТА ФОСФАТ-ІОН: 

РОЗРОБКА ТА РЕЗУЛЬТАТИ 

Дмітрієва М. В., Лук’янова І. С. 

Державне підприємство «Український науковий фармакопейний центр якості лікарських за-

собів», м. Харків 
 

До 13-го раунду Програми професійного тестування лабораторій з контролю якості лі-

карських засобів (ППТ), яку організовує і проводить ДП «Фармакопейний центр», вперше 

було включено тестове завдання з ідентифікації субстанції за якісними реакціями на іони та 

функціональні групи згідно фармакопейних вимог. Основною метою роботи було розробити 

тестове завдання за допомогою якого можна отримати достовірні результати учасників тесту-

вання, а також інтерпретувати результати згідно вимог тестування і надати учасникам необ-

хідну інформацію для виявлення проблем і удосконалення їх роботи. Розробка тестового зав-

дання включала вибір та атестацію тестових зразків (ТЗ) та розробку форми для занесення 

результатів учасників. 

У якості ТЗ організаторами було атестовано субстанцію дексаметазона (ТЗ 1), що 

завідомо не містить іонів, що визначаються, і субстанцію дексаметазону натрію фосфату (ТЗ 2) 

за методикою фармакопейної монографії «Дексаметазон натрію фосфат» (Ідентифікація F) у 

відповідності до вимог загальної статті 2.3.1. «Реакції ідентифікації на іони і функціональні 

групи» ДФУ/Рh.Eur. 

Під час атестації ТЗ було встановлено, що реакція ідентифікації (b) на фосфат-іон є та-

кою, що дає можливість ідентифікувати відсутність фосфат-іону у ТЗ 1 та його присутність у 

ТЗ 2. Стосовно ідентифікації субстанцій за наявністю іону натрію, було виявлено, що кількість 

іону натрію у випробовуваному розчині, що використовується у якісній реакції ідентифікації 

(а) іону натрію (загальна стаття 2.3.1), який отримано згідно монографії на «Дексаметазон 

натрію фосфат» становить менше 0.001 г-іон. Це у 30 – 100 разів менше за кількість іону 

натрію, що використовується для цієї якісної реакції згідно з низкою інших монографій 

(натрію карбонат безводний ≈ 0.1 г-іон, натрію карбонат декагідрат ≈ 0.039 г-іон, натрію фто-

рид ≈ 0.028 г-іон, натрію хлорид ≈ 0.039 г-іон, тощо). Крім того, внаслідок недостатньої оче-

видності реакції ідентифікації іону натрію у ТЗ 2, незначна кількість нещільного осаду білого 

кольору, що утворюється при реакції (а) на іон-натрію у ТЗ 1, може давати хибнопозитивні 

результати ідентифікації іону натрію у ТЗ 1. 

Тому, оцінювання учасників проводилось за результатами ідентифікації фосфат-іону, а 

тестування за ідентифікацією іону натрію розглядалось як міжлабораторний експеримент з 

метою оцінити відтворюваність методики та іі результатів. Таким чином, критерієм отримання 

задовільних результатів тестування учасників була позитивна ідентифікація фосфат-іону у 

ТЗ 2 та негативний результат ідентифікації фосфат-іону у ТЗ 1. 

Організаторами ППТ було розроблено форму для занесення результатів тестування, що 

передбачала заповнення учасниками даних щодо виконання процедури ідентифікації, а також 

дотримання фармакопейних вимог під час тестування, а саме вимог монографії «Дексаметазон 

натрію фосфат» та загальної статті ДФУ / Ph. Eur. 2.3.1 «Реакції ідентифікації на іони і 

функціональні групи», формулювання висновків щодо відповідності ТЗ фармакопейній моно-

графії «Дексаметазон натрію фосфат» за показником Ідентифікація F. 

У тестуванні взяли участь 30 лабораторій. Всі учасники вірно ідентифікували фосфат-

іон у ТЗ 2, однак троє учасників також позитивно ідентифікували фосфат-іон у ТЗ 1 і, згідно з 

розробленим критерієм оцінювання, отримали незадовільні результати тестування.  
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Завдяки розробленій формі для занесення результатів, організатори мали змогу від-

стежити хід виконання процедури випробування. Було виявлено, що незадовільні результати 

тестування пов’язані переважно з недостатньо стандартизованою методикою пробопідготовки 

вихідного випробовуваного розчину. Знайдено значні відмінності (до 100 разів) у об’ємах 

азотної кислоти Р та аміаку розчину розведеного Р1, що додані при приготуванні вихідного 

випробовуваного розчину ТЗ 2 (рис. 1, стовпчики 1 та 2, відповідно, для кожного учасника 

тестування, що позначений кодом). Колір вихідного випробовуваного розчину дуже різнився 

за результатами учасників (рис. 1) і у низці випадків був жовтим, світло- або темно-коричние-

вим. Спостерігання цільового жовтого кольору розчину після додавання реагента для іденти-

фікації фосфат-іону - молібденванадієвого реактиву Р, а відповідно, ідентифікація фосфат-

іону у ТЗ 2 видається сумнівною за цих умов. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Рис. 1. Об’єм реагентів, що додано при проведенні пробопідготовки, та колір одержа-

них розчинів 

 

Результати учасників при проведенні реакції ідентифікації іону натрію підтвердили ви-

соку вірогідність отримання хибних результатів – 14 учасників хибнопозитивно ідентифіку-

вали іон-натрію у ТЗ 1, а 4 учасника хибнонегативно визначили відсутність іону натрію у ТЗ 2. 

Отже, в результаті роботи було атестовано ТЗ для тестового завдання з ідентифікації 

дексаметазону натрію фосфату за якісними реакціями на іон-натрію та фосфат-іон, встанов-

лено критерії оцінювання результатів учасників і розроблено форму для занесення резуль-

татів. Було виявлено, що методика пробопідготовки вихідного випробовуваного розчину не-

достатньо стандартизована. Було показано, що кількість іону натрію у випробовуваному роз-

чині, що використовується для реакції ідентифікації на іон-натрію дуже мала та не дає змоги 

отримувати об’єктивні та надійні результати ідентифікації. Отриману інформацію було 

надіслано до Європейської Фармакопеї, де зараз триває перегляд монографії «Дексаметазон 

натрію фосфат» з метою удосконалення та підвищення надійності тесту «Ідентифікація».  
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ISO 9001:2015 AND UPDATED GUIDELINE FOR GOOD CLINICAL PRACTICE: 

CONSIDERATIONS FOR SYNERGIC APPLICATION 

Dobrova V. Ye., Ratushna K. L. 

National University of Pharmacy, Kharkiv 

 

Recent decades brings a lot of changes into clinical trial enterprise caused by growing of re-

search market, study complexity, costs and emerging of advanced technologies. From the other hand, 

the evolution of quality management framework guided by increasing of quality and efficiency de-

mands creates a new environment for performing clinical trials. In 2015 the new version of ISO 9001 

standard was introduced. This standard provides a range of new concepts for building strong quality 

management system. Next year ICH GCP Guideline was also updated providing changes and new 

requirements for assuring quality of clinical trials. Thus the issue of proper implementation of ISO 

9001:2015 while ensuring strict compliance with ICH GCP (R2) raises a serious challenge to inves-

tigational sites as well as clinical trials sponsors. 

The core of ISO 9001:2015 is risk-based thinking which has not been a new idea for clinical 

trials investigators. But, in contrary to eventual and systematic measures, risk-proportionate approach 

finds appropriate reflection in ICH GCP (R2) which also recommends sponsors to introduce risk-

based quality management in order to assure reliability of trial results and human subject’s protection 

while effectively using available resources and efforts. However, more practical measures should be 

taken in order to implement risk-proportionate approach: identification of critical processes and data, 

risk identification, risk evaluation, risk control (mitigation), risk communication, risk review and risk 

reporting. 

The revised ISO 9001:2015 places more emphasis on process approach that requires investi-

gational sites to define more clearly the inputs and outputs of clinical trials processes as well as their 

parameters, necessary resources and infrastructure for its appropriate performing.  

Other new changes introduced by revised ISO 9001 are evaluation of the context of an organ-

ization, more orientation on stakeholders and defining their preferences and demands regarding the 

clinical trials. These aspects are also reflected in ICH GCP (R2) which underlies the importance of 

two-way dialogue between sites, sponsors and CRO, better communication and collaboration as well 

as patient engagement. Such an approach helps to take into account the needs and expectations of all 

parties involved in a trial. The vivid example of orientation on interested parties is an idea of patient 

engagement which has become recently a highly discussed topic and a range of practical and theoret-

ical approaches were developed and proposed by the clinical trials community and commercial com-

panies. Patient engagement is an important pre-requisite for planning and performing studies consid-

ering patients’ perspectives which permits to make trials more efficient and more compliant with the 

needs of patient.  

Leadership is one of the most important concepts introduced by ISO 9001:2015 which re-

quires responsibilities of top management with regards to quality management. In comparison, ICH 

GCP (R2) emphasizes the ‘leadership’ of both the principal investigator and the sponsor. For instance, 

it increases the responsibility of the investigator for supervising performance of clinical trial functions 

being delegated to other persons. Accordingly, sponsors’ responsibility was also enforced by obliga-

tion to oversight actively quality of clinical trials processes including those outsourced to CROs that 

implies sponsors qualification/requalification audit of the CRO. 

It is worth to mention that revised ISO 9001 standard and ICH GCP (R2) contain changes that 

are concordant and targeted on efficient achieving quality goals in the modern context. Thus, inves-

tigators as well as sponsors should consider these two documents simultaneously within the whole 

integrated system which will allow enhancing clinical trial performance at the fundamental level.  
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OPTIMIZATION OF HPLC CONDITIONS FOR ANALYSIS OF CATIONS AND ANIONS 

IN MINERAL WATERS FOR MEDICINES INTERACTION STUDIES 
Dobrova A. O., Bezruk I. V., Georgiyants V. A., Ivanauskas L.* 

National University of Pharmacy, Kharkiv, Ukraine 

*Lithuanian University of Health Sciences, Kaunas, Lithuania 

 

Currently the concept has been adopted that all medicines must be washed down with water. 

However, there are a number of mineral waters in which a sufficiently large amount contains metals 

of various natures. At the same time, many medicines contain in their composition active groups such 

as carboxyl, hydroxyl, amino, which can react with metal cations, participating in complexation re-

actions. 

According to the literature data, study of interaction can be performed by different physico-

chemical methods, including HPLC method. 

The aim of our work was to optimize the conditions of the chromatographic system for sim-

ultaneous separation and quantitation of cations and anions within a single run. 

HPLC analysis has been carried out using Waters 2695 chromatography system, for detection 

we used Waters ELS detector 2424. The separation was done with the usage of ZIC-HILIC column 

(150 ×2.1 mm, particle size 3.5µm). The two elution solvents were exchanged: the solvent A (buffer) 

and solvent B (acetonitrile). Ammonium acetate was used as salt for buffer preparation and pH was 

adjusted with acetic acid. 

At the first step, we prepared a solution of sodium chloride in the concentration of 0.05M to 

investigate the effect of the organic content of the mobile phase to the separation of analytes. Accord-

ing to obtained data, when the amount of acetonitrile was 20% no separation was observed. In the 

case of a higher concentration of the organic solvent, the retention times of both ions increased sub-

stantially. In addition, the resolution between the ions increased with an increasing of organic amount. 

When the amount of acetonitrile was 80% the fine separation between ions was achieved, but the 

single for analysis was too long so we decided to use gradient mode for separation and make the time 

of analysis shorter. 

The pH effects of the mobile were investigated across a range approximately 3.0-7.0. These 

experiments were conducted with constant buffer concentration of 25mM ammonium acetate. Gradi-

ent mode was done during all investigations. Amount of organic solvent was changing as follows 

from 80% to 20 % in 20 minutes and a flow rate of 0.3mL/min was used. Results showed that with 

increasing pH the retention times of all cations increased also and the retention times of anions de-

creased. There was no significant effect on the symmetry of peaks, except for Ca2+ and Mg2+.  

The effect of buffer concentration was investigated using two different salts such as ammo-

nium formate and ammonium acetate. The choice of such salts can be explained by decision to use 

ELS detector. A volatile buffer of some sort is required for this kind of detector. According to our 

further investigation ammonium formate in high concentration (100mM) can form precipitation with 

acetonitrile at its high concentration (about 80%). For this reason, we decided to avoid that buffer. 

Our results showed that the changing concentration of ammonium acetate from 10mM to 100mM, 

the retention times and peak symmetry of ions are dramatically affected. Increasing of buffer concen-

tration made the retention times of anions longer while retention times of cations decreased. 

As conclusions, the results of this work will be used in further researches for quantitative and 

qualitative determination of cations and anions in waters and interaction study.  
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АНАЛИЗ АССОРТИМЕНТНОЙ ПОЛИТИКИ В РОЗНИЧНОМ СЕГМЕНТЕ 

РЕГИОНАЛЬНОГО ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО РЫНКА ЖАРОПОНИЖАЮЩИХ 

СРЕДСТВ, ПРИМЕНЯЕМЫХ В ПЕДИАТРИИ 

Доева Л. Б., Царахов О. А.*, Бигулова А. А.* 

ГБПОУ "Северо-Осетинский медицинский колледж" Министерства Здравоохранения РСО-

Алания, г. Владикавказ 

*ФГБОУ ВО "Северо-Осетинский государственный университет имени Коста Левановича 

Хетагурова", г. Владикавказ 

 

Повышенная температура тела (лихорадка) - общая защитная реакция организма в от-

вет на заболевание или повреждение. В современной медицине различают лихорадку, обу-

словленную инфекционными заболеваниями и неинфекционными причинами. Наиболее часто 

встречается инфекционная лихорадка. Она развивается в ответ на действие пирогенов - ве-

ществ, повышающих температуру тела. 

Температура у ребенка может подняться по разным причинам: простуда, грипп, проре-

зывание зубов, детские инфекции и даже банальное перевозбуждение. Это та проблема, кото-

рую люди обычно пытаются решать самостоятельно, опираясь на свой родительский опыт или 

советы знакомых. 

Основными направлениями снижения температуры в детском возрасте являются при-

менения физических методов, к которым относится обтирание теплой водой, спирто-уксусно-

водочной смесью, и лекарственных препаратов из групп нестероидных противовоспалитель-

ных средств, жаропонижающий эффект которых опосредован снижением синтеза простаглан-

динов в центральной нервной системе (гипоталамус), что приводит к снижению «установоч-

ной точки» (повышенной под действием эндогенных пирогенов) гипоталамуса и снижению 

повышенной температуры. 

При выборе препарата для снижения температуры главными критериями являются его 

безопасность и скорость наступления эффекта, а также удобство применения. Желательно, 

чтобы он имел длительный опыт применения в педиатрической практике. 

Препаратом выбора при стартовой терапии лихорадочных состояний у детей является 

ацетаминофен (парацетамол) в связи с его максимальной (в сравнении с другими лекарствен-

ными средствами) безопасностью. 

Ограничениями использования парацетамола могут быть тяжелые поражения печени, 

одновременное использование лекарственных средств, конкурирующих с парацетамолом в от-

ношении печеночного пути лютрансформации, невозможность использования энтерального 

или ректального пути введения препарата. 

Широкое применение метамизола (анальгина) в качестве жаропонижающего не реко-

мендовано всемирной организацией здравоохранения, т.к. он угнетает кроветворение, спосо-

бен вызывать се р ьез ны е  аллергические реакции (анафилактический шок). Возможна дли-

тельная потеря сознания с понижением температуры до 35,0-34,5°С. Назначение метамизола 

(анальгина) возможно исключительно в случаях непереносимости препаратов выбора или при 

необходимости внутримышечного введения, что должно осуществляться только врачом. (Ке-

това, Г.Г. Особенности использования жаропонижающих препаратов у детей / Г.Г. Кетова // 

Практика педиатра. - 2007. - №10.) 

При отсутствии подозрений на течение у ребенка острой вирусной ифекции (в особен-

ности, вызванной вирусами гриппа, ветряной оспы или герпеса) и возрасте старше 12 лет в 

качестве жаропонижающего лекарственного средства может быть использован аспирин. 

Свечи Цефекон Н с салициламидом, Цефекон М с амидопирином, Цефекон П с ацетил-
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салициловой кислотой легко спутать с предназначенными для детей свечами Цефекон Д, со-

держащими парацетамол. 

В настоящее время широкое применение в качестве жаропонижающего средства нахо-

дит препарат Нимесулид (нестероидное противовоспалительное средство из группы ингиби-

торов циклооксигеназ-2), который выпускается в детских формах. Обзор данных литературы 

показывает, что нимесулид гепатотоксичен, также описаны летальные исходы у детей после 

применения нимесулида. (Таточенко В.К. Принципы назначения детям жаропонижающих 

средств / В.К. Таточенко // Педиатрия. Частные вопросы в педиатрии. – 2008.-№2.). 

Физические методы снижения лихорадки могут использоваться в течение короткого 

времени как дополнение к фармакологической антипиретической терапии. 

Курсовое применение антипиретиков у детей не оправдано, т.к. при этом возрастает 

опасность диагностических ошибок («пропуск» симптомов серьезных инфекционно-воспали-

тельных заболеваний таких, как пневмония, синусит, менингит, пиелонефрит и др.). 

Регулярный прием жаропонижающих в случаях, когда ребенок получает антибактери-

альную терапию, также недопустим, т.к. может "скрывать" неэффективность антибиотика и 

затягивать сроки его замены. 

Особо необходимо заметить, что при гипертермиях невоспалительного генеза жаропо-

нижающие препараты не оказывают антипиретического эффекта и, следовательно, не должны 

назначаться. 

Таким образом, адекватная тактика наблюдения и лечения лихорадящего ребенка могут 

быть выработаны только при уточнении в каждом конкретном случае причин гипертермии, 

анамнестических данных и особенностей клинического состояния пациента. При этом рацио-

нальное использование жаропонижающих лекарственных средств позволит свести до мини-

мума риск развития их побочных и нежелательных эффектов. 

Учитывая частое самостоятельное использование жаропонижающих средств родите-

лями ребенка, врач-педиатр и фармацевтический работник должны в достаточном объеме ин-

формировать их об особенностях выбора, режиме дозирования и оценке эффективности лече-

ния. 

Цель исследования - изучение и оценка поведения потребителей и потребительских 

предпочтений при выборе жаропонижающих средств для детей. 

Нами были проведены изучение современного рынка жаропонижающих лекарствен-

ных средств, оценена рациональность рекомендаций фармацевтических работников и самосо-

стоятельного использования жаропонижающих препаратов. 

Контент-анализ официальных источников информации о лекарственных средствах - 

Электронный ресурс «Государственный регистр лекарственных средств»; «Справочник Ви-

даль», Справочник лекарственных средств Машковского М.Д. позволил сформировать инфор-

мационный массив ассортимента жаропонижающих лекарственных средств, зарегистрирован-

ных и разрешенных к применению в Российской Федерации. 

По результатам исследований общий ассортимент предложений лекарственных 

средств, обладающих жаропонижающим действием, составляет 37 международных непатен-

тованных наименований, 200 торговых наименований, 682 наименования лекарственных пре-

паратов с учетом дозировок и видов лекарственных форм. 

Анализ видов лекарственных форм позволил установить, что лидирующее положение 

занимают наиболее удобные в применении твердые лекарственные формы - таблетки, кап-

сулы, на их долю приходится 69% наименований лекарственных препаратов изучаемой 

группы. 

Для оценки поведения потребителей при выборе жаропонижающих средств нами было 

проведено исследование на базе детских поликлинических учреждений и детского отделения 
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универсального поликонического учреждения среди женщин, имеющих маленьких детей или 

ожидающих ребёнка в ближайшем будущем. Целью было выявление отношения потребителей 

к медицинским препаратам отечественного и зарубежного производства, уровня осведомлён-

ности о различных марках препаратов и о рекламе этих препаратов, оценка потребительского 

поведения, а также оценка значимых критериев покупки «детских» жаропонижающих ле-

карств, для чего была разработана соответствующая анкета. 

В исследовании приняли участие 102 человека в возрасте 18 - 45 лет, имеющих 1 ре-

бенка - 32% опрошенных, 2 детей - 56% опрошенных и 3-х тетей - 1 % респондентов. 

Анализ поведения родителей при повышении температуры у детей показывает, что 

большая часть матерей - 31% опрошенных вызовут врача и попытаются снизить температуру 

с применением жаропонижающего средства. 

Что касается значения температуры, начиная с которого респонденты считают необхо-

димым ее «сбивать», наиболее часто встречающийся ответ 38.0°С. 

Основными источниками информации, которым респонденты доверяют при выборе 

детских препаратов - это советы врача поликлиники или семейного врача. 

Отвечая на вопрос, какие препараты отечественного или зарубежного производства по-

требители покупают чаще и почему, на сегодняшний день практически половина респонден-

тов продемонстрировала безразличие относительно страны-производителя. Тем не менее, зна-

чительная часть потребителей чаще покупает импортные лекарства, т.к. «их качество лучше», 

«эффективность выше» и «они являются более безопасными». Количество респондентов, 

предпочитающих российские лекарства, невелико. 

На следующем этапе родителям (мамам) было предложено перечислить названия ле-

карственных средств, которые применяются ими, а также в случае необходимости указать и 

применение домашних средств и нетрадиционной медицины - обтираний, чаев и т.п. 

Таким образом, по результатам данного исследования был определен основной массив 

жаропонижающих лекарственных средств и выявлены основные причины, оказывающие вли-

яние на выбор родителями средств изучаемой группы. 

Для оценки качества консультативных услуг фармспециалистов при выборе родите-

лями жаропонижающих средств нами было проведено анкетирование фармацевтических ра-

ботников, в рамках которого было предложено решить следующую клиническую задачу: «У 

ребенка отмечается повышение температуры до 38,3°С - 38,8°С, отмечено снижение аппетита, 

заложенность носа, редкий сухой кашель. Требуется проконсультировать в выборе жаропони-

жающего средства». Умышленно в задаче возраст ребенка не указывался, что предполагало 

необходимость его уточнения работниками первых столов и оценки их действий с нашей сто-

роны. 

Для фиксирования ответов к клинической задаче была дополнительно разработана со-

ответствующая анкета. 

В анкетировании участвовали работники первого стола 32 аптечных организаций, всего 

47 специалистов из которых 28% имели стаж работы более 10 лет, что давало основания нам 

предположить у них солидный опыт. Итоги полученных ответов были следующими. Как от-

метили работники первых столов аптечных организаций, большая часть посетителей, обраща-

ясь в аптеку называют симптомы заболевания в расчете на рекомендации первостольника. От-

вечая на вопрос клинической задачи на первом этапе 100% респондентов уточнили возраст 

ребенка. 

Фармацевтическими специалистами были рекомендованы 10 торговых наименований 

лекарственных препаратов, среди лекарственных форм преимущественно преобладали си-

ропы, свечи для ректального применения и также была предложена таблетированная лекар-

ственная форма. 
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На следующем этапе работы нами с привлечением врачей-педиатров была проведена 

экспертная оценка номенклатуры жаропонижающих препаратов, в рекомендованных пер-

востольниками аптечных учреждений в качестве жаропонижающих средств для ребенка при 

обращении посетителей. Для реализации данного этапа исследования была разработана соот-

ветствующая анкета. 

В анкетировании приняли участие 13 врачей - педиатров: 2 педиатра Консультативной 

клиники, 3 педиатра Республиканской детской клинической больницы, 8 педиатров детских 

поликлиник и детских отделений поликлинических учреждений: возраста: до 30 лет - 2 чело-

века, от 30 до 40 лет - 7 человек, старше 40 лет - 4 врача; со стажем работы до 5 лет - 1 человек, 

от 5 до 10 лет - 3 человека от 10 лет до 15 лет 5 специалистов, - со стажем более 15 лет - 4 

врача-педиатра. Без квалификационной категории - 1 опрошенный, 4 педиатра - с 1 квалифи-

кационной категорией и 8 - с высшей квалификационной категорией. На наш взгляд, мнение 

экспертов с данными профессиональными характеристиками можно считать репрезентатив-

ным. 

Среди предложенных к экспертной оценке номенклатуры препаратов экспертами были 

признаны нерациональными рекомендации в качестве жаропонижающих средств для приме-

нения в детской практике (в соответствии с условиями, приведенными в клинической задачи) 

препараты Нимулид и Найз. 

Таким образом, на основании заключения экспертной оценки группы врачей-педиатров 

нами была разработана и предложена блок - схема консультативной работы фармацевтических 

специалистов при выборе жаропонижающих препаратов для применения в детской практике 

с учетом разных возрастных групп, что позволит повысить качество оказываемых фармацев-

тических услуг.  
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МЕТОД ПОТОЧНОЇ КОМПЛЕКСНОЇ ОЦІНКИ ЕФЕКТИВНОСТІ ДІЯЛЬНОСТІ 

ПІДРОЗДІЛІВ ЗВО 

Должанський А. М., Бондаренко О. А., Петльований Є. О., Максакова О. С. 

Національна металургійна академія України, місто Дніпро 

 

Однією з відомих вимог до системи якості організації, зокрема тієї, що надає освітні 

послуги, є моніторинг ефективності та інформаційне супроводження її діяльності. Оскільки на 

якість послуг ЗВО впливає безліч різноманітних внутрішніх та зовнішніх факторів, до 

розв’язання такої задачі необхідно підходити комплексно, приділяючи особливу увагу ризи-

кам та/або невідповідностям. Для цього в останні роки для аналізу зовнішніх та внутрішніх 

факторів все частіше використовують інструменти FMEA [1].  

На підставі проведеного аналізу та різних відомих підходів запропоновано оцінювати 

якість діяльності підрозділів (кафедри, факультети) Національної металургійної академії 

України (НМетАУ) за такими параметрами:  

- середня кількість відхилень (невідповідностей) 
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узагальнено характеризує рівномірність досягнень підрозділів НМетАУ.  

Висновок щодо ефективності роботи підрозділу робиться за двома критеріями:  

- за зіставленням величин K  та iK : добрій оцінці відповідає KKi 5,0 ; значення 

KKi )25,1...5,0(  відповідає прийнятній роботі; значення KKi )5,1...26,1(  свідчать про на-

явність суттєвих відхилень у діяльності, що потребує відповідного аналізу та виправлення 

знайдених недоліків; значення KK i 5,1  відображають критичний стан діяльності в певному 

підрозділі підприємства; 

- додатковими є результати зіставлення величин K  та sK i 2 . Вихід K  за нижчу межу 

свідчить (з ймовірністю ~ 0,95) про відмінні результати діяльності, а за верхню – про наявність 

сильних факторів, що заважають роботі підрозділу. 

В рамках методології безперервного покращення «Кайдзен» розроблено структуру 

відповідного Інформаційного стенду з відображенням поточного стану робіт як в окремих 

підрозділах НМетАУ та загалом - по Академії, а також –інструкцію з користування ним.  

Запропоновані заходи дозволяють в оперативному режимі комплексно відслідковувати 

поточну діяльність підрозділів НМетАУ для визначення та підвищення ефективності коригу-

вальних дій.  

Должанський, А.М. Застосування методів аналізу та оцінки ризиків при забезпеченні 

якості діяльності вищого навчального закладу/ А. М. Должанський, Ю. С. Пройдак, О. О Ре-

венко // Наука та інновації. Український оглядовий журнал майбутнього - 2016.- Том 12. - № 

5 С. 5-15.  

АДАПТАЦІЯ НАВЧАННЯ У НМЕТАУ СТОСОВНО СИСТЕМ УПРАВЛІННЯ 
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ЯКІСТЮ ДО ПОТРЕБ ПРИДНІПРОВСЬКОГО РЕГІОНУ 

Должанський А. М., Ломов І. М., Казановська О. Б., Мосьпан Н. М. 

Національна металургійна академія України, м. Дніпро 

 

Одним з ефективних напрямів удосконалення діяльності сучасних організацій є впро-

вадження системи управління якістю (СУЯ) згідно із базовим стандартом ISO 9001 та іншими 

універсальними стандартами ISO серій 14000, ISO 26000, OHSAS 18000 (ISO 45000).  

Придніпровський регіон має велике різноманіття виробництв, зв'язок яких з традицій-

ною металургією вже не такий всезагальний, як раніш. Активно розвиваються харчова, хімі-

чна, фармацевтична й інші галузі. Це потребує наявності кваліфікованого персоналу, який во-

лодіє не тільки знаннями у сфері побудови, впровадження та удосконалення СУЯ, але й озна-

йомлений з вимогами спеціальних галузевих нормативних документів, що розробляються від-

повідними керівними органами.  

Як відповідь на вказану суспільну потребу в Національній металургійній академії Ук-

раїни у 2004 р. було організовано кафедру «Якість, стандартизація та сертифікація» (ЯСС). За 

минулий період підготовлено понад 400 фахівців. У наш час на кафедрі ЯСС працюють 10 

освічених викладачів (2 доктори та 8 кандидатів наук), які готують магістрів – за Освітньо-

професійною програмою (ОПП) «Якість, стандартизація, сертифікація та метрологія» та (як 

підґрунтя) – бакалаврів за ОПП «Якість, метрологія та експертиза» в рамках спеціальності 152 

«Метрологія та інформаційно-вимірювальна техніка». 

Навчальний процес передбачає опанування студентами знань та умінь щодо викори-

стання, інтегрування та сертифікації систем управління у діяльності організацій за вказаними 

вище універсальними стандартами ISO (ДСТУ ISO) в курсах дисциплін: «Системи управління 

якістю», «Стандарти екологічної та соціально-етичної відповідальності», «Всеохопне управ-

ління якістю».  

Як відповідь на потреби економіки регіону та удосконалення світових розробок у галузі 

технічного регулювання, навчальний процес постійно модернізується: до курсів дисциплін 

уводяться нові розділи (наприклад, матеріали, що стосуються управління ризиками за ISO 

серії 31000 та інших керівних методів, інформаційної безпеки за ISO/IEC серії 27000, енерге-

тичного менеджменту за ISO 50001).  

Потреби різних галузей економіки регіону відображаються в дисципліні «Спеціалізо-

вані системи якості», що присвячена аналізу небезпек і критичних контрольних точок 

(НАССР) в харчовій галузі; використанню «Належних практик» (виробничої, дистрибуції, ла-

бораторної, культивування і збору, гігієни й ін.) в фармації і медицині; забезпеченню якості 

згідно із ISO 16949 в автомобілебудуванні. 

Наявність метрологічної та інформаційної бази дозволяє проводити практичні та лабо-

раторні роботи з елементами ділової гри. 

Орієнтація вказаних Освітньо-професійних програм на широкий спектр галузей вироб-

ництва і наявний комплекс навчальних елементів дозволяє випускникам кафедри «Якість, 

стандартизація та сертифікація» успішно отримувати роботу за фахом у м. Дніпро, При-

дніпровському регіоні, Україні та країнах ЄС.  
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КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ СУПОЗИТОРІЇВ ВІДПОВІДНО ДО ВИМОГ ДФУ ТА USP: 

ПОРІВНЯЛЬНИЙ АНАЛІЗ 

Елофір Ахмед, Семченко К. В.  

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

 

Контроль якості лікарських форм лежить в основі забезпечення належної якості та 

стабільності готового продукту протягом терміну його придатності. 

З метою порівняння підходів до контролю якості супозиторіїв в Україні та за кордоном 

нами було проведено вивчення вимог Державної фармакопеї України (ДФУ)1 та United States 

Pharmacopeia (USP)2. 

ДФУ передбачає проведення контролю якості супозиторіїв за такими показниками як:  

 однорідність дозованих одиниць (ДФУ, 2 вид., Розділ 2.9.40); 

 однорідність вмісту (ДФУ, 2 вид., Розділ 2.9.6, тест В); 

 однорідність маси (ДФУ, 2 вид., Розділ 2.9.5); 

 розчинення (ДФУ, 2 вид., Розділ 2.9.42); 

 визначення часу розм’якшення ліпофільних супозиторіїв (ДФУ, 2 вид., Розділ 2.9.22); 

 розпадання супозиторіїв і песаріїв (ДФУ, 2 вид., Розділ 2.9.2); 

 відхилення середньої маси (ДФУ, 2 вид., Розділ 2.9.5.); 

 температура плавлення (ДФУ, 2 вид., Розділ 2.2.15). 
Вимоги ДФУ гармонізовані з вимогами Європейської фармакопеї, що містить ана-

логічні вимоги до контролю якості супозиторіїв. USP передбачає проведення фізичного і 

хімічного контроль. Фізичний контроль включає візуальний огляд, однорідність маси, од-

норідність, температуру плавлення, розм'якшення, час плавлення і затвердіння, контроль ме-

ханічний міцності. Хімічний контроль включає тест на розчинення і однорідність вмісту. 

Найбільше відрізняється підхід до візуального контролю, однорідності, однорідності 

маси та визначення температури плавлення супозиторіїв. 

На відміну від вимог ДФУ до однорідності, візуальний огляд відповідно до USP перед-

бачає оцінку кольору і поверхневі характеристики супозиторіїв. Забарвлення супозиторіїв по-

винно бути однорідним, а не поверхні не повинно бути тріщин, точкової корозії, ефекту «жи-

рового цвітіння», ексудації і седиментації. Також супозиторії повинні бути однакового роз-

міру і форми. Також рекомендується проводити перевірку запаху (зміна запаху може також 

вказувати на належну якість супозиторіїв), чого не вказано у ДФУ. 

Однорідність маси за USP визначають шляхом зважування 10 супозиторіїв з подаль-

шим визначенням середньої маси супозиторія і розрахунком відхилення в масі, тоді як ДФУ 

передбачає зважування 20 супозиторіїв. 

Область або зона плавлення (термін, який часто використовують замість температури 

плавлення) рекомендується вимірювати разом із визначенням часу плавлення і затвердіння, 

аналогів якому у ДФУ не передбачено. 

Таким чином, вивчення вимог ДФУ та USP дозволило виявити певні розбіжності у під-

ході до контроля якості супозиторіїв, що є цікавим як при розробці методів контролю якості 

для нових препаратів у формі супозиторіїв, так і в теоретичному порівнянні і впровадженні 

удосконалених вимог до якості даної лікарської форми.  

                                                 
1 Державна Фармакопея України : в 3 т. / Державне підприємство «Український науковий фа-

рмакопейний центр якості лікарських засобів». — 2-е вид. — Харків: Державне підприємство 

«Український науковий фармакопейний центр якості лікарських засобів», 2014. — Т. 1-3. 

 2 USP 32 – NF 27 / Washington, D.C.: The United States Pharmacopeial Convention, 2009 - 815 p. 
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STANDARTIZATION OF POLYMERIC AND PLASTIC FILMS IN LINCOMICIN OF 

POLYMERIC FILMS. 

Jalilov F. S., Usmonova M. K. 

Tashkent Pharmaceutical Institute, Tashkent, Republic of Uzbekistan 

 

Objective. For the treatment of diseases of the oral mucosa, various application means 

(solutions, ointments, pastes, varnishes, gels, discs, sprays, etc.) are traditionally used, but they are 

not sufficiently effective due to the impossibility of ensuring a constant concentration of the drug 

substance, its short duration, discomfort and duration of treatment.The solution to these problems is 

largely due to the use of dental polymer medicinal films (PLP). In this regard, the purpose of this 

study was to develop the optimal composition of dental PLP containing lincomycin hydrochloride 

and sea buckthorn oil. 

Research methods. Earlier studies have selected the optimal polymer Na-CMC for the for-

mation of films. In order to establish the optimal concentration of the polymer and the plasticizer-

glycerin, the effect of different concentrations of these auxiliary substances on the properties of PLP 

was studied. To increase the efficiency of multifactorial experiments, studies were carried out using 

the method of mathematical planning. 

 In this case, the effect of the concentration of the polymer Na-CMC (factor A) and the 

concentration of glycerol (factor B) on the physical and technological properties of PLP was studied. 

To study the above two factors, taken at a different number of levels, the planning of 

experimental studies was carried out on a Latin 3 × 3 matrix. The levels of the studied factors are 

listed in Table 1. 

 

Table 1. 

Studied concentrations of Na-CMC and glycerol in film masses to produce PLP with 

lincomycin and sea buckthorn oil 

 

Factors Factor levels 

And the concentration of Na-CMC а1 - 1,5 % ;    а2  - 2 %;     а3 - 2,5 % 

B-glycerol concentration в1 -1 %;       в2  - 2 %;     в3 - 3 % 

 

The planning matrix of the experiment on the Latin square 3 X 3 is shown in Table 2. Films 

were obtained by pouring film mass onto glass substrates and subsequent drying at a temperature of 

25–300 ° C. 

After drying, the polymer films were studied in terms of pH - (Y1), time of dissolution- (Y2), 

ability to lag behind the surface of the substrate- (Y3), according to the methods described in the 

literature (1). The research results are summarized in table 2. 
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Table 2. 

The planning matrix of the experiment on the Latin square 3 X 3 and the results of studying 

the properties of PLP with lincomycin and sea buckthorn oil. 

 

№ 

comp

ositio

n 

Factors The studied indicators 

 

3
321 dddD 

 
generalized 

desirability 

function 

А В Y1– indicator 

 рН 

Y2– 

dissolution 

time, sес 

Y3- the ability to lag 

behind the surface 

of the substrate 

1 а1 в1 0,09 0,82 0,5 0,44814 

2 а1 в2 0,25 0,45 0,5 0,62996 

3 а1 в3 0,3 0,82 0,5 0,66943 

4 а2 в1 0,23 0,42 0,5 0,61269 

5 а2 в2 0,14 0,45 0,5 0,51924 

6 а2 в3 0,46 0,45 1 0,77194 

7 а3 в1 0,08 0,125 1 0, 43964 

8 а3 в2 0,12 0,125 1 0,43325 

9 а3 в3 0,11 0,150 1 0,47917 

 

Results. The choice of the most optimal concentration of the studied excipients was carried 

out using a generalized optimization parameter — a function of desirability described in the work of 

T.A.Groshovy et al. (2). The results of converting Y1, Y2, Y3 into a generalized desirability function 

(D) are presented in Table 2. Based on the results of studying pH, dissolution time, ability to lag 

behind the surface of the substrate, it was found that the optimal content of Na-CMC in the film mass 

should be 2 %, and the plasticizer glycerin - 3% (composition 6). 

Findings. The effect of the concentration of Na-CMC polymer and glycerin plasticizer on the 

properties of PLP containing lincomycin hydrochloride and sea buckthorn oil was studied using a 

mathematical method for planning an experiment. The results obtained allowed to establish the 

optimal concentration of the polymer and plasticizer. 
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ЯКІСТЬ ВИЩОЇ ОСВІТИ – ГОЛОВНА МЕТА ВИЩОГО НАВЧАЛЬНОГО ЗАКЛАДУ 

Живора Н. В., Погорелов С. В., Котенко О. М., Ярних Т. Г. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків, Україна 

 

Вища освіта знаходиться у стані перебудови. Десятиріччя тому у нас було близько 1000 

закладів вищої освіти, на сьогодні їх лишилося 370 коледжів та 282 університетів (за даними 

Державного комітету статистики, 2018 навчальний рік). Кількість студентів в коледжах (ко-

леджі, технікуми, училища) становить 199,9 тисяч осіб, а кількість студентів в університетах 

(університети, академії, інститути) становить 1322,3 тисяч осіб.  

В той же час, кількість молодих українців, які зараз навчаються в закордонних універ-

ситетах складає щонайменше 53 тисячі осіб (данні за 2015/2016 навчальний рік), а за даними  

УНІАН у Польщі кількість українських студентів (данні на 2016/17 рік), були збільшені за три 

роки з 10 тисяч до 35 тисяч 384 осіб. Повертатись в Україну бажають тільки 9%, 29% хочуть 

переїхати в іншу країну європейського союзу, 28% планують залишитися в Польщі, 34% не 

визначились. Київський міжнародний інститут соціології у квітні 2018 року провів до-

слідження про міграційні настрої населення Україні, в якому опитано 4005 респондентів, що 

мешкають у 110 населених пунктах України. Не збираються виїжджати за кордон в найближчі 

шість місяців 86% опитаних, 7% респондентів відповіли, що збираються виїхати, а 7% вага-

ються із відповіддю. За результатами дослідження, найбільш охочі виїхати до Польщі – 36%, 

Чехії – 12%, Німеччини – 11%, Росії – 7%, США – 6%, Канади – 3%, Угорщини – 2%, Франції 

– 2%, Ізраїлю – 1%, не визначились з країною міграції - 22%. На заході нашої країни більша 

частина населення збирається виїхати – 11%, в інших регіонах цей показник складає 6%, а на 

Донбасі біля 2%. Найбільш готові до виїзду, перш за все, випускники сьогоднішніх шкіл, перед 

якими стоїть завдання отримати належну освіту та гідно працевлаштуватись. «Еміграція сту-

дентів – це як титанічний процес, це потужна інерція, яку неможливо зупинити і яка лише 

набиратиме оборотів» - така думка Єгора Стадного. Таким чином, залучення випускників 

сьогоднішніх шкіл до закладів вищої освіти України стає все більше складною задачею.  

Університет зосереджує всі зусилля для залучення абітурієнтів. З 2008 року прий-

мальна комісія НФаУ проводить набір випускників загальноосвітніх навчальних закладів за 

результатами зовнішнього незалежного оцінювання (ЗНО) – повна прозорість зарахування за-

безпечена впровадженням та використанням єдиної електронної державної бази з питань 

освіти «ЄДБО».  

Постійно зростаюча привабливість фармацевтичного сектора галузі охорони здоров’я 

для фахівців з будь-якою вищою освітою викликала необхідність у розробці начальних про-

грам та умов вступу для отримання фармацевтичної освіти як другої вищої зі скороченими 

термінами навчання. На сьогодні відповідними фаховими комісіями створенні програми 

вступних випробувань для самих різних категорій абітурієнтів, починаючи від молодших 

спеціалістів відповідної галузі знань до фахівців з вищою освітою, які бажають навчатись за 

новими освітніми програмами. Практично для кожного вступника є програми, які відповіда-

ють його фаховому рівню та освіті. 

Необхідна налагоджена система підготовки кадрів, яка забезпечує необхідний рівень 

професійної освіти. Це, перш за все, необхідність підвищення кількості бюджетних місць, що 

дасть можливість вступати на бюджет незаможнім громадянам. Це і вільний вибір дисциплін 

за варіативною частиною, міжнародне співробітництво з вищими навчальними закладами, ста-

жування в провідних університетах Європи та світу для більшості студентів і багато іншого.  

Якість освіти, підтверджена міжнародними стандартами, рейтингами, необхідна усім, 

перш за все, роботодавцям, і усім закладам вищої освіти України.   
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СУЧАСНІ ВИМОГИ ДО АТЕСТАЦІЇ РОБОЧИХ МІСЦЬ 

Жуковіна О. В. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

 

Атестація робочих місць – це комплексна оцінка виробничого середовища і трудового 

процесу щодо наявності шкідливих і небезпечних чинників. 

Основна мета атестації полягає в отриманні правової підстави для надання компенсацій 

та соціальних гарантій працівникам, які виконують свої професійні обов’язки у шкідливих та 

небезпечних умовах. 

Роботодавець зобов’язаний проводити атестацію робочих місць за мовами праці у разі 

застосування на підприємстві (в установі) технологічних процесів, обладнання, вихідної сиро-

вини, допоміжних матеріалів, які є потенційними джерелами шкідливих та небезпечних чин-

ників. 

Проведення атестації робочих місць за умовами праці передбачено наступними норма-

тивними актами: 

 Постанова Кабінету міністрів України (КМУ) від 5.10.2016 р. №741 «Порядок прове-

дення атестації робочих місць за умовами праці»; 

 Постанова КМУ від 24.06.201р. № 461 «Про затвердження списків виробництв, робіт, 

професій, посад і показників, зайнятість в яких дає право на пенсію за віком на пільгових умо-

вах»; 

 Постанова КМУ від 21.02.2001 р. №163 «Про затвердження переліку виробництв, 

цехів, професій і посад із шкідливими умовами праці, робота в яких дає право на скорочену 

тривалість робочого тижня»; 

 Постанова КМУ від 17.11.1997 р. № 1290 «Про затвердження списків виробництв, 

робіт, цехів, професій і посад, зайнятість працівників в яких дає право на щорічні додаткові 

відпустки за роботу із шкідливими та важкими умовами праці та за особливий характер праці», 

тощо. 

Для проведення процедури визначення шкідливих виробничих чинників на робочих 

місцях, роботодавець повинен залучити спеціалізовану лабораторію, що має право на прове-

дення таких досліджень. 

Відповідно до Наказу Мінсоцполітики та МОЗ України від 29.05.2018 р. № 784/1012 

«Про затвердження порядку атестації лабораторій та проведення гігієнічних досліджень фак-

торів виробничого середовища і трудового процесу», з метою об’єктивного обрання лабора-

торії, роботодавець повинен з’ясувати, чи внесена вона до Інформаційного переліку Держав-

ної служби України з питань праці, що підтверджується чинними дозвільними документами. 

Лабораторія повинна бути атестована на проведення вимірювань метрологічною служ-

бою або акредитована Національним агентством з акредитації України на відповідність вимог 

ДСТУ ISO/17025:2006 і внесена до Інформаційного переліку лабораторій, атестованих на про-

ведення гігієнічних досліджень факторів виробничого середовища і трудового процесу. 

Своєчасне і якісне проведення атестації робочих місць дає змогу підприємству визна-

чати пріоритетні напрямки модернізації технологічних процесів, обладнання і впроваджувати 

медико-санітарні заходи з урахуванням особливостей умов праці на конкретних робочих 

місцях.  
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ДОСЛІДЖЕННЯ РЕОЛОГІЧНИХ ВЛАСТИВОСТЕЙ ЕМУЛЬСІЙНИХ ОСНОВ ДЛЯ 

ВИБОРУ ОПТИМАЛЬНОГО СКЛАДУ 

Запорожська С. М. 

Національний фармацевтичний університет 

 

Нами розробляється новий препарат, який буде використовуватись у лікуванні ран на 

різних стадіях раневого процесу та у пофілактиці та лікуванні процесів старіння. 

Як відомо, найбільш оптимальними для застосування на різних стадіях ранового про-

цесу, а також у практиці лікування регенеративних процесів є емульсії 1 роду [1]. Тому, в 

якості основи крему репаративної і регенеруючої дії вирішено було створити емульсію 1 роду 

[1].  

З попередніх наукових досліджень відомо, що у практиці лікування ран та проведення 

відновної регенеруючої терапії в емульсіях в якості масляної фази використовують наступні 

натуральні олії: арганову, персикову, кукурудзяну, оливкову та жожоба [1, 2]. Для визначення 

якісних структурно-механічних характеристик основи емульсійного крему були створені 

зразки емульсій 1 роду на основі цих олій у однаковій 10,0 % концентрації. Обрано оптимальну 

кількість емульгаторів 6,0 %: емульгатору № 1 – 4,0% і МСГ – 2,0 %. 

Були проведені структурно-механічні дослідження основ [1, 3, 4]. Згідно з отриманими 

даними структурно-механічних показників були побудовані реограми плину зразків (рис.1). 

 
Рис. 1. Реограми плину зразків модельних емульсій: 1 - основа з персиковою олією, 2 - 

основа з кукурудзяною олією, 3 - основа з аргановою олією, 4 - основа з олією жожоба, 5 - 

основа з оливковою олією 

Отримані петлі гістерезису свідчать про наявність тиксотропії в системах. Відзначено, 

що площа петлі гістерезису основи №3 була більше площ петель інших основ і мала плавну 

висхідну і низхідну криві. Це свідчить про більш високий рівень пластично-в'язких характе-

ристик зразку основи з аргановою олією у порівнянні з іншими зразками. 

Таким чином, на підставі порівняльних даних структурно-механічних досліджень в 

якості основи обрана емульсія з аргановою олією.  
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ВИЗНАЧЕННЯ ЯКІСНИХ ОРГАНОЛЕПТИЧНИХ ПОКАЗНИКІВ ОСНОВ 

ЕМУЛЬСІЙ З ЦІЛЛЮ ВИБОРУ ОПТИМАЛЬНОЇ ОСНОВИ 

Запорожська С. М., Савченко Ю. І. 

Національна медична академія післядипломної освіти імені П. Л. Шупика (Київ) 

 

Нами розробляється нова лікарська форма м’якої форми випуску у вигляді крему репа-

ративної і регенеруючої дії. З попередній наукових досліджень відомо, що у практиці ліку-

вання ран та проведення відновної регенеруючої терапії в емульсіях в якості масляної фази 

використовують наступні натуральні олії: арганову, персикову, кукурудзяну, оливкову та 

жожоба. Для визначення якісних сенсорних характеристик основи емульсійного крему були 

створені зразки емульсій 1 роду на основі цих олій у однаковій 10,0 % концентрації. Обрано 

оптимальну кількість емульгаторів 6,0 %: емульгатору № 1 – 4,0% і МСГ – 2,0 %. 

 Проводили дослідження сенсорних характеристик основ. Для дослідження було об-

рано такі параметри: розподіл на шкірі, всмоктуваність, відчуття «жирності», відчуття глад-

кості і еластичності, тактильні відчуття після всмоктування.  

Для визначення сенсорних характеристик була відібрана група добровольців з 10 осіб, 

які відрізняюлися за віком і статтю [1, 2]. Кожному з них були видані зразки основ і анкети 

для дослідження сенсорних характеристик за п'ятибальною шкалою: 1-дуже погано, 2-погано, 

3-задовільно, 4-добре, 5-дуже добре [2-4]. За результатами дослідження сенсорних характери-

стик будували діаграму (рис. 1). 

 

 
Рис. 1. Сенсорні характеристики зразків основ емульсій 

Усі пробанти мали задовільний стан шкіри. Проводили дослідження при кімнатній тем-

пературі (приблизно 20°С) на протязі 10-15 хвилин [1]. 

Провівши обробку даних оцінювання сенсорних характеристик експериментальної гру-

пою модельних зразків основ емульсій, зробили висновок, що найкращі сенсорні показники 

має емульсія на основі арганової олії.  
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АНАЛІЗ НОРМАТИВНОЇ БАЗИ В СФЕРІ ЯКОСТІ ХАРЧОВИХ ДОБАВОК 

Касьяненко В. В., Губін Ю. І.* 

ТОВ «Дельта Медікел», м. Вишневе 

*Національний Фармацевтичний Університет, м. Харків 

 

Згідно з Законом України «Про основні принципи та вимоги до безпечності та якості 

харчових продуктів» від 23.12.1997 № 771/97-ВР до дієтичних добавок відносяться вітаміни, 

вітамінно-мінеральні комплекси, рослинна сировина (вуглеводи, амінокислоти, протеїни, лі-

піди, рослинні олії, екстракти і тд), окремо або в суміші у формі таблеток, порошків, розчинів, 

що приймаються разом з їжею або додаються до їжі з метою покращення імунітету та загаль-

ного стану здоров’я людини. Важливо зазначити що дієтичні добавки не є лікарськими засо-

бами та не можуть використовуватися для лікування захворювань людини, що часто являє со-

бою предмет маніпулювання вибором кінцевого споживача.  

За даними компанії маркетингових досліджень США Zion, глобальний обсяг ринку 

дієтичних добавок у 2016 році становив 132,8 мільярдів доларів та демонструє тенденцію до 

зростання до 220,3 мільярди у 2022 році. Така тенденція свідчить про великий рівень довіри 

населення до використання дієтичних добавок в раціоні харчування. Згідно з опитуванням 

2004 осіб споживачів у Сполучених Штатах Америки у віці від 18 років, здійсненого торговою 

асоціацією та лобістською групою Ради Безпечного Харчування показало, що 69% молодих 

людей у віці від 18 до 34 років, 77% людей у віці від 35 до 54 років та 77% людей старше 55 

років регулярно споживають дієтичні добавки, мотивуючи це отриманням енергії та покра-

щенням загального стану здоров’я. Це свідчить про неабиякий інтерес до дієтичних добавок 

серед споживачів майже всіх вікових груп. Даний інтерес підтримується зростанням кількості 

реклами подібної продукції на телебаченні, електронній пошті, соціальних мережах та пошу-

кових системах. 

Дані тенденції підтверджуються дослідженнями згадування дієтичних добавок, а саме 

мультивітамінних комплексів на відеохостингу Youtube, проведені вченими університету Ко-

ламбії та університету Вільяма Патерсона. Дослідження продемонстрували, що серед перегля-

нутих командою спеціалістів відеороликів (сумарна кількість переглядів користувачами сяг-

нула 25 573 055) у більшості йде мова про користь дієтичних добавок та пропагується їх за-

стосування і лише у 16% відео згадуються ризики, пов’язані з використанням дієтичних доба-

вок в раціоні харчування. Вживання дієтичних добавок можливе без візиту лікарів і цим ак-

тивно користуються оператори ринку дієтичних добавок, спонукаючи до купівлі тієї чи іншої 

дієтичної добавки. 

Відповідальність за нормативне регулювання в США покладена на Управління продо-

вольством і медикаментів (Food and Drug Administration). Федеральний закон вимагає, щоб 

кожна дієтична добавка була визначена як така, або терміном, який замінює слово 

«дієтична(ий)», наприклад, «трав’яна добавка» або «кальцієва добавка». Разом з цим, Феде-

ральний закон не вимагає, щоб дієтична добавка була затверджена FDA до її надходження у 

продаж. Взагалі, роль FDA розпочинається вже після випуску дієтичної добавки на ринок. Як 

тільки дієтична добавка з’являється на ринку США, FDA бере на себе відповідальність за 

моніторинг безпеки дієтичної добавки. В дану сферу відповідальності відноситься моніторинг 

обов’язкових повідомлень про небажані ефекти від фірм-виробників дієтичних добавок, а та-

кож зі сторони споживачів. FDA також переглядає етикетки та іншу інформацію про продукт, 

включаючи етикетки продукції та іншу інформацію про продукт, таку як вкладиші в упаковку, 

а також будь-яку супровідну літературу та просування в інтернеті. Головною проблемою є те, 

що виробники дієтичних добавок не зобов’язані отримувати дозвіл на виробництво/реалізацію 
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дієтичних добавок у FDA, а єдиною вимогою до виробників є заборонна маркетингової діяль-

ності з просування дієтичної добавки як засіб для лікування хвороби або її симптомів.  

Для швидкого зв’язку та розгляду рекламації використовується веб-портал звітності по 

безпеці The Safety Reporting Portal. Але відповідальність виробників дієтичних добавок за по-

рушення у маркуванні та складі дієтичних добавок є незначною, що не стимулює виробників 

до належного рівня контролю за безпекою. В 2007 році FDA опублікувала Поточну Виробничу 

Практику (cGMP), що надає рекомендації виробникам, спонукаючи до тестування продукції з 

метою забезпечення належної якості та відсутності контамінантів, а також встановлення вимог 

до виробництва, маркування та ринкового нагляду. Тим не менш ці встановлені керівні прин-

ципи не зачіпляють основну безпечність самої добавки. Більше того, дані принципи залиша-

ються непов’язані з виробниками. В результаті виробники мають право не слідкувати даним 

керівним принципам FDA cGMP для рослинних добавок, що можуть суттєво відрізнятися по 

силі та якості в залежності від генетичного різноманіття та умов навколишнього середовища, 

з якого вони отримані. 

У 2009 році ринок вітамінів та дієтичних добавок в Європейському Союзі (ЄС) об-

числювався приблизно у 7 млрд. євро. Згідно Робочого документу Європейської комісії від 

2008 року продукти харчових добавок, які містять вітаміни та мінерали, займали 50% ринку. 

Дослідження Міжнародного Євромонітору (Euromonitor International), лідера стратегічних до-

сліджень ринку, у 2009 показало, що добавки, дія яких спрямована на поліпшення стану трав-

ної системи, імунної системи, здоров’я суглобів, краси та здоров’я серця були найбільш попу-

лярними продуктами в Західної Європі. На рахунок країн західної Європи, відноситься більш 

ніж 55% продажів в вартісному виразі усіх добавок. Такі ж самі результати застосовні до країн 

Східної Європи. Згідно даних компанії з дослідження світового ринку Grand Viev Research, 

обсяг ринку харчових добавок Європи у 2016 році сягнув 33,68 мільярдів доларів США. Ви-

щезазначені дані свідчать про зростання рівня споживання дієтичних добавок на території 

Європи. Організація Споживачів Європи (European Consumer Organisation) запевняє, що збіль-

шення обігу дієтичних добавок серед населення вимагає підвищення рівня контролю за безпе-

кою харчових добавок та добавок рослинного походження. Адже один і той самий засіб рос-

линного походження може кваліфікуватися як дієтична добавка так і як рослинний лікарський 

засіб. ECO було визначено, що приблизно 20% жителів Європейського Союзу приймали хар-

чові добавки принаймні разово. 60% населення Данії регулярно використовують харчові до-

бавки у своєму раціоні, а румунські споживачі у 2015 році витратили 500 мільйонів євро на 

дієтичні добавки. 

На території Європейському союзу харчові добавки регулюються як харчовий продукт 

згідно чинного законодавства. Нормативне регулювання харчових добавок в ЄС здійснюється 

з за вимогами Директиви 2002/46/EC мета якої захистити споживачів від потенційних ризиків 

пов’язаних з харчовими добавками, а також для забезпечення відсутності оманливої інфор-

мації. Додатково вищезазначений документ відображає перелік дозволених вітамінів та міне-

ралів, а також мінімальні та максимальні дозування. Дана директива була розроблена Євро-

пейським органом з безпеки харчових продуктів (The European Food Authority (EFSA)), але цей 

орган являється радником Європейської Комісій та не може притягнути до відповідальності 

виробників, що не слідують положенням директиви. До того ж, директива 2002/46/EC не вста-

новлює вимоги до контролю якості дієтичних добавок.  

Що стосується рекламацій щодо дієтичних добавок, специфічний нормативний акт на 

території ЄС відсутній, але харчові добавки вважаються харчовим продуктом, тому регулю-

ються згідно Постанови ЄС 1924/2006 «Про відомості щодо продуктів харчування стосовно 

поживної цінності і здоров'я». Постанова 1924/2006 встановлює вимоги до промоційної діяль-

ності щодо харчових продуктів, вимагаючи, щоб дані, які відносяться до здоров’я людини, 

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32002L0046
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32002L0046
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базувалися на загальноприйнятих наукових даних та мали доказову базу, що підтверджує до-

стовірність зазначеної інформації. Додатково, національні органи влади можуть вимагати від 

виробників надати копії етикеток перед розміщенням препарату на ринок. Національні органи 

влади також можуть призупинити або обмежити продаж добавки, якщо вони вважають, що це 

може загрожувати здоров'ю людини. 

Український ринок дієтичних добавок також демонструє тенденцію до збільшення об-

сягу ринку. За даними аналітичної системи дослідження ринку «PharmXplorer» /«Фармстан-

дарт» компанії «Proxima Research» та дослідженнями А.В. Вітюка та К.Р. Траченко з Вінниць-

кого національного технічного університету у 2011 році об’єм ринку дієтичних добавок в 

Україні сягав 372 млн грн, у 2013 – 496 млн грн, 788,4 млн грн у 2015 році та 1567 млн грн у 

2017 році. Вищезазначені дані свідчать про неабиякий інтерес споживача та сталий розвиток 

ринку дієтичних добавок. Цьому сприяє інтенсивна рекламна компанія та промоційна діяль-

ність у сфері реалізації продукції даної категорії. Згідно досліджень Національної ради з пи-

тань телебачення та радіомовлення, проведеного в листопаді 2017 року, відсоток реклами фар-

мацевтичних та харчових продуктів для спеціального дієтичного споживання, функціональ-

них харчових продуктів та дієтичних добавок становить 29% від загального обсягу реклами. 

А на окремих каналах обсяг такої реклами навіть перевищує 50%. Це найбільший сегмент ре-

кламного ринку на телебаченні України.  

Дієтична добавка не може мати ефект співвідносний з ефектом від лікарського засобу 

— про це наголошує Директива Європейського Союзу № 2002/46/EC, текст якої доступний 

російською мовою на сайті Верховної Ради України. Нажаль, даний нормативний документ не 

поширюється на країни, що не входять до складу Європейського Союзу. Цим активно кори-

стуються підприємства, що займаються реалізацією дієтичних добавок на території України. 

Єдині заборони стосовно реклами дієтичних згідно з Законом України № 771/97-ВР стосу-

ються переконання в лікувальній дії, висловів, що спричиняють негативний психологічний 

стан та листи подяки, визнання та поради, якщо вони стосуються полегшення перебігу захво-

рювання. У всіх інших випадках підприємства, що реалізують дієтичні добавки мають свободу 

дій стосовно виробництва та реалізації дієтичних добавок. 

Оскільки глобальний ринок дієтичних добавок зростає з кожним роком, проте це не 

впливає на рівень обізнаності населення, необхідно звернути увагу на контроль не тільки про-

моційної діяльності, а також на контроль за складом дієтичних добавок. Український ринок 

дієтичних добавок не врегульований достатньою мірою, що надає можливості для реалізації 

дієтичних добавок з порушеннями Європейського законодавства та довільним контролем 

якості харчових добавок, що випускаються. 

Для захисту українських споживачів дієтичних добавок необхідно здійснити ряд 

кроків, які включають гармонізацію Українського законодавства стосовно дієтичних добавок 

з Європейським а також ряд інших рішень щодо: 

 затвердження граничних концентрацій компонентів дієтичних добавок (вітамінів, 

мінералів і тд); 

 регламентацію розміщення концентрації всіх поживних речовин на етикетці дієтичної 

добавки; 

 уникнення розміщення посилання на випадки лікування пацієнтів з використанням 

дієтичних добавок з поліпшенням стану здоров’я пацієнта на первинній та вторинній упаков-

ках та під час промоційної діяльності; 

 уникнення використання інформації, що спонукає до відмови від здорового харчу-

вання або до відмови від вживання лікарських засобів на користь дієтичних добавок на пер-

винній та вторинній упаковках та під час промоційної діяльності; 

 уникнення використання інформації, яка стверджує що збалансоване і різноманітне 

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32002L0046
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харчування не може забезпечити отримання необхідної кількості поживних речовин на пер-

винній та вторинній упаковках та під час промоційної діяльності; 

 розглянути можливість запровадження/посилення адміністративної відповідальності 

за порушення вимог законодавства стосовно обігу дієтичних добавок; 

 розглянути можливість встановлення вимог до системи якості підприємств-вироб-

ників, дистриб’юторів та точок роздрібної торгівлі; 

 розглянути можливість введення єдиної форми реєстраційного досьє на дієтичну до-

бавку, а також введення граничних  

 розглянути можливість підвищення рівня обізнаності громадськості стосовно обігу 

дієтичних добавок, уникнення придбання фальсифікованої продукції, а також про порядок за-

стосування подібної продукції шляхом запровадження регулярних зустрічей громадськості з 

представниками локальних компетентних державних органів та професіоналів охорони здо-

ров’я, розробка та затвердження відповідних програм. 

Система ЄС вимагає створення незалежного компетентного органу для покращення ро-

боти з оцінки ризику, в той час як оператори ринку повинні забезпечити простежуваність на 

всіх етапах ланцюга постачання, а також бути повністю відповідальними за небезпечні харчові 

продукти. Ці вимоги суттєво підтримують регуляторну систему ЄС для більш високого рівня 

захисту прав споживачів. Операторами харчового ринку (Food Business Operators) вважаються 

підприємства, що офіційно зареєстровані у відповідному локальному державному компетент-

ному органі за видами діяльності, пов’язаними з харчовими продуктами (в тому числі з дієтич-

ними добавками). На території Європейського Союзу функціонує Європейський бізнес-

реєстр, в якому є доступна інформація та контактні дані державних організацій для онлайн 

перевірки наявності підприємства в реєстрі держави. Для підвищення рівня відповідальності 

українських підприємств, необхідно увійти до складу інформаційної бази Європейського 

бізнес-реєстру відповідним компетентним органом, наприклад Міністерством Юстиції 

України з Єдиному державному реєстрі юридичних осіб, фізичних осіб-підприємців та гро-

мадських формувань. 

В результаті дослідження нормативної бази у сфері якості дієтичних добавок було про-

аналізовано систему регулювання дієтичних добавок в ЄС, США та Україні. Здійснено порів-

няння систем нормативного регулювання (маркування, промоційна діяльність, контроль яко-

сті) дієтичних добавок в ЄС та США з Україною, були виявлені проблемні моменти стосовно 

обігу харчових добавок, а також розроблено рекомендації щодо посилення системи регулю-

вання та контролю в сфері якості харчових добавок в Україні на основі порівняльного аналізу 

для забезпечення захисту прав споживачів, зменшення обмежень та сприяння торгівлі, а також 

контролю за безпечністю даної групи продукції. Посилення рівню нормативного регулювання 

операторів ринку дієтичних добавок сприятиме забезпеченню якості відпущеної продукції, 

підвищенню безпеки населення, а також сприятиме гармонізації українського законодавства 

із законодавством Європи.  
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ПІДХОДИ ДО ОЦІНКИ РИЗИКУ, ПОВ’ЯЗАНОГО З ФУНКЦІЄЮ ДОПОМІЖНИХ 

РЕЧОВИН У СКЛАДІ ФАРМАЦЕВТИЧНИХ ПРЕПАРАТІВ 

Колісник Т. Є., Рубан О. А., Підпружников Ю. В. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

 

Відповідно до світових тенденцій у фармацевтичній галузі допоміжні речовини (ДР) 

поряд з активними фармацевтичними інгредієнтами (АФІ) є об’єктами суворого контролю та 

управління якістю. Діючі правила належної фармацевтичної практики лікарських засобів 

(GMP) передбачають, що стратегії із забезпечення та гарантування якості і безпеки ДР повинні 

бути засновані на ретельній оцінці ризиків, а її результат повинен бути документально офор-

млений і перевірятися в ході регуляторних інспекцій з боку уповноважених органів. Наказом 

Міністерства охорони здоров'я України від 29 липня 2016 року введено в дію настанову 

"Лікарські засоби. Формалізоване загальне оцінювання ризиків з метою встановлення 

відповідної належної виробничої практики для допоміжних речовин, використовуваних в 

лікарських препаратах для людини. СТ-Н МОЗУ 42-4.8:2016" (далі Настанова 42-4.8:2016). 

Вказана настанова регламентує процедуру загального оцінювання ризиків/управління ризи-

ками стосовно ДР як необхідну складову фармацевтичної системи якості власника ліцензії на 

виробництво фармацевтичних препаратів. Втім вона не містить чітких методик та критеріїв, 

за якими може бути проведена така оцінка. 

Ключовим принципом, що передбачає Настанова 42-4.8:2016, є оцінка ризиків для кож-

ної допоміжної речовини за категоріями якості, безпеки та функції, а також класифікація цієї 

допоміжної речовини, наприклад, на таку, що становить низький, середній або високий ризик. 

Метою нашої роботи була розробка підходів щодо оцінки ризиків, пов’язаних із функцією ДР 

у складі фармацевтичних препаратів за певними аспектами. 

Одна і та ж сама ДР може бути компонентом різних лікарських форм, що відрізняються 

за шляхом введення, тому, в залежності від цього, неадекватне виконання допоміжною ре-

човиною свого функціонального призначення може становити різний ступінь загрози для 

пацієнтів. Отже, ДР можуть бути розцінені як такі, що являють високий ризик за їхньою 

функцією, якщо входять до складу препаратів для парентерального введення, офтальмо-

логічних препаратів та препаратів, призначених для нанесення на відкриті рани. Спосіб за-

стосування таких препаратів пов'язаний із оминанням природних захисних механізмів ор-

ганізму, тобто шлунково-кишкового тракту та шкіри. 

Високим ризиком також можуть бути охарактеризовані ДР у фармацевтичних препара-

тах, для яких передбачене застосування у дітей і/або вагітних жінок та жінок, що годують 

груддю. Ці ДР повинні підлягати найсуворішому контролю якості та безпеки. Також слід вра-

ховувати, що зазначеним категоріям пацієнтів притаманні певні анатомо-фізіологічні особли-

вості, які обумовлюють відмінності у фармакодинаміці та фармакокінетиці ксенобіотиків. Зо-

крема, у дітей найбільш критичними є фармакокінетичні відмінності у віці до 2 років, в той 

час як фармакокінетика підлітків (12-17 років), як правило, подібна до такої у дорослих. Ці 

відмінності можуть спричинювати ризики щодо ДР, насамперед, провокувати підвищену чут-

ливість, найбільш поширеними проявами якої є шкірні висипання, бронхоспазм, диспепсичні 

симптоми (шлунково-кишкові спазми, метеоризм, нудота, діарея) і гіперактивність у дітей, 

однак в деяких випадках можливі й серйозніші наслідки. 

Із ризиком асоційовані не лише вказані групи лікарських форм; проте вони представля-

ють підвищений (високий) ризик. Відповідно, для решти препаратів ризик за лікарської фор-

мою і застосуванням може бути розцінений як низький, якщо фармацевтичний препарат за-

стосовується місцево. 

Високий ризик щодо функціонального призначення у складі препарату, насамперед, 
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становлять ДР, функція яких безпосередньо пов’язана із терапевтичною ефективністю та без-

печністю, тобто такі, що відповідно впливають на біодоступність (модифікатори вивільнення, 

дезінтегранти) та стабільність фармацевтичного препарату (антимікробні консерванти, анти-

оксиданти, емульгатори). Втім, дані наукових досліджень свідчать, що часто на біодоступність 

та критичні показники якості готового лікарського засобу впливають ДР, функція яких спря-

мована на оптимізацію технологічних параметрів. Для визначення критичності (а отже ризику) 

функції допоміжної речовини можна скористуватися підходом, що полягає в оцінці 

вірогідності впливу на якість препарату гіпотетичної зміни типу або кількості (у встановлених 

межах щодо безпечності) певної ДР. Відповідно до цього ДР можуть розглядатися як такі, 

зміна у типі або кількості яких: 

- малоймовірно матиме значимий вплив на показники якості готового препарату (барв-

ники, ароматизатори тощо) – низький ризик; 

- може мати значимий вплив на показники якості готового препарату (наповнювачі, лу-

бриканти та ін.) – середній ризик; 

- напевне матиме значимий вплив на показники якості готового – високий ризик. 

ДР входять до складу фармацевтичних препаратів у різних кількостях. Від цього, а та-

кож від кратності прийому препарату на добу, залежить добова доза ДР, що може бути прий-

нята пацієнтом. Чим більше ця доза наближується до такої, що пов’язана із проявом негатив-

них ефектів, тим вищий ризик ДР. 

Як правило, усі наявні на ринку ДР, що входять до складу фармацевтичних препаратів, 

попередньо пройшли етап використання у якості харчових добавок або косметичних ін-

гредієнтів. Це означає, що для таких ДР опубліковані експертні звіти щодо їх безпечності. Так, 

для ДР, що є компонентами пероральних препаратів, доцільним буде порівняння максималь-

ної добової дози (МДД) із допустимою денною нормою (acceptable daily intake – ADI; або 

tolerable daily intake – TDI), визначеною Об'єднаним експертним комітетом ФАО/ВООЗ з хар-

чових добавок (the Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives – JECFA). ADI/TDI 

являє кількість певної речовини, визначену з урахуванням маси тіла (у мг на кг ваги тіла; для 

оцінки береться стандартна маса тіла 60 кг), яка може щоденно споживатись (орально) протя-

гом довгострокового періоду (звичайно, впродовж всього життя) без видимого ризику для здо-

ров’я. 

Для ДР, що входять до складу лікарських форм для зовнішнього застосування, можли-

вий пошук інформації щодо безпечності використовуваних концентрацій у базі «Cosmetic 

Ingredient Review» (CIR). Ще однією інформаційною базою, що може бути використана для 

оцінки безпечності дози ДР, є база «Inactive Ingredient Search for Approved Drug Products». Да-

ний ресурс надає інформацію щодо максимальної кількості ДР у препаратах, затверджених 

FDA для медичного застосування. Якщо до складу затвердженого FDA препарату входить пев-

ний неактивний інгредієнт, то він може розглядатися як безпечний для використання у ана-

логічних лікарських формах із аналогічним способом введення (у кількості, що не перевищує 

вказану). 

Отже, рівень ризику за категорією функції ДР може бути встановлений шляхом уза-

гальнення оцінок ризиків за певними аспектами, що включають (але не обмежуються) 

лікарську форму та застосування фармацевтичного препарату, функціональне призначення ДР 

та її добову дозу.  
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НЕОБХІДНІСТЬ СТВОРЕННЯ ШЛЯХІВ ВДОСКОНАЛЕННЯ СИСТЕМ 

УПРАВЛІННЯ ЯКІСТЮ, ЩО ЗАСТОСОВУЮТЬСЯ У КЛІНІЧНИХ 

ВИПРОБУВАННЯХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ 

Колодєзна Т. Ю., Доброва В. Є., Зупанець К. О., Ратушна К. Л. 

Кафедра клінічної фармакології та клінічної фармації, Національний фармацевтичний уні-

верситет, м. Харків, Україна 

 

Сучасний світ все більше приділяє уваги питанням забезпечення якості у всіх сферах 

людської життєдіяльності. Не є виключенням фармацевтична галузь в цілому та сфера 

клінічних випробувань (КВ) нових лікарських засобів (ЛЗ) зокрема. Необхідність та важ-

ливість використання сиcтем управління якістю (СУЯ) було показано в роботах вітчизняних 

та закордонних науковців. В цих роботах було обговорено питання важливості постійного по-

кращення якості проведення усіх процесів організації та проведення КВ нових ЛЗ, необ-

хідності гармонізації національних вимог до міжнародних документів та переваг ризик-орієн-

тованих підходів до управління якістю випробувань. 

З іншого боку вимоги до якості проведення усіх етапів КВ ЛЗ закріплені низкою 

міжнародних та національних нормативно-регуляторних документів. Організація, проведення 

та обробка результатів КВ нового ЛЗ у відповідності не тільки до національних, а й до 

міжнародних вимог, дозволяє гарантувати високу якість розробленого ЛЗ і можливість його 

реєстрації не тільки в країні виробництва, а й закордоном. Наприклад, в останні роки спо-

стерігається тенденція до зростання кількості схвалених КВ в Україні, проте також зростає 

кількість повторних подач на розгляд документів, що було раніше відхилено. Хоча при належ-

ній попередній підготовці документів цю кількість повторних розглядів можна було б знизити. 

Для цього доцільним є підвищення якості проведення процесів організації КВ, а особливо 

взаємодії ріхних сторін. 

На сьогоднішній день велику увагу в наукових роботах було присвячено актуальності 

розробки та впровадження СУЯ на місці проведення випробування, а також ролі моніторингу 

з боку спонсора дослідження в процесах забезпечення якості дослідження, що проводиться.  

При організації та проведенні КВ нового ЛЗ місце проведення випробування є лише 

однією зі сторін, що залучені до складного процесу взаємодії, та яка має на меті отримання 

достовірних та точних даних про безпеку та ефективність досліджуваного ЛЗ. Серед інших 

сторін, що залучені до процесів планування, організації та проведення КВ ЛЗ є регуляторні 

органи, аутсорсингові структури, спонсори, контрактно-дослідні організації (КДО), кожна з 

яких виконує свою частину функцій з організації та проведення випробування. Але належне 

та якісне виконання функцій кожною зі сторін має забезпечити проведення всіх процесів у 

відповідності до вимог до якості проведення КВ ЛЗ та нормативно-регуляторних вимог. 

Якісне та швидке отримання результатів КВ багато у чому залежить від результатів взаємодії 

вказаних сторін. Порушення комунікації або її викривлення може призвести до втрати якості, 

цілісності та достовірності результатів проведеного КВ нового ЛЗ. 

Отже, доцільним є визначення схеми взаємодій сторін-учасників процесів організації 

та проведення КВ, а також перешкод, що виникають. В подальшому планується розробка за-

ходів, що націлені на усунення таких перешкод для більш ефективного функціонування усіх 

сторін-учасників КВ, що виконують будь-які функції з організації та проведення КВ нового 

ЛЗ.  
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УПРАВЛЕНИЕ АССОРТИМЕНТНОЙ ПОЛИТИКОЙ В РОЗНИЧНОМ СЕГМЕНТЕ 

РЕГИОНАЛЬНОГО ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО РЫНКА АНТИГИСТАМИННЫХ 

СРЕДСТВ 

Кортиева А. Г., Царахова Л. Н.* 

ГБПОУ "Северо-Осетинский медицинский колледж" Министерства Здравоохранения РСО-

Алания, г. Владикавказ 

*ФГБОУ ВО "Северо-Осетинский государственный университет имени Коста Левановича 

Хетагурова", г. Владикавказ 

 

Глобальной проблемой во многих странах сегодня является рост числа аллергических 

заболеваний. По данным мировой статистики такой патологии подвержена пятая часть насе-

ления, и число заболевших увеличивается ежегодно. Аллергические заболевания охарактери-

зованы учеными как «чума третьего тысячелетия» или «болезнь цивилизации». В России нали-

чие различных форм аллергии зарегистрировано у 30,0% населения во всех возрастных груп-

пах. 

Многие специалисты считают, что контролировать процесс распространения аллерги-

ческих заболеваний возможно только в том случае, если население будет лечиться современ-

ными антигистаминными лекарственными препаратами с высоким профилем безопасности. 

Поэтому решение вопросов их доступности для потребителей, как по ассортименту и наличию 

современных лекарственных препаратов на региональных рынках, так и с учетом экономиче-

ских возможностей, должно иметь первостепенное значение. 

Целью исследования явилось теоретическое обоснование и реализация методического 

подхода к изучению доступности противоаллергических антигистаминных лекарственных 

препаратов для разработки предложений по совершенствованию лекарственного обеспечения 

населения РСО-Алания 

Для достижения поставленной цели необходимо было решить следующие задачи: 

изучить и систематизировать имеющиеся данные отечественной и зарубежной литера-

туры по фармакологическим и другим аспектам применения противоаллергических антиги-

стаминных лекарственных препаратов; 

обосновать методический подход к комплексному исследованию доступности проти-

воаллергических антигистаминных лекарственных препаратов в Республике Северная Осетия 

Алания 

провести мониторинг отечественного фармацевтического рынка по группе противоал-

лергических антигистаминных лекарственных препаратов на региональном уровне; 

оценить состояние информированности врачей о антигистаминных лекарственных пре-

паратах и сделать рекомендации по повышению доступности лекарственных средств для по-

требителей; 

выявить факторы, оказывающие влияние на информированность потребителей и сни-

жающие доступность антигистаминных лекарственных препаратов в условиях аптечных орга-

низаций и предложить комплекс мероприятий для повышения доступности антигистаминных 

лекарственных препаратов в республике. 

Существует несколько классификаций антигистаминных лекарственных препаратов. 

Общепринятой является только Анатомо-терапевтическо-химическая классификация (АТХ), 

которая является международной системой классификации лекарственных средств. Согласно 

этой классификации все лекарства делятся на группы согласно их основному терапевтиче-

скому применению. Антигистаминные лекарственные препараты относятся к коду R06A (Ан-
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тигистаминные препараты системного действия) и представлены шестью основными груп-

пами антигистаминных лекарственных препаратов (Ягудина Р.И. Аллергия. Обзор противоал-

лергических антигистаминных препаратов / Р.И. Ягудина, Е.А. Аринина // Катренстиль 

Фарма. - 2014. - № 4. - С. 9-17.). 

Распространенной классификацией антигистаминных лекарственных препаратов явля-

ется классификация по поколениям, в основу которой положена способность к седативному 

эффекту: 

Препараты первого поколения, обладающие заметным седативным эффектом: Антазо-

лин, Диметинден, Дифенгидрамин, Клемастин, Мебгидролин, Прометазин, Сехифенадин, 

Хифенадин, Хлоропирамин, Ципрогептадин 

Препараты второго поколения, не имеющие седативного эффекта в терапевтической 

дозе: Азеластин, Акривастин, Левокабастин, Лоратадин, Рупатадин, Цетиризин, Эбастин. 

Препараты третьего поколения - активные метаболиты препаратов второго поколения: 

Дезлоратодин, Левоцетиризин, Фексофенадин. 

Некоторые авторы не выделяют третьего поколения, оставляя место для обозначения 

препаратов, которые будут синтезированы в будущем, объединяя препараты второго и треть-

его поколения в одно (Торшхоева P.M. Аллергия и антигистаминные препараты / P.M. Торш-

хоева // Педиатрическая фармакология. - 2008. - № 3. - С. 82-84.). 

По данным аналитических компаний объем продаж противоаллергических антигиста-

минных лекарственных препаратов за последние 5 лет увеличился почти в 3 раза.  

Лидирующие позиции на отечественном фармацевтическом рынке системных антиги-

стаминных лекарственных препаратов по объему продаж за 2018 г. занимали препараты: пер-

вого поколения - Супрастин; второго поколения Цетрин, Зиртек, Кларитин; третьего поколе-

ния – Эриус. 

Анализ регионального фармацевтического рынка включал в себя изучение ассорти-

мента антигистаминных лекарственных препаратов, представленных на фармацевтическом 

рынке г. Владикавказа, анкетирование врачей и конечных потребителей. 

Социологический опрос конечных потребителей показал, что большую часть потреби-

телей антигистаминных лекарственных препаратов составили женщины. Возраст респонден-

тов находился в пределах от 18 до 26 лет. Количество людей, состоящих в браке, составило 

57%. По уровню образования преобладали респонденты с высшим и средним специальным 

образованием. Преобладающую часть по социальному статусу составили рабочие или служа-

щие, среди опрошенных также были студенты и пенсионеры. 

Состояние здоровья анкетируемые оценивали как хорошее - 32%, удовлетворительное 

- 40%; у 23% опрошенных были сопутствующие хронические заболевания. 

При изучении вопроса о длительности аллергического заболевания 20% анкетируемых 

указали, что страдают аллергией более года, а 25% - более 5 лет. 

Среди симптомов, беспокоящих потребителей при аллергических заболеваниях, преоб-

ладали сыпь и аллергический насморк, также были названы аллергический кашель, конъюнк-

тивит и удушье. 

Согласно опросу, при возникновении первых симптомов аллергической реакции только 

7% респондентов обращались к медицинским специалистам; большая часть респондентов об-

ращаются к врачу только в том случае, если сами не знают, чем лечится (30%); 20% - обраща-

ются за помощью к фармацевтическим специалистам; 20% пациентов при первом проявлении 

аллергической реакции предпочитают заниматься самолечением, и только в том случае, когда 

это не помогает, идут за помощью к врачу. 

При ответе на вопрос, касающийся соблюдения пациентами рекомендаций врача, лишь 

30% анкетируемых всегда приобретают лекарственные средства, рекомендованные врачом. 
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Среди причин, по которым потребители отказываются принимать назначенные врачом анти-

гистаминные средства, были отмечены: высокая стоимость (30% респондентов); 28% респон-

дентов не считают данный препарат необходимым; 16% ответивших не приобретают выпи-

санный препарат из-за отсутствия в аптеке и 10% не доверяют врачу. 

Преобладающая доля респондентов принимает антигистаминные средства до тех пор, 

пока не улучшится их состояние (42%); по схеме, обозначенной врачом, антигистаминные 

средства принимают 27% анкетируемых. 

Пациенты, принимающие антигистаминные средства, предпочитают таблетки, капсулы 

или драже (85%), небольшим спросом пользуются жидкие лекарственные формы, в виде си-

ропов и растворов для приема внутрь (13%) и мягкие лекарственные формы, в виде мазей, 

гелей и кремов (11%). 

Производитель антигистаминных средств не имеет значения для 34% опрошенных; 

44% больше доверяют импортным лекарственным средствам; всего 20% анкетируемых от-

дают предпочтение отечественному производителю. 

Всего 9% потребителей при выборе антигистаминных средств руководствуются офи-

циальными источниками информации: специальная медицинская литература и инструкция по 

применению лекарственных средств. Источник эмпирического опыта влияет на 26% потреби-

телей; 5% руководствуются коммерческими источниками информации о лекарственных сред-

ствах. 

По результатам опроса более половины респондентов не знают о побочных эффектах 

антигистаминных препаратов, в их числе преобладают женщины с высшим и средним специ-

альным образованием.  

Так как высокая частота побочных эффектов отмечается у антигистаминных препара-

тов первого поколения, целесообразно было оценить, какие именно препараты принимали ре-

спонденты, не знающие о побочных эффектах антигистаминных препаратов. 

Результаты опроса показали, что из числа респондентов, не знающих о побочных эф-

фектах антигистаминных лекарственных препаратов, большая часть ответивших принимали 

Супрастин. Следующими по популярности были такие препараты, как Тавегил и Диазолин, 

так же были отмечены: Димедрол и Фенистил. 

Информированность потребителей о побочных действиях антигистаминных препара-

тов так же влияет на их выбор. Люди, знающие о побочных эффектах препаратов первого и 

второго поколений, чаще выбирают препараты третьего поколения: Супрастинекс и Эриус, 

которые лишены большинства нежелательных реакций. Эриус также выбирают чаще люди, у 

которых есть сопутствующие заболевания, что является обоснованным, так как эти пациенты 

вынуждены принимать еще и другие группы лекарственных препаратов, в результате чего воз-

можен риск возникновения побочных эффектов, связанных с взаимодействием. Эриус отно-

сится к препаратам третьего поколения и совместный прием с другими препаратами не влияет 

на концентрацию и, соответственно, не увеличивает риск возникновения побочных эффектов. 

Потребители, которые принимают препарат не по схеме, а до тех пор, пока не улуч-

шится их состояние, чаще предпочитают препарат Цетиризина - Зодак. 

Исследование показало, что большое информационное влияние на выбор антигиста-

минных средств оказывают референтные группы экспертов в области применения лекарствен-

ных препаратов: врачи (28%) и фармацевтические специалисты (21%). Рекомендации рефе-

рентной группы носителей опыта (друзья и близкие) оказывает влияние на 9% респондентов. 

Таким образом, исследование показало, что потребители редко обращаются к врачу при 

возникновении аллергических реакций, отдавая предпочтение самолечению, которое при не-

достаточной доступности информации может понести за собой определенные риски. 
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В результате нами сформулированы основные факторы, снижающие доступность анти-

гистаминных лекарственных препаратов на уровне конечных потребителей: 

 самолечение; 

 низкая частота обращений к врачу при возникновении аллергических реакций; 

 несоблюдение врачебных назначений; 

 снижение доверия к профессионализму врача в результате неэффективности терапии; 

 низкий уровень информированности о применении и побочных эффектах; 

 низкий уровень информированности потребителей о ценовых характеристиках; 

 иррациональность выбора; 

 использование коммерческих источников информации при выборе антигистаминных 

лекарственных препаратов; 

На следующем этапе была изучена роль врача в обеспечении доступности информации 

о противоаллергических антигистаминных лекарственных препаратах и были выявлены сле-

дующие основные проблемы: 

низкий уровень информированности о классификации антигистаминных лекарствен-

ных препаратов по поколениям; 

низкий уровень информирования потребителей о побочных эффектах и лекарственных 

взаимодействиях; 

высокая частота назначения антигистаминных препаратов первого поколения; 

использование коммерческой информации при назначении лекарственных средств; 

низкий процент использования официальных источников информации при выписыва-

нии антигистаминных препаратов; 

назначение антигистаминных препаратов на основе стереотипов без учета современ-

ных клинических рекомендаций по лечению основных аллергических заболеваний; 

В результате были сформированы основные рекомендации, оказывающие влияние на 

повышение доступности антигистаминных лекарственных препаратов для населения: 

сотрудничество врачей, фармацевтических специалистов и конечных потребителей; 

увеличение доступа к официальным источникам информации; 

обучение потребителей рациональному применению лекарственных препаратов; 

повышение информированности врачей, фармацевтических специалистов и конечных 

потребителей о развитии побочных эффектов; 

повышение информирования врачей и потребителей о наличии антигистаминных пре-

паратов различного ценового диапазона; 

использование врачами при назначении антигистаминных лекарственных препаратов 

федеральных клинических рекомендаций; 

повышение частоты обращений к врачу при возникновении аллергических реакций; 

повышение информированности врачей и фармацевтических специалистов о номенкла-

туре антигистаминных лекарственных препаратов и их классификации по поколениям; 

повышения информирования пациентов при назначении и отпуске антигистаминных 

лекарственных препаратов; 

повышение информированности врачей и фармацевтических специалистов о фармако-

экономических показателях применения антигистаминных препаратов.  
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ЩОДО АКТУАЛЬНОСТІ ВВЕДЕННЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ ФАРМАКОПЕЇ УКРАЇНИ 

МОНОГРАФІЙ НА РАДІОФАРМАЦЕВТИЧНІ ПРЕПАРАТИ 

Котляр В. О., Кишинець Н. В., Котов А. Г. 

ДП «Фармакопейний центр», м. Харків 

 

На сьогодні в усьому світі спостерігається підвищення попиту на радіонуклідні методи 

діагностики та радіотерапевтичні лікарські засоби, що зумовлено підвищенням рівня захво-

рюваності серцево-судинної системи, збільшення неврологічної патології та онкологічних за-

хворювань. Зараз на світовому фармацевтичному ринку налічується більше 100 радіофарма-

цевтичних препаратів, які застосовуються для діагностики ряду поширених захворювань і те-

рапії деяких захворювань, включаючи онкологічні (Сомов Д.В., Волознев Л.В., Берего-

вих В.В. та інш., 2012). 

Радіофармацевтичні препарати (РФП) – діагностичні або лікувальні засоби, які в гото-

вій для використання формі містять один або декілька радіонуклідів. 

Метою роботи було дослідження світового та українського ринку РФП та встановлення 

наявності вітчизняних нормативних документів щодо їх контролю якості. 

В Україні зареєстровано невелику кількість із присутніх на світовому ринку РФП: Пол-

технет, генератор радіонуклідів (призначений для багаторазового одержання стерильного роз-

чину пертехнетату натрію із радіонуклідом технецій-99m); Натрію йодид Na131I для ін’єкцій 

(застосовуються з діагностичною та терапевтичною метою); 4 препарати Натрію йодиду Na131I 

Полатом, капсули (для лікування в дозах, що застосовуються з терапевтичною метою); 

Стронцію хлорид 89SRCL2 Полатом (для паліативного лікування болю, спричиненого метаста-

зами у кістках). 

Контроль якості РФП є одним із найважливіших етапів виробництва, що забезпечує 

безпечність подальшого застосування. Сприяння встановленню в Україні європейських та ін-

ших сучасних міжнародних стандартів якості лікарських засобів, зокрема РФП, є основним 

завданням Державної Фармакопеї України (ДФУ). Це стосується вимог до якості лікарських 

засобів, методів контролю, упаковки, умов і термінів зберігання. В ДФУ 2-го видання введено 

в дію Загальну монографію «Радіофармацевтичні лікарські засоби», та національну індивіду-

альну монографію «Натрію пертехнетат (99mTc) (одержаного не шляхом поділу), розчин для 

ін'єкцій». Европейська Фармакопея (Ph.Еur) на сьогодні містить, окрім Загальної монографії 

на радіофармацевтичні препарати («Radiopharmaceutical Preparations»), 80 індивідуальних 

монографій. Найбільша кількість індивідуальних монографій – монографії на препарати тех-

нецію 99mTc (21), на препарати йоду (12) та на препарати фтору 18F (9 монографій).  

Не зважаючи на те, що вимоги Ph.Еur є чинними на території Україні, для подальшого 

забезпечення якості виробництва, безпечності та ефективності застосування РПФ, надзви-

чайно актуальною є розробка та введення в дію індивідуальних монографій ДФУ. У першу 

чергу, це стосується препаратів, які зареєстровані або виготовляються в Україні. Зокрема, ро-

зробка та введення в дію індивідуальних монографій на РФП вітчизняного виробництва, а саме 

«Фтордезоксиглюкоза 18F, розчин для ін’єкцій» (використовують для діагностики онко-

логічних захворювань за допомогою позитронно-емісійної томографії), виробництво препа-

рату здійснюється в умовах відділу виробництва РФП Всеукраїнського центру радіохірургії у 

складі Клінічної лікарні «Феофанія» (Трохимчук В. В., Качанюк В. В., Журавська Н. Ю., 2017); 

та на РФП на базі реакторних радіонуклідів, зокрема, елюату пертенетату технецію-m99 та 

розчин натрію йодиду-131, роботи з організації серійного виробництва яких проводять в Ін-

ституті ядерних досліджень НАН України (Тришин В. В., Бездробна Л. К., Циганок Т. В., 

2018).  
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КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ ДІЄТИЧНИХ ДОБАВОК 

Крижановська А. В., Опрошанська Т. В.* 

Харківський національний автомобільно-дорожній університет, м. Харків 
*Інститут підвищення кваліфікації спеціалістів фармації Національний фармацевтичний 

університет, м. Харків 

 

З кожним роком на ринку України розширюється асортимент дієтичних добавок, який 

представлений в основному дієтичними добавками для спортсменів та для втрати ваги. 

Дієтична добавка – харчовий продукт, що споживається у невеликих визначених кількостях 

додатково до звичайного харчового раціону. Дієтична добавка не являється лікарським засо-

бом, а є додатковим джерелом вітамінів, мінералів, амінокислот та інших біологічно активних 

речовин, які необхідні організму для нормального функціонування. Найбільшого застосу-

вання добавки знайшли у спорті (у спортсменів надмірні фізичні навантаження, тому їм необ-

хідне додаткове джерело біологічно активних речовин) та в спеціальних закладах для кон-

тролю ваги (у пацієнтів низькокалорійний раціон харчування, який доповнюється спеціаль-

ними дієтичними добавками). 

До ліквідації санітарно-епідеміологічної служби України (2016 рік) дієтичні добавки 

проходили державну санітарно-епідеміологічну експертизу і головний санітарний лікар 

України давав дозвіл на їх держану реєстрацію. На сьогоднішній день санітарно-

епідеміологічна служба України ліквідована і відповідальність за якість дієтичних добавок 

несуть виробники. За бажанням вони можуть надавати власні сертифікати якості на виготов-

лену продукцію, при виробництві якої повинні дотримуватися вимог законодавства України. 

На території України діють два нормативні документи, які містять вимоги до якості 

дієтичних добавок - Закон України «Про основні принципи та вимоги до безпечності та якості 

харчових продуктів» від 18.05.2017 р. № 2042 – VIII (регулює відносини між органами вико-

навчої влади, операторами ринку харчових продуктів та споживачами харчових продуктів і 

визначає порядок забезпечення безпечності та окремих показників якості харчових продуктів, 

що виробляються, перебувають в обігу, ввозяться (пересилаються) на митну територію 

України та/або вивозяться (пересилаються) з неї) та Наказ МОЗ України “Про затвердження 

Гігієнічних вимог до дієтичних добавок» від 19.12.2013р. № 1114. 

У зв’язку з тим, що протягом років законодавство України перетерпіло багато змін в 

результаті чого дієтичні добавки були віднесені до харчових продуктів (згідно роз’яснення 

щодо дієтичних добавок та харчових продуктів для спеціально дієтичного харчування на сайті 

МОЗ від 18.02.2013р.)  

Крім того виробники дієтичних добавок повинні дотримуватися вимог, що наведені в 

Директиві ЄС № 2002/46ЄС «Про єдині закони про біологічно активні добавки в країнах-

учасницях ЄС» від 10.06.2002 р. та в загальносвітовому «Харчовому кодексі» (CODEX 

Alimentarius). 

Оскільки дієтичні добавки реалізуються через систему багаторівневого маркетингу або 

через мережу Інтернет та пошту здійснити контроль за якістю продукції фактично неможливо. 

Отже, на території України існує законодавство щодо основних принципів та вимог до 

безпечності та якості харчових продуктів (в тому числі дієтичні добавки), яких повинні дотри-

муватися виробники під час виробництва та дистриб’ютори під час реалізації, але відсутні ви-

моги та нормативні документи (методи контролю якості, уніфіковані методики перевірки 

якості тощо) для контролю якості готових до реалізації дієтичних добавок.   
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ВАЛІДАЦІЯ МЕТОДИКИ ВИЗНАЧЕННЯ ЕТАНОЛУ В ГЕЛІ «АЛЬТАБОР»  

Крутських Т. В., Шаламай А. С.* 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

*ПАТ «НВЦ Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод», м. Київ 

 

При розробці нового оригінального лікарського засобу гелю «Альтабор» в результаті 

фармацевтичної розробки лікарської форми сталось так, що етанол 96 % в складі гелю виконує 

2 функції одночасно, а саме, він є співрозчинником субстанції альтабору та виступає в якості 

консерванту. Зміна його кількості може призвести до погіршення якості лікарського препа-

рату, навіть до того, що гель не буде відповідати вимогам Специфікації та ДФУ. Тому було за 

необхідно розробити методику визначення етанолу в лікарській формі і провести валідацію 

запропонованої методики з визначенням, чи придатна вона для досліджень. 

Визначення етанолу проводили методом парофазної газової хроматографії використо-

вуючи пропанол як внутрішній стандарт. Хроматографування проводили на газовому хрома-

тографі з полуменево-іонізаційним детектором. Визначили, що вміст етанолу повинен бути 

від 13,5 % до 16,5 % етанолу. Далі нами було проведено валідацію методики кількісного визна-

чення етанолу, що входить до Специфікації на лікарський засіб. 

Спочатку вивчали придатність хроматографічної системи для розчину порівняння. 

Визначали число теоретичних тарілок n для піку етанолу та відносне стандартне відхилення, 

розраховане для відношення площі піка етанолу до площі пропанолу, не має перевищувати 2,0 

%.  

Далі проводили визначення специфічності/селективності. Специфічність оцінювали 

шляхом порівняння часу утримування піку етанолу із 3 хроматограм розчину порівняння з 

часом утримування піку етанолу із 3 хроматограм модельного розчину із 100 % вмістом ета-

нолу від номінальної величини. Селективність оцінювали за коефіцієнтом розділення піків 

етанолу і діетиленгліколю. 

Дослідження лінійного діапазону проводили на 5 рівнях концентрацій етанолу – 80 %; 

90 %; 100 %; 110 % та 120 % від номінального вмісту. Визначали середнє значення відношень 

площі піка етанолу до площі піка внутрішнього стандарту.  

Визначали вміст етанолу в модельних розчинах та оцінювали параметри правильності. 

Вивчали: правильність методики для модельних розчинів з вмістом етанолу 80 % (6,02 мг/мл); 

100 % (7,52 мг/мл); 120 % (9,02 мг/мл) від номінального значення. Хроматографували: розчин 

порівняння та модельні розчини. Визначали відношення площі піка етанолу до площі піка 

внутрішнього стандарту; кількісний вміст етанолу в модельних розчинах; середнє значення 

кількісного вмісту в модельних розчинах; стандартне відхилення кількісного вмісту в модель-

них розчинах; відносне стандартне відхилення в модельних розчинах; довірчі межі одинич-

ного результату; довірчі межі середнього значення; систематичну похибку. 

Точність визначали таким чином. Готували 12 випробовуваних розчинів. Хроматогра-

фували розчини та розчин порівняння одержуючи 3 хроматограми. Визначали вміст етанолу в 

випробовуваних розчинах і оцінювали результати випробувань. Вивчали точність методики 

для шести випробовуваних розчинів. 

Робастність вивчали по даних отриманих на хроматографах «PerkinElmer Clarus 500» i 

«Varian star 3800» при вивчені придатності хроматографічної системи та точності. 

Таким чином, на підставі проведених досліджень та отриманих розрахунків зробили 

висновок, що вищезазначена методика визначення етанолу, який входить до гелю альтабору, 

придатна для зазначених досліджень.  
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ОСОБЛИВОСТІ ДЕРЖАВНОЇ РЕГУЛЯТОРНОЇ ПОЛІТИКИ У СФЕРИ 

ФАРМАЦЕВТИЧНОЇ ДІЯЛЬНОСТІ НА СУЧАНОМУ ЄТАПІ 

Кубарєва І. В., Болдарь Г. Є. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків, Україна 

 

Трансформація вітчизняної економіки в напрямі соціально орієнтованої ринкової мо-

делі постійно потребує вдосконалення системи державного управління у сфері господарської 

діяльності. Сучасний етап суспільного розвитку обумовлює необхідність зміни пріоритетів 

державного впливу на господарські відносини. Особливої уваги потребує впровадження та-

кого ефективного механізму взаємодії державних органів із суб’єктами господарювання, який 

би, з одного боку, слугував імпульсом для активізації підприємництва, а з іншого, забезпечу-

вав захист законних інтересів усіх учасників економічних відносин.  

Реалізації цього завдання слугує регуляторна політика держави. Від того, наскільки 

форми та методи державного регулювання економіки будуть обґрунтовані та виважені, зале-

жить становлення України як демократичної, правової та соціальної держави. 

Проблемні аспекти взаємодії держави і суб’єктів господарювання розглядалися в робо-

тах вчених з різних галузей науки: економістами, державознавцями, філософами, соціологами, 

правознавцями (теоретиками права, фахівцями з господарського та адміністративного права 

тощо). Дослідженню цих питань присвятили свої роботи О.Ф. Андрійко, Г.В. Атаманчук, 

В.Г. Афанасьєв, О.М. Бандурка, Л.В. Барінова, Д.Н. Бахрах, І.Л. Бачіло, Ю.П. Битяк, С.Т. Гон-

чарук, А.Н. Горницький, В.М. Горшенєв, Є.В. Додін, І.Я. Дюрягін, В.В. Зуй, Л.В. Коваль, 

Ю.М. Козлов, В.К. Колпаков, В.В. Копейчиков, А.П. Коренєв, Л.Т. Крищенко, Т.В. Кравцова, 

Б.М. Лазарєв, К.Б. Левченко, Б.З. Мільнер, Д.М. Овсянко, О.І. Остапенко, В.Ф. Опришко, Р.С. 

Павловський, В.Б. Пастухов, І.М. Пахомов, В.М. Попович, Г.Х. Попов, О.П. Рябченко, В.М. 

Самсонов, Н.О. Саніахметова, В.Ф. Сіренко, А. Селіванов, Ю.Н. Старілов, М.С. Студенікіна, 

Ю.О. Тихоміров, М.М. Тищенко, О.Ф. Фрицький, В.В. Цвєтков, В.Є. Чіркін, В.М. Шаповал, 

Ю.С. Шемшученко, Е.В. Шоріна, Л.П. Юзьков, В.А. Юсупов, О.М. Якуба та інші. 

Питання правового регулювання обігу лікарських засобів висвітлюють у своїх роботах 

А.В. Волкова, А.А. Котвицька, І.В. Кубарєва, Л.І. Кущ, І.О. Лобова, О.О. Мельнікова, 

О.А. Мохов, А.С. Немченко, Ю.В. Олефир, В.М. Пашков, І.В. Понкін, О.О. Понкіна, О.В. По-

силкіна, О.О. Суріков, І.О. Сурікова, В.М. Толочко, А.В. Черкашина та інші вчені. 

Проте певні особливості та тенденції регуляторної діяльності сфері фармації, актуаль-

ний стан дотримання вимог законодавства учасниками цих правовідносин залишились поза 

увагою дослідників. 

Мета дослідження полягає в тому, щоб на основі нормативно-правових актів та прак-

тичної реалізації центральним органом виконавчої влади державної регуляторної політики у 

галузі фармації проаналізувати основні методи та форми регуляторної діяльності, дослідити 

стан дотримання господарського правопорядку на сучасному етапі розвитку економіки у сфері 

фармацевтичної діяльності.  

В роботі поставлено вирішити такі завдання: розглянути питання про місце підгалузі 

адміністративно-господарського права та її окремого правового інституту державного регу-

лювання господарської діяльності в системі адміністративного права; охарактеризувати пра-

вові джерела, розкрити особливості правового забезпечення державного регулювання фарма-

цевтичної діяльності в Україні, його організаційні методи, форми, а також правові принципи 

здійснення; визначити місце і роль Держлікслужби України в системі державного регулю-

вання фармацевтичної діяльності. 

Об’єктом дослідження є правовідносини, які складаються підчас реалізації органами 
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виконавчої влади державної регуляторної політики в сфері господарської діяльності у галузі 

фармації, а предметом – організація і здійснення державного регулювання фармацевтичної 

діяльності, зміст і напрямки розвитку її правової регламентації, нормативно-правова основа та 

процедури застосування органами виконавчої влади методів і форм державного регулювання 

фармації. 

Авторами у процесі дослідження залежно від необхідності вирішення конкретних зав-

дань були використані загальнонаукові та спеціальні методи пізнання. За допомогою фор-

мально-догматичного (спеціально-юридичного) методу з’ясовувалась адміністративно-пра-

вова природа регуляторної діяльності Держлікслужби. 

Відповідно до Закону України від 11.09.2003 № 1160-IV «Про засади державної регу-

ляторної політики у сфері господарської діяльності» (далі – Закон) державна регуляторна 

політика у сфері господарської діяльності – це напрям державної політики, спрямований на 

вдосконалення правового регулювання господарських відносин, а також адміністративних 

відносин між регуляторними органами або іншими органами державної влади та суб’єктами 

господарювання, недопущення прийняття економічно недоцільних та неефективних регуля-

торних актів, зменшення втручання держави у діяльність суб’єктів господарювання та усу-

нення перешкод для розвитку господарської діяльності, що здійснюється у межах, у порядку 

та у спосіб, що встановлені Конституцією та Законами України. Згідно зі ст. 4 аналізованого 

Закону принципами державної регуляторної політики є: 1) доцільність; 2) адекватність; 3) 

ефективність; 4) збалансованість; 5) передбачуваність; 6) прозорість та врахування громадсь-

кої думки. 

 В тексті цього Закону надано визначення поняття «регуляторна діяльність», під якою 

розуміється діяльність, спрямована на підготовку, прийняття, відстеження результативності 

та перегляд регуляторних актів, яка здійснюється регуляторними органами, фізичними та юри-

дичними особами, їх об’єднаннями, територіальними громадами в межах, у порядку та у 

спосіб, що встановлені Конституцією України, названим Законом та іншими нормативно-пра-

вовими актами. 

 Слід підкреслити, що дія Закону не поширюється на здійснення регуляторної діяль-

ності, пов’язаної з прийняттям фармакопейних статей, Державної Фармакопеї України, техно-

логічних регламентів виготовлення лікарського засобу, за винятком випадків, коли у положен-

нях зазначених документів містяться вимоги до суб’єктів господарювання щодо проведення 

обов’язкових погоджень, аналізів, експертиз, обстежень, випробувань тощо за допомогою 

третіх осіб. 

 В аспекті проблеми, що розглядається, не можна не звернути увагу на теоретичні 

викладки, обґрунтовані вітчизняною дослідницею Т.В. Кравцовою у дисертації на здобуття 

наукового ступеня доктора юридичних наук на тему «Адміністративно-правові засади 

здійснення державної регуляторної політики в сфері господарювання» (м. Харків, 2004 р.). 

Авторкою зроблено спробу розробити правову теорію державного регулювання господарської 

діяльності як окремого інституту адміністративно-господарського права. Зокрема, наведено 

аргументи на користь існування в системі адміністративного права такої окремої підгалузі як 

адміністративно-господарське право, норми якого регулюють суспільні відносини, пов’язані 

з публічно-владними повноваженнями органів виконавчої влади та місцевого самоврядування 

в сфері господарювання. 

Т.В. Кравцовою вперше у вітчизняній юридичній науці визначено місце правового ін-

ституту державного регулювання господарської діяльності як елемента адміністративно-гос-

подарського права, норми якого регулюють суспільні відносини, що виникають між органами 

публічної влади та суб’єктами господарювання з приводу здійснення першими функції регу-

лювання господарської діяльності. Науковцем запропоновано власна систематизацію норм 
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адміністративно-господарського права з їх групуванням у самостійні правові інститути: 1) 

державного регулювання господарської діяльності; 2) контролю за діяльністю суб’єктів гос-

подарювання; 3) адміністративних послуг для суб’єктів господарської діяльності; 4) управ-

ління господарською діяльністю в державному секторі економіки; 5) управління господарсь-

кою діяльністю у комунальному секторі економіки. Вона також доводить необхідність ко-

дифікації адміністративно-господарської підгалузі адміністративного права шляхом ство-

рення Адміністративно-господарського Кодексу України. 

Сьогодні одним з головних регуляторних органів у галузі фармацевтичної діяльності є 

Державна служба України з лікарських засобів та контролю за наркотиками (Держлікслужба). 

Повноваження цього органу закріплені у відповідному Положенні, яке затверджене Кабінетом 

Міністрів України (далі – КМУ) 12.08.20015 р. № 647. Відповідно до цього нормативно-пра-

вового акту Держлікслужба є центральним органом виконавчої влади, діяльність якого спря-

мовується і координується КМУ через Міністра охорони здоров’я. 

За результатами звіту про виконання Плану роботи Держлікслужбою України за 2018 

р. можна проаналізувати та узагальнити практику її регуляторної діяльності за минулий рік. 

Так, цим державним органом було проведено експертизу 5843 заяв суб’єктів господарювання 

(далі – СГ) на провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів в умо-

вах аптеки, оптової, роздрібної торгівлі та імпорту ЛЗ. Нажаль, недостатня правова обізнаність 

СГ у питаннях підготовки пакету документів, необхідних для отримання ліцензії, призвела до 

того, що 449 заяв було залишено без розгляду як такі, що оформлені з порушенням вимог дію-

чого законодавства, а 192 заявникам відмовлено у видачі ліцензій у зв’язку з невідповідністю 

заявника згідно з поданими документами Ліцензійним умовам, встановленим для обраного 

виду господарської діяльності. 

Аналіз статистичних даних заходів державного нагляду (контролю) щодо дотримання 

Ліцензійних умов провадження господарської діяльності також свідчить про достатньо висо-

кий рівень порушень вимог нормативно-правових актів серед ліцензіатів фармацевтичної 

практики, зокрема: 1) з виробництва лікарських засобів здійснено 16 планових та 5 позапла-

нових перевірок виробників ЛЗ, за результатами чого співробітниками Держлікслужби скла-

дено 4 акти на анулювання ліцензії, а також видано 17 розпоряджень про усунення порушень 

законодавства; 2) з виробництва (виготовлення) ЛЗ в умовах аптеки, дистрибуції (у тому числі, 

ввезення ЛЗ) та роздрібної торгівлі ЛЗ здійснено 1040 планових та 91 позапланових перевірок, 

за результатами яких складено 197 актів на анулювання ліцензії та видано 792 розпорядження 

про усунення порушень законодавства. 

Не дуже втішними є і результати дотримання суб’єктами фармацевтичної практики ви-

мог технічних регламентів щодо медичних виробів. Так, Держлікслужбою та її територіаль-

ними органами у 2018 р. було проведено 867 планових та 221 позапланову перевірку ринко-

вого нагляду. За їх результатами було застосовано 323 обмежувальних (коригувальних) за-

ходів, накладено 155 постанов про штрафні санкції та стягнуто штрафів на суму 869 220 грн. 

Крім того, складено 4 протоколи про адміністративні порушення та стягнуто 1190 грн. 

адміністративних штрафів. 

Однак, особливо гострою залишається проблема забезпечення якості ЛЗ. За вказаний 

період Держлікслужбою України здійснено 968 планових та 133 позапланові заходи держав-

ного нагляду (контролю) стосовно дотримання вимог законодавства щодо якості ЛЗ СГ, які 

мають ліцензії на провадження діяльності з виробництва (виготовлення) ЛЗ в умовах аптеки, 

оптової, роздрібної торгівлі ЛЗ. Під час цих перевірок встановлено 2121 порушення вимог за-

конодавства щодо якості ЛЗ.  

За результатами планових заходів державного нагляду (контролю) стосовно дотри-
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мання вимог законодавства щодо якості ЛЗ названою категорію ліцензіатів, посадовими осо-

бами Держлікслужби було надано 875 приписів про усунення порушень, відібрано на лабора-

торний аналіз 994 зразків ЛЗ, а також складено 316 протоколів про адміністративні правопо-

рушення. За результатами вказаних позапланових заходів було надано СГ, які мають ліцензії 

на провадження діяльності з виробництва (виготовлення) ЛЗ в умовах аптеки, оптової, 

роздрібної торгівлі ЛЗ, 19 приписів про усунення порушень законодавства, відібрано на лабо-

раторний аналіз 47 зразків ЛЗ, складено 16 протоколів про адміністративні правопорушення. 

Крім того, за минулий рік Держлікслужбою було здійснено 560 планових та 30 поза-

планових заходів державного нагляду (контролю) дотримання вимог законодавства щодо 

якості ЛЗ СГ, які мають ліцензії на провадження господарської діяльності з медичної прак-

тики. У ході перевірок було виявлено 1123 порушення вимог законодавства щодо якості ЛЗ. 

За результатами планових заходів державного нагляду (контролю) стосовно дотри-

мання вимог законодавства щодо якості ЛЗ вказаною категорією СГ, Держлікслужбою у 2018 

р. надано 473 приписи про усунення порушень, відібрано на лабораторний аналіз 4 зразки ЛЗ, 

а також складено 82 протокола про адміністративні правопорушення. Що стосується позапла-

нових заходів, то за їх результатами було видано 3 приписи про усунення порушень, та скла-

дено 1 протокол про адміністративне правопорушення. 

Проведене дослідження дозволяє зробити наступні висновки. 

Державна регуляторна політика у сфері фармації на сучасному етапі спрямована на за-

безпечення трансформації вітчизняної економіки в напрямі соціально орієнтованої ринкової. 

Важливими методами для реалізації цієї мети є заходи контролю якості та безпеки лікарських 

засобів та медичних виробів, а також заходів державного нагляду щодо дотримання Ліцензій-

них умов провадження фармацевтичної діяльності.  

Кількість правопорушень, які виявлено Держлікслужбою України під час проведення 

планових та позапланових заходів, дозволяє стверджувати про не достатньо високий рівень 

правового нігілізму серед учасників відносин у галузі фармації. Саме тому акти цього органу 

виконавчої влади спрямовані на забезпечення правового господарського порядку у сфері фар-

мацевтичної діяльності, підвищення правової свідомості СГ. 

Заслуговує на увагу запропонована Т.В. Кравцовою теорія, яка обґрунтовує існування 

адміністративно-господарського права як окремої підгалузі адміністративного права України, 

а державне регулювання господарської діяльності розглядає як окремий правовий інститут цієї 

підгалузі. Видається, що такий доктринальний підхід може використовуватись як теоретико-

методологічне підґрунтя для подальших науковий розвиток регуляторної діяльності у сфері 

обігу ЛЗ та медичних виробів. 

Практичне значення одержаних під час дослідження результатів полягає в тому, що 

вони можуть бути основою для подальшої розробки проблем державного регулювання госпо-

дарської діяльності у галузі фармації, а також стануть у пригоді в навчальному процесі при 

підготовці лекцій з дисциплін «Фармацевтичне правознавство», «Адміністративне право та 

адміністративна відповідальність у фармації» в Національному фармацевтичному універси-

теті. 

Перспективним напрямком подальших наукових досліджень вважаємо здійснення ком-

плексного аналізу адміністративно-правових засад реалізації державної регуляторної політики 

у сфері фармацевтичної діяльності.   
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АКТУАЛЬНІСТЬ РОЗРОБКИ МЕТОДИЧНИХ РЕКОМЕНДАЦІЙ ЩОДО ОЦІНКИ 

КОМПЕТЕНТНОСТІ ВНУТРІШНІХ АУДИТОРІВ ФАРМАЦЕВТИЧНИХ СИСТЕМ 

ЯКОСТІ 

Лебединець В. О., Карамаврова Т. В. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків, Україна 

 

Міжнародний стандарт ISO 19011 підкреслює важливість визначення, підтвердження 

та постійного розвитку компетентності аудиторів, про це ж свідчить досвід підприємств, де 

здійснюються внутрішні аудити [2]. Варто підкреслити, що окрім необхідності внутрішніх 

аудитів для розвитку бізнесу, ця діяльність передбачається як обов'язкова з позицій вимог чин-

них в Україні ліцензійних умов провадження діяльності з виробництва, оптової й роздрібної 

торгівлі лікарськими засобами та відповідних належних практик (зокрема, GMP і GDP) [2]. 

Вимоги щодо обов'язкового проведення внутрішніх аудитів містять і всі сучасні стандарти на 

системи менеджменту, такі як ISO 9001, ISO 14001, ISO 13485 тощо.  

Аудиторська діяльність виключно важлива для забезпечення належного 

функціонування фармацевтичних підприємств (ФП) [2]. У той же час, підходи до складання 

програм навчання та способів їх реалізації, застосування засобів діагностики знань і умінь, 

визначення й оцінювання необхідних особистісних якостей аудиторів – усе це потребує нау-

кового обґрунтування, ретельного планування та контролю. 

Компетентність аудиторів як систем управління якістю (СУЯ), так і фармацевтичних 

систем якості (ФСЯ), складається з відповідних особистісних якостей, професійних знань та 

практичних умінь у сфері управління якістю та організації фармацевтичної справи. Такі скла-

дові забезпечують спроможність аудиторів здійснювати професійну діяльність з оцінювання 

функціонування ФСЯ. 

Таким чином, питання підбору, підготовки, періодичної атестації та постійного підви-

щення компетентності аудиторів СУЯ / ФСЯ є актуальним і важливим як для вітчизняних, так 

і для закордонних ФП.  

За результатами аналізу нормативно-інформаційних джерел та наших власних прове-

дених соціологічних досліджень можна констатувати відчутний брак інформації щодо наступ-

них аспектів: 

 - конкретних вимог до компетентності персоналу, залученого до проведення аудитів 

СУЯ на ФП; 

 - опису найбільш прийнятного для внутрішнього аудитора психологічного профілю 

особистості та методів його визначення й оцінювання; 

 - методів і засобів діагностики знань та умінь аудиторів ФП СУЯ; 

 - оцінки ефективності й результативності процесу внутрішнього аудиту [3,4].  

Відповідні вимоги відсутні як у стандартах ISO серії 9000 (де наведено лише узагаль-

нені положення), так і в галузевих нормативах фармацевтичної сфери, де про характеристику 

компетентності аудиторів взагалі не згадується [3]. 

На сьогодні кожне підприємство вимушене власними силами розробляти всі необхідні 

методичні матеріали та застосовувати їх на свій розсуд. Однак, через недосконалість застосов-

них підходів та методів підготовки й атестації аудиторів, на багатьох підприємствах відзна-

чається недостатній рівень професійності аудиторської діяльності, що призводить до низької 

ефективності проваджуваних аудитів. Часто цей факт є також наслідком невдалого, необґрун-

тованого підбору кандидатів в аудитори [4]. 

У цьому контексті з метою контролю та оцінювання результативності роботи аудиторів 

та проведення об’єктивного, якісного та регулярного моніторингу рівня функціонування СУЯ 
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розробка методичного підходу до оцінювання рівня підготовки аудиторів є актуальним питан-

ням.  

Метою нашого дослідження було створення методичних рекомендацій для стандарти-

зації підходу процедури оцінки компетентності аудиторів на фармацевтичних підприємствах. 

Методичні рекомендації містять результати дослідження щодо обґрунтування про-

фесійних знань та навичок аудиторів ФСЯ, а також опис науково обґрунтованих підходів до 

оцінки особистісних якостей аудиторів в межах СУЯ ФП. 

В межах методичних рекомендацій було здійснено огляд основних вимог до аудиторів 

СУЯ ФП, зокрема професійних знань, навичок, особистісних якостей, представлені рекомен-

дації щодо планування їх систематичного оцінювання. Також запропоновано заходи з оцінки 

результативності процесу ВА шляхом визначення показників процесу та їх критерій. Таким 

чином, ми поділили зміст методичних рекомендацій на наступні розділи:  

Розділ 1. Описання методики оцінки компетентності аудиторів. Така методика 

оцінювання внутрішніх аудиторів складається з двох етапів. На першому етапі проводиться 

первинна оцінка відповідності кандидата на посаду аудитора. Зокрема, проводиться оцінка 

кваліфікації, особистісних якостей та професійних навичок і знань кандидата. Ця методика 

оцінки передбачає проведення опитування, тестування на визначення рівня знань та рівня 

сформованості особистісних якостей.  

Другий етап методики проводиться систематично, для всебічної оцінки компетентності 

призначених аудиторів. Ми пропонуємо використовувати соціологічне опитування у формі 

анкетування. 

Розділ 2. Оцінка результативності процесу внутрішнього аудиту. Наведено приклад по-

казників для забезпечення стабільної результативності процесу аудиту, що вичерпано б харак-

теризували цей процес. 

Таким чином, розроблені методичні рекомендації дозволять фармацевтичним 

підприємствам проводити підбір кандидатів з урахуванням всіх важливих аспектів роботи 

внутрішніх аудиторів СУЯ.  
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УМОВ ЗБЕРІГАННЯ ФАРМАЦЕВТИЧНОЇ ПРОДУКЦІЇ ІМПОРТЕРА ЛІКАРСЬКИХ 

ЗАСОБІВ  

Лебединець В. О., Чорний Д. С.* 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

*ТОВ «Фармацевтична Компанія Віста», м. Київ 

 

Постанова Кабінету Міністрів України від 30.11.2016 № 929 «Про затвердження Ліцен-

зійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової 

та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фар-

мацевтичних інгредієнтів)» вимагає здійснювати імпорт лікарських засобів (ЛЗ) наявності 

діючої ліцензії на імпорт ЛЗ з додержанням вимог настанови СТ-Н МОЗУ 42-5.0:2014 

«Лікарські засоби. Належна практика дистрибуції» (GDP) та настанови СТ-Н МОЗУ 42-

4.0:2016 «Лікарські засоби. Належна виробнича практика» (GMP) у тій частині, що стосуються 

діяльності з імпорту лікарських засобів. Таким чином імпортери повинні враховувати вимоги 

GMP у контексті використання комп’ютеризованих систем (КС) у критичних етапах імпорту 

та подальшої дистрибуції ЛЗ на території України. 

Валідаційні випробування КС проводяться у відповідності до програм та методики, які 

враховують IT – інфраструктуру, складність та критичність процесів імпорту та дистрибуції, 

що засновані на менеджменті ризиків для якості, та розробляються кожним імпортером 

індивідуально. У GDP зазначається конкретна вимога щодо даних утворених в процесі роботи 

КС – їх слід охороняти фізичним або електронним способом, а резервні дані, які створені шля-

хом резервних копій, слід зберігати в окремому місці, що охороняється, протягом часу, визна-

ченого чинним законодавством України, але не менше ніж п’ять років. Таким чином імпортери 

мають прикласти необхідні зусилля для забезпечення захисту та зберігання даних КС протя-

гом щонайменше п’яти років, а в окремих випадках пов’язаних з внутрішніми вимогами ім-

портера – від п’яти до п’ятнадцяти років.   

На сучасних фармацевтичних складах імпортерів для забезпечення цілодобового 

вимірювання й реєстрації умов зберігання ЛЗ з функцією керування кліматичним обладнан-

ням при необхідності, найчастіше використовують комерційну КС з відповідним програмним 

забезпеченням (ПЗ). Така система у своїй роботі накопичує велику кількість даних у персо-

нальному та/чи іншому архівах, яку у свою чергу слід перевіряти щодо доступності, читабель-

ності та неушкодженості. Має бути забезпечена та випробувана можливість відновлення да-

них, для доказу спроможності КС виконувати свої функції та надавати свідчення простежува-

ності критичного процесу. 

У одному з меморандумів PFSB/CND, Директором Відділу відповідності та лікарських 

засобів, Бюро фармацевтичної та харчової безпеки, Міністерства охорони здоров'я, праці та 

соціального забезпечення Японії, була надана відповідь щодо класифікації категорії 

відповідно до GAMP 5 «Керівництво, що ґрунтується на підходах з оцінки ризиків до комп'ю-

теризованих систем GxP», комерційної КС контролю парового стерилізатора високого тиску, 

температура і час яких встановлюються користувачем і система яких контролюється вбудова-

ною програмою загального призначення. Таку систему класифікували як «Категорія 3 - 

Неконфігуровані продукти» і якщо система використовуються без перегляду ПЗ, валідація ПЗ 

може проводитися під час кваліфікації обладнання КС, якщо це необхідно. Таким чином, ана-

логічно, до «Категорії 3 - Неконфігуровані продукти» можна віднести комерційні КС та ПЗ 

для забезпечення цілодобового вимірювання й реєстрації умов зберігання ЛЗ, що пропо-

нується постачальниками, як готовий продукт для використання. У таких випадках, на основі 

задовільної попередньої кваліфікації постачальників комерційних КС та ПЗ з врахуванням 
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усіх необхідних ризиків, можна застосовувати простий підхід, що складається з одного рівня 

– тестування та верифікація на відповідність вимогам специфікації користувача. Верифікація 

зазвичай охоплює: правильну установку; тести, які демонструють придатність та відповідність 

викладеним вимогам; будь – які подальші випробування в результаті оцінки ризиків та поста-

чальників комерційних КС та ПЗ. Постачальники КС та ПЗ зазвичай виконують необхідну пе-

ревірку відповідно до специфікації, надає відповідну документацію та підтримки (технічне 

обслуговування). 

Рисунок 1. Підхід до валідації КС «Категорії 3-Неконфігуровані продукти» за GAMP 5  

У цій статті ми розглянемо окремий критичний процес виконуваний КС – захист, збе-

реження, архівування даних та належно захищений доступ до цієї інформації. До компетенції 

імпортера ЛЗ відноситься ресурси та обладнання, які необхідно виділити для захисту, збере-

ження та архівування даних, що згенерувались у процесі роботи КС для забезпечення ціло-

добового вимірювання й реєстрації умов зберігання ЛЗ. Для попередження несанкціонованого 

втручання до КС та ПЗ має бути враховано максимум потенційних ризиків та встановлено 

фізичне обмеження доступу до апаратної та логічний контроль доступу до програмної частини 

КС. 

Відповідно до рекомендацій GAMP 5 фармацевтичне підприємство повинно розробити 

Політику інформаційної безпеки, в якій будуть викладені правила та рекомендації щодо вико-

ристання КС, ПЗ та доступу до них. Для гарантії відсутності втручання, Політика інфор-

маційної безпеки також повинна враховувати використання КС що кваліфіковані, валідовані 

та контролюють критичні процеси. У Політику інформаційної безпеки імпортера слід враху-

вати: 

 - Фізичну безпеку та безпеку доступу до КС та ПЗ, включаючи надання та скасування 

доступу (наприклад, видача ідентифікаторів користувача та керування паролями); 

 - Доступ третіх сторін; 

 - Систему електронних повідомлень та сповіщень; 

 - Спільні мережеві ресурси, доступ до інтернету та локальної мережі; 

 - Використання мобільних обчислювальних ресурсів (наприклад, портативні комп'ю-

тери, кишенькові персональні комп’ютери, мобільні телефони); 

 - Підключення до зовнішніх КС; 

 - Антивірусні політики та виявлення несанкціонованих вторгнень. 

Доцільно для побудови системи управління інформаційною безпекою у імпортера ЛЗ 
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необхідно враховувати вимоги і рекомендації міжнародних стандартів ISO: 

 - Вимоги до системи управління інформаційною безпекою (ISO/IEC 27001); 

 - Зведення правил системи управління інформаційною безпекою (ISO/IEC 27002); 

 - Розробка системи управління інформаційною безпекою (ISO/IEC 27003); 

 - Управління ризиками інформаційної безпеки (ISO/IEC 27005). 

Розроблення IT-інфраструктури та впровадження правил та політики інформаційної 

безпеки у імпортера ЛЗ – це у пержу чергу завдання кваліфікованого персоналу. Окрему увагу 

необхідно приділити охороні, захисту та зберігання даних КС та ПЗ, з якими працює інший 

персонал, що авторизується у самій системі та/або має доступ до апаратної частини. З ростом 

кількості вразливостей, які зачіпають традиційні рішення для авторизації, необхідно посилю-

вати можливості аутентифікації за допомогою «строгої аутентифікації»: 

 - Фактор знання. Загальний секрет між користувачем і суб'єктом перевірки автентич-

ності користувача (наприклад, паролі, відповіді на секретні питання і т.д.); 

 - Фактор володіння. Пристрій, яким володіє тільки користувач (наприклад, мобільний 

пристрій, криптографічний ключ і т.д.); 

 - Фактор невід'ємності. Фізичні та біометричні характеристики користувача (напри-

клад, відбиток пальця, малюнок райдужної оболонки ока, голос, поведінка і т.д.) 

Таким чином доцільно враховувати зазначені способи аутентифікації до формування 

політики щодо захисту та зберігання критичних даних КС та доступу тільки уповноваженого 

персоналу до такої інформації. 

Двоетапна аутентифікація користувачів до критичного ПЗ та КС, серверів, баз даних, 

програмних архівів значно знизить ризик або попередить втручання сторонніх осіб та/або 

часткову чи повну втрату даних. Для поєднання методів строгої аутентифікації пропонуємо 

розглянути логічний метод доступу (фактор володіння) та біометричний метод доступу (фак-

тор невід’ємності). 

 До системи логічного доступу можна віднести систему управління ключами з 

урахуванням вимог стандартів, процедур і безпечних методів для: 

 - генерації ключів для різних криптосистем і додатків; 

 - виготовлення та отримання сертифікатів відкритих ключів; 

 - розсилки ключів відповідним користувачам, включаючи навчання активації ключів 

після отримання; 

 - зберігання ключів, включаючи навчання авторизованих користувачів та отримання 

доступу до ключів; 

 - заміни або поновлення ключів, включаючи правила і терміни заміни ключів; 

 - анулювання ключів, включаючи порядок вилучення і деактивації; 

 - відновлення ключів, які були загублені або зіпсовані; 

 - резервного копіювання або архівування ключів; 

 - знищення ключів; 

 - реєстрації та аудиту дій, пов'язаних з управлінням ключами. 

Таблиця 1. Деякі методи логічної аутентифікації. 

Аутентифікація Короткий опис 

Апаратна Спеціальний пристрій, що генерує одноразові паролі 

Програмна Програма, яка генерує одноразові паролі, та відправляє коди на 

персональний мобільний телефон, чи пошту 
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Аутентифікація Короткий опис 

Смарт-карти Карта, яка містить криптографічний чіп і захищену пам'ять з клю-

чами, що використовується для аутентифікації інфраструктуру ві-

дкритих ключів 

Ключі безпеки - то-

кени  

Пристрій з інтерфейсом USB, який містить криптографічний чіп і 

захищену пам'ять з ключами, що використовується для аутенти-

фікації інфраструктуру відкритих ключів 

Ідентифікація та аутентифікація по біометричним характеристикам найбільш поши-

рена та оптимальна тим, що персоналу не треба запам'ятовувати інформацію ідентифікації та 

аутентифікації. У вітчизняних дослідженнях автора Ніжніченко О. К., приділяється увага ко-

ефіцієнту помилкового пропуску та відмови для різних систем біометричного доступу, де ви-

користовувались параметри FAR (False Acceptance Rate) – коефіцієнт помилкового пропуску, 

тобто відсоток виникнення ситуацій, коли система дозволяє доступ користувачу, незареєстро-

ваному в системі та FRR (False Rejection Rate) – коефіцієнт помилкової відмови, тобто відмова 

в доступі справжньому користувачеві системи.  

Таблиця 2. Коефіцієнти помилкового пропуску та відмови для різних систем біомет-

ричного доступу. 

Біометрична система керування доступу використовує: FAR* FRR* 

Відбиток пальця  0,001% 0,6% 

Розпізнавання 2D  0,1% 2,5% 

Розпізнавання обличчя 3D  0,0005% 0,1% 

Райдужна оболонка ока  0,00001% 0,016% 

Сітківка ока  0,0001% 0,4% 

Малюнок вен  0,0008% 0,01% 

* - Чим нижче ці показники, тим вище точність розпізнання об'єктів. 

Висновок. Під час складання специфікації вимог користувача та вибір комерційної КС 

та ПЗ необхідно приділити особливу увагу охороні, захисту та зберіганню даних, з якими 

працює персонал. У зв’язку із необхідністю довготривалого зберігання даних, мають бути при-

кладені зусилля до захисту, пропорційні вірогідності ризику, пов’язаному з втратою доступ-

ності, читабельності, неушкодженості, відтворюваності та відновлення. Робочий доступ пер-

соналу імпортера ЛЗ до критичних КС та ПЗ – невід’ємна частина у функціонуванні таких 

систем. Усі співробітники імпортера ЛЗ повинні проходити відповідне навчання і бути в курсі 

актуальних політик і процедур, які можна застосувати до їх функцій. Відповідальний за інфор-

маційну безпеку IT – персонал, відповідно до політики інформаційної безпеки, повинен впро-

вадити строгу аутентифікацію для персоналу імпортера ЛЗ, що працює з КС та ПЗ. 

Виходячи з викладеного матеріалу та з урахуванням вимог GMP, GDP, GAMP 5, для 

захисту даних та їх архівів можна використовувати двоетапну аутентифікацію за допомогою 

біометричних характеристик та логічного доступу. Відносно недорогим та достатньо надій-

ним методом пропонується застосовувати відбиток пальця для попереднього доступу до кри-

тичних КС та ПЗ з додатковим застосування пристрою «токен», який містить криптографічний 

чіп і захищену пам'ять з ключами. Така комбінація для користувача достатньо зручна, для IT-

персоналу добре контрольована і придатна для тестування, валідації та верифікації.  
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ДОСЯГНЕННЯ ВИПУСКНИКІВ КАФЕДРИ УПРАВЛІННЯ ЯКІСТЮ НФаУ В 

НАУКОВІЙ СФЕРІ 

Лебединець В. О., Зборовська Т. В. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків, Україна 

 

Постановка проблеми. Розвиток науки та техніки, інтеграція систем управління 

підприємства, гармонізація національних та міжнародних стандартів діяльності приводять до 

потреби в значній кількості кваліфікованих кадрів з відповідними знаннями та навичками в 

практичній роботі. 

В вищій школі, крім класичного навчання з відповідним отриманням кваліфікації, ви-

користовується різні методи залучення студентської молоді до розвитку науки. Реалізація сту-

дентського потенціалу проходить в наукових товариствах, гуртках, участі в конференціях, 

олімпіадах та конкурсах. 

Студентське наукове товариство (СНТ) є складовою частиною діяльності НФаУ та 

сприяє удосконаленню професійної підготовки, виявленню обдарованої молоді. 

Мета студентського наукового товариства – формувати науковий світогляд, допома-

гати молодим дослідникам опанувати методологію і методи наукового пошуку. 

Науково-дослідна робота студентів, як майбутніх висококваліфікованих спеціалістів, є 

предметом особливої уваги професорсько-викладацького колективу університету, адже в су-

часних умовах вона перетворилась у невід’ємний елемент навчання і виховання студентської 

молоді, направлений на формування дослідницьких навичок та організаторських якостей май-

бутніх науковців. 

З 2005 р. на кафедрі управління якістю Національного фармацевтичного університету 

(НФаУ) створено студентське наукове товариство.  

Протягом 2005 – 2019 рр. у діяльності товариства брали участь студенти випускових 

курсів спеціальностей Фармація, промислова фармація освітньо-професійна програма (ОПП) 

Фармація та ОПП Технологія парфумерно-косметичних засобів, а також магістранти спеціаль-

ності Менеджмент ОПП Якість, стандартизація та сертифікація (ЯСС): 

 
Рис. 1 Динаміка функціонування студентського наукового товариства кафедри управ-

ління якістю.  

За час діяльності наукового товариства студенти, що навчались на кафедрі, брали 

участь у кафедральних наукових семінарах, зборах студентського наукового товариства, нау-

ково-практичних конференціях, олімпіадах та конкурсах. 
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Минулого року студенти спеціальності Менеджмент ОПП ЯСС за підтримки кафедри 

управління якістю вперше взяли участь у двух заходах:  

Всеукраїнській студентській олімпіаді зі спеціалізації «Якість, стандартизація та серти-

фікація». Магістранти Тетяна Лещенко, Валерія Гончарик та Ганна Ханжина посіли 5 місце в 

командній роботі серед представників 18 університетів України 

Українській олімпіаді з менеджменту серед молоді в рамках Глобального проекту «Мо-

лодіжний творчій рух «Естафета якості». Тетяна Лещенко отримала диплом за кращі знання у 

номінації «Системи управління якістю» та стала фіналістом, що дало їй змогу продовжити 

участь у Міжнародній олімпіаді з менеджменту серед молоді за номінацією «Система менедж-

менту якості». та стати Переможцем V Міжнародної олімпіади з менеджменту серед молоді у 

2018 році. 

Такі успіхи підтвердили наші студенти і цього року. Магістранти впродовж двох днів 

боролися за перемогу в Міжнародній олімпіаді з менеджменту серед молоді. Даріна Мацаго-

рова та Поліна Юрко вибороли I місце в номінації «Практика та методи менеджменту» і посіли 

III місце в номінації «Система екологічного менеджменту». 

В 2018 році, активний учасник СНТ, Поліна Юрко взяла участь в Міжнародному кон-

курсі студентських наукових робіт “Black Sea Science” з темою роботи: «Використання ризик-

менеджменту при виробництві інактивованої вакцини проти парвовірусного ентериту гусей». 

Всі ці наукові напрацювання використовуються молодими науковцями при написанні 

магістерських та дипломних робіт за такими напрямами: 

 Організація валідаційних робіт на виробничому фармацевтичному підприємстві. 

 Організація внутрішньолабораторного контролю аналітичних лабораторій фармацев-

тичних підприємств. 

 Розробка основних заходів з впровадження системи управління якістю на фармацев-

тичному підприємстві. 

 Забезпечення функціонування інтегрованої системи управління "ISO 9001/GMP" на 

фармацевтичному підприємстві. 

 Розробка проекту формування системи екологічного менеджменту організаціях фар-

мацевтичного профілю. 

 Визначення, аналізування та управління ризиками для якості продукції на фармацев-

тичному підприємстві. 

 Дослідження факторів, що впливають на якість обслуговування клієнтів закладів хар-

чування. 

 Застосування методу Кайдзен для поліпшення діяльності машинобудівного заводу. 

 Розробка пропозицій щодо підвищення якості обслуговування клієнтів туристичних 

компаній. 

 Підходи до впровадження інструментів управління якістю в медичному закладі. 

 Розробка комплексних заходів для забезпечення екологічної безпеки продукції на 

підприємствах поліграфічної промисловості. 

 Розробка комплексної програми впровадження процесного підходу до управління в 

діяльність олійноекстракційного заводу, тощо. 

Традиційно учасники СНТ публікують тези доповідей та доповідають на щорічних кон-

ференціях:  

 Міжнародній науково-практичній конференції молодих вчених та студентів «Акту-

альні питання створення нових лікарських засобів» Під час секційного засідання «Управління 

якістю у фармацевтичному секторі галузі охорони здоров’я» всі ці роки слухаються цікаві на-
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укові доповіді щодо розробки систем якості, проблем забезпечення контролю якості, методо-

логії проведення валідації процесів та оцінки ризиків, тощо  

 Науково-практичній конференції з міжнародною участю «Управління якістю в фар-

мації», де публікують свої наукові проекти та практичні розробки. 

 Науково-практичній конференції «Актуальні проблеми розвитку галузевої економіки 

та логістики» з публікацією тез доповідей у збірнику конференції. 

Деякі з членів товариства продовжують наукову роботу й після випуску з НФаУ, напри-

клад: Шестопал Оксана Анатоліївна (захист – 2011 р.), Зборовська Тетяна Володимирівна (за-

хист – 2012 р.), Городецька Вікторія Іванівна (захист – 2015 р.), Данильченко Світлана Юріївна 

(захист – 2017 р.). 

На сьогодні, за різними напрямами управління якістю, ведуться роботи аспірантами ка-

федри: Плаксіною Веронікою Ростиславівною, Карамавровою Тетяною Валеріївною, Сухано-

вою Наталією Володимирівною, Чорним Дмитром Сергійовичем, Казаковою Іриною Сергіїв-

ною, Палій Оленою Анатоліївною, Касьяненко Владиславом Вікторовичем. 

Сучасними напрямками роботи гуртка СНТ кафедри управління якістю є:  

 Розробка методичних підходів до розробки, впровадження та удосконалення фарма-

цевтичних систем якості згідно із вимогами стандартів ISO серії 9000 та GxP на фармацевтич-

них підприємствах. 

 Розробка методичних підходів до визначення, аналізування та оцінки ризиків для 

якості на підприємствах фармацевтичної сфери. 

 Дослідження методології аналізу результативності бізнес-процесів фармацевтичних 

систем якості. 

 Визначення та наукове обґрунтування підходів до організації й проведення 

внутрішніх аудитів на підприємствах з виробництва і дистрибуції лікарських засобів. 

 Підходи до регламентації діяльності вищого керівництва та представників керів-

ництва з питань якості на фармацевтичних підприємствах. 

 Розробка методичних підходів до внутрішнього навчання персоналу на фармацевтич-

них підприємствах. 

 Розробка методичних підходів до організації діяльності з фармацевтичної розробки 

нових активних фармацевтичних інгредієнтів. 

 Дослідження етапів життєвого циклу фармацевтичної продукції в рамках управління 

якістю навколишнього середовища. 

 Розвиток та застосування концепції належних фармацевтичних практик відповідно до 

стадій життєвого циклу фармацевтичної продукції як частини системи забезпечення якості 

лікарських засобів. 

Роботами студентів на кафедрі управління якістю керують: д.фарм.н, проф. Лебединець 

В.О., д.фарм.н, проф. Піцдпружников, к.фарм.н., доц. Зборовська Т.В., к.фарм.н., доц. Губін 

Ю.І., к.фарм.н., доц. Ромелашвілі О.С., к.фарм.н. Ткаченко О.В., к.фарм. н. Шитєєва Т.О. 

Сьогодні активно ведеться робота з метою залучення бажаючих взяти участь у роботі 

СНТ та продовжувати наукові дослідження за тематикою кафедри з подальшим захистом 

дисертаційних робіт.  

Наші успіхи показують значну зацікавленість, с боку студентів, в розвитку систем 

управління якістю та напрацюванню практичних навичок для майбутньої професії.  
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РОЗРОБКА НАВЧАЛЬНОЇ ПРОГРАМИ З ДИСЦИПЛІНИ «ЕКСПЕРТИЗА ЯКОСТІ 

ПРОДУКЦІЇ» ДЛЯ СТУДЕНТІВ ОСВІТНЬО-ПРОФЕСІЙНОЇ ПРОГРАМИ ЯКІСТЬ, 

СТАНДАРТИЗАЦІЯ ТА СЕРТИФІКАЦІЯ 

Лебединець В. О., Зборовська Т. В., Ромелашвілі О. С. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків, Україна 

 

Якість освіти спеціалістів, які працюють в сфері забезпечення якості є ключовим за-

вданням для закладів вищої освіти (ЗВО). Відсутність єдиного стандарту підготовки студентів 

у ЗВО України за освітньо-професійною програмою (ОПП) Якість, стандартизація та серти-

фікація (ЯСС) вимагає від учасників процесу розробки єдиної програми навчання та гар-

монізації її за міжнародними та національними стандартами діяльності організацій та 

відповідними побажаннями ринку праці для фахівців з якості. 

Кафедра управління якістю Національного фармацевтичного університету (НФаУ), яка 

вже 20 років готує спеціалістів для сфери забезпечення якості, провела моніторинг вимог пра-

цедавців для визначення відповідних знань та навичок, якими повинні володіти менеджери 

систем якості. В результаті досліджень нами було встановлено компетентності, якими повинні 

володіти випускники ОПП ЯСС, такі як: 

 здатність здійснювати організацію процесу стандартизації, сертифікації та експертизи 

товарів та послуг в межах контролю якості; 

 здатність визначати необхідність в проведенні та розробляти документи відповідно до 

вимог чинного законодавства щодо експертизи та інспектування продукції та послуг ор-

ганізації; 

 здатність до організації діяльності з підвищення компетентності, діагностики знань та 

атестації персоналу організації, задіяного у роботах зі стандартизації, сертифікації, контролю, 

забезпечення та управління якістю продукції (послуг). 

Такі компетентності співробітників затребуванні на підприємствах, які мають за мету 

бути конкурентоспроможними та займати свій сектор ринку. 

Інтернаціоналізація бізнесу, входження в іноземний діловий простір вимагає відкри-

того та гнучкого мислення, нових технологій, нової культури ведення бізнесу та розвитку си-

стем управління, занурення в міжнародне правознавство. В таких умовах розвитку 

внутрішньої та зовнішньої торгівлі набувають усе більшого значення традиційно ринкові ме-

тоди регулювання і контролю під час здійснення торговельних операцій. Одним із найваж-

ливіших механізмів такого регулювання і контролю є незалежна й компетентна експертиза. В 

усіх країнах із ринковою економікою така експертиза вже давно зайняла своє місце, її вплив 

на регулювання економічної діяльності є дуже суттєвим.  

Тому, викладачами кафедри управління якістю було розроблено нову навчальну про-

граму з дисципліни «Експертиза якості продукції», яка входить до блока обов’язкових. 

Дисципліна входить до комплекса підготовки студентів за ОПП ЯСС, який забезпе-

чується дисциплінами: «Сертифікація та підтвердження відповідності», «Стандартизація в 

сфері якості» та «Методологія, методи та засоби забезпечення якості». 

Згідно навчального плану, дисципліна «Експертиза якості продукції», викладається на 

першому курсі другого семестру. За результатами вивчення курсу проводиться підсумковий 

модульний контроль і студент отримує залік з дисципліни. 

Метою викладання навчальної дисципліни є підготовка спеціалістів в напрямку експер-

тизи якості продукції, які володітимуть значним обсягом теоретичних знань та практичних 

навичок відносно порядку проведення різних видів експертиз, документального оформлення 
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їх результатів, а також будуть ознайомлені з різними видами фальсифікації продукції та мето-

дами їх попередження. 

Завданням дисципліни є надання відповідних знань та навичок з наступних питань: 

 нормативно-правової бази щодо проведення експертизи товарів та послуг; 

 підходів, принципів та етапів проведення експертизи якості продукції та послуг; 

 прав та обов’язків експертів і кваліфікаційних вимог до них; 

 видів товарознавчої експертизи; 

 документування ходу проведення експертизи якості продукції та послуг; 

 фальсифікації товарів та підходів до їх ідентифікації; 

 методів попередження фальсифікації товарів. 

Навчальний курс було поділено на два змістових модуля в кожному з них по п’ять тем.  

В першому змістовому модулі розглядаються загальні характеристики та визначення 

експертизи якості, нормативне регулювання процесів експертизи та методології проведення 

різних видів експертизи з відповідним документуванням та використанням методів як кіль-

кісного так і якісного аналізу. 

Змістовий модуль 1 «Теоретичні основи проведення експертизи якості продукції» 

містить наступні теми: 

Тема 1. Загальні відомості про експертизу якості продукції. Безпека та якість товарів, 

значення і вимоги. 

Тема 2. Експертиза якості продукції в Україні та ЄС. Технічні регламенти. Роль і 

функції державних органів з питань забезпечення якості продукції. 

Тема 3. Товаросупровідні документи на продукцію. 

Тема 4. Організація проведення експертизи якості продукції. 

Тема 5. Основні експертні методи. 

Другий змістовий модуль носить прикладний характер та вивчає особливості різних 

видів експертиз продукції та послуг. Окремо, можна виділити питання щодо ідентифікації то-

варів та фальсифікації товарів, які є критичними в сучасних ринкових умовах роботи ор-

ганізацій. 

Змістовий модуль № 2. «Прикладна частина проведення експертизи якості продукції» 

включає наступні питання: 

Тема 6. Види експертиз: гігієнічна, санітарна, ветеринарна, екологічна. 

Тема 7. Ідентифікація товарів. Функції процесу ідентифікації товарів.  

Тема 8. Види фальсифікації товарів та методи боротьби з ними.  

Тема 9. Аспекти проведення експертизи продовольчих та непродовольчих товарів. 

Тема 10. Аспекти проведення експертизи послуг.  

Для більшого ефекту від навчального процесу, в ході практичних занять використову-

ються такі форми навчання як: ситуаційні завдання, ділові ігри, рішення кейсів та інше. Це 

дозволяє набути не тільки теоретичних знань, але й відповідних практичних навичок май-

бутнім фахівцям. 

В результаті нашої роботи було розроблено навчально-методичний комплекс, який за-

безпечує дисципліну необхідними методичними матеріалами, а саме:  

 конспект лекцій; 

 журнал для виконання практичних занять; 

 збірник завдань для підсумкового модульного контролю; 

 методичні рекомендації для самостійної роботи студентів. 

В подальшому нами розглядається можливість участі в навчальному процесі експертів-

практиків та проводити практичні заняття на базі експертних лабораторій різного профілю.   
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ЗІСТАВЛЕННЯ СПРИЙНЯТТЯ СИСТЕМИ УПРАВЛІННЯ ЯКІСТЮ 

КЕРІВНИЦТВОМ І НАВЧАЛЬНИМ ПЕРСОНАЛОМ ЗВО 

Максакова О. С., Должанський А. М., Бондаренко О. А., Жильцова В. В. 

Національна металургійна академія України, м. Дніпро 

 

Однією із сучасних вимог, що висуваються до закладів вищої освіти (ЗВО) є наявність 

ефективно діючої системи управління якістю (СУЯ). Згідно із Законом України «Про вищу 

освіту» СУЯ ЗВО повинна мати дві складові: системи внутрішнього та зовнішнього забезпе-

чення якості. Відповідні вимоги загалом збігаються з рекомендаціями стандарту 

ISO 9001:2015, але у ЗВО є певна специфіка діяльності.  

На даний час ряд ЗВО, включаючи і Національну металургійну академію України 

(НМетАУ), отримали сертифікат на діючу СУЯ за стандартом ДСТУ ISO 9001:2015. Але, на 

жаль, наявність сертифікату не дає повної гарантії свідомого залучення усіх рівнів керівного 

та викладацького складу до забезпечення функціонування СУЯ ЗВО. В ідеалі, весь персонал 

повинен однаково та у відповідності з нормативами розуміти та виконувати ці вимоги. 

Перш за все, відповідну оцінку можна здійснити шляхом застосування самооцінки ЗВО, 

яка згідно з рекомендаціями [1] має ґрунтуватися на таких принципах: орієнтація на результат; 

орієнтація на споживача; лідерство і послідовність у досягненні цілей; процесний підхід до 

управління на основі фактів; розвиток і залучення персоналу, його безперервне навчання; ін-

новації та покращення; розвиток партнерських відносин; системний підхід; корпоративна 

соціальна відповідальність. 

Формально, у стандарті ДСТУ ISO 9001:2015 два останніх принципи відсутні, хоча опо-

середковано мають місце. Слід зауважити, що суттєва складова регламентованої діяльності, 

яка пов’язана з управлінням ризиками недостатньо відображена у вказаних відомих рекомен-

даціях. 

Інструментом виявлення потенційних загроз та їх причин є самооцінка ЗВО [2]. Згідно 

з цими загальними рекомендаціями у даній роботі для самооцінки діяльності Національної 

металургійної академії України (НМетАУ) був обраний метод функціональної оцінки менедж-

менту (ФМОМ). Метод передбачає анкетування різних рівнів керівного та викладацького 

складу за такими блоками оцінювання: 1) прогнозування / планування; 2) організація; 3) мо-

тивація; 4) контроль; 5) координація; 6) комунікація. 

Перші п’ять блоків формують «скелет» системи управління, відповідають п'ятьом 

оціночним критеріям моделі та містять по п'ять оціночних параметрів (всього 25 оціночних 

параметрів), причому, кожен з останніх об'єднує по чотири складових – запитання анкети (всь-

ого 100 складових-запитань). 

Шоста функція «комунікація» є об'єднуючою і відображає характер взаємозв'язків та 

рівень розвитку системи управління. 

В основі методики самооцінки ФМОМ лежить бальна система, і це дозволяє керівникам 

порівнювати досягнуті результати з бажаним рівнем, а також простежувати динаміку 

поліпшень при проведенні повторної самооцінки. 

Особливість застосування функціональної моделі в тому, що оцінка діяльності прово-

диться не тільки особами, що приймають управлінські рішення (керівниками різних рівнів), 

але і рядовими працівниками, тобто тими, хто такі рішення виконує.  

При цьому, всі складові діяльності мають відповідати нормативно-правовим вимогам 

та відображатися в організаційно-методичних документах зовнішньої та внутрішньої системи 

забезпечення якості ЗВО та спеціальностей (Ліцензійні умови та акредитаційні вимоги, стан-

дарти вищої освіти, Освітні програми, навчально-методичні комплекси тощо), а також – у фак-

тичній діяльності персоналу. В ході подальшого зіставлення відповідей на запитання анкети, 
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що надаються керівниками різних рівнів та викладачами, робиться висновок щодо рівня узгод-

женості/неузгодженості їх сприйняття вимог до побудови та функціонування СУЯ ЗВО. 

 Але відомі рекомендації до формулювань анкети та подальшого аналізу результатів 

опитування містять визначення, які, самі по собі, можуть важко сприйматися персоналом, що 

не має достатньої термінологічної підготовки. Крім того, кожен ЗВО має певні особливості, 

які базуються на традиціях, економіці власній та регіону, кваліфікації, специфічній освіті, пе-

реважному віку викладацького складу тощо.  

Отже, метою розробки стала оцінка сприйняття системи управління якістю керів-

ництвом і навчальним персоналом ЗВО шляхом застосування модернізованих анкет (для по-

легшення сприйняття їх змісту керівниками різних рівнів та викладачами в умовах НМетАУ) 

для подальшого використання результатів опитування в рамках методу функціональної само-

оцінки організації.  

Для досягнення поставленої мети автори даної роботи в ітераційному режимі скоригу-

вали формулювання відомої анкети, пристосовуючись до наявного рівня сприйняття персона-

лом НМетАУ її запитань. При цьому, були конкретизовані категорії: «постачальники», «за-

цікавлені сторони», зокрема, «споживачі» (у тому числі, постійні), «внутрішні процеси», 

«власників процесів», «ресурси» тощо. 

Анкетуванню піддали керівників середньої ланки одного факультету: декан та завіду-

вачі 3-х кафедр (усього – 4 особи), – та випадково обрані представники викладацького складу: 

професори, доценти та викладачі (у сього 16 осіб).  

Відповіді опитаних були продиференційовані на двох рівнях: «так» (включаючи «є»; «є 

здебільшого») – 1 бал та «ні» (включаючи «немає інформації», «інформацією не володію») – 

0 балів.  

Результати анкетування та їх подальшої обробки у відповідності із застосованою мето-

дикою відображені пентаграмами «комунікаційного профілю» на рисунку 1. Кожна ордината 

пронумерована цифрою від 1 до 5 у відповідності з вищенаведеними блоками запитань. Мак-

симальна сума балів за кожною з п’яти ординат на пентаграмах складає 100/5=20 балів. 

 

 
Рисунок 1 – Пентаграма комунікаційного профілю ФМОМ: 

1 – прогнозування/планування; 2 – організація; 3 – мотивація; 4 – контроль; 5 – координація; 

а – викладацький склад; б – керівництво; в – факультет загалом 

 

Підсумок балів за кожною з ординат дає відповідний рівень зрілості менеджменту, який 

визначали за шкалою: 0-20 балів – І рівень; 21-40 балів – ІІ рівень; 41-60 балів – ІІІ рівень; 61-

80 балів – ІV рівень; 81-100 балів – найвищий V рівень. 

Аналіз цих результатів свідчить, що за загальним рівнем зрілості менеджмент НМетАУ 

відповідає IІІ рівню (56,25 балів). При цьому за оцінкою викладацького складу – IІІ рівню 

(49,75 балів), а за оцінкою керівників – ІV рівню (62,75 балів). Звертає на себе увагу суттєво 
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завищена оцінка керівництвом категорій: 2 – організація, 3 – мотивація та 5 – координація. 

Загалом, наведені дані свідчать про те, що у НМетАУ є сформована система менедж-

менту організації. Разом з тим, усьому персоналу, а насамперед – керівництву необхідно ак-

центувати увагу на оптимізації певних впливів щодо основних процесів діяльності для покра-

щення їх якості на кожному етапі життєвого циклу.  

При наступному порівняльному аналізі рівень сприйняття положень системи менедж-

менту оцінювали за формулою: 

МАКС

ВСКЕР
ОС

I

ІІ
К




,  (1) 

де КОС – коефіцієнт сприйняття, який теоретично може змінюватись від -1 до +1;   IКЕР 

– середня оцінка керівників за категорією оцінювання;   IВС – середня оцінка викладацького 

складу за категорією оцінювання;   IMAКС – максимально можлива оцінка в залежності від ка-

тегорії оцінювання: за окремим запитанням анкети – 1 бал, за оціночним параметром, що 

включає 4 складових анкети – 1*4=4 бали, за блоками оцінювання, що включають по 5 оціноч-

них параметрів – 5*4=20 балів, за загальною оцінкою менеджменту організації – 5*20=100 

балів. 

Більшому рівню узгодженості оцінок відповідає менше значення КОС. 

Виявлено, що загальні оцінки організації викладацьким складом та керівниками 

відрізняються одна від одної, причому КОС =0,13. Це свідчить про завищену оцінку стану си-

стеми менеджменту якості організації її керівниками.  

Висновки.  

1. Із застосуванням підходів методу функціональної оцінки досконалості менеджменту 

в рамках факультету Національної металургійної академії України (НМетАУ) проведено ан-

кетування та обробка отриманих результатів керівників середньої ланки та представників 

викладацького складу. 

2. Виявлено, що організація діяльності у НМетАУ відповідає IІІ (прийнятному) рівню 

досконалості менеджменту. При цьому розбіжності в оцінках керівників та представників 

викладацького складу сягають одного рівня досконалості. 

3. Отримані дані можуть слугувати основою коригування власних уявлень персоналу 

НМетАУ про систему менеджменту організації та необхідність цілеспрямованої підготовки 

середньої ланки керівного складу та викладачів ЗВО щодо діяльності із забезпечення якості 

вищої освіти. 

4. Перспективою розвитку роботи є періодичне анкетування всіх категорій керівного та 

викладацького складу щодо моніторингу адекватності сприйняття вимог до системи управ-

ління якістю ЗВО, а також більш глибока деталізація матеріалів анкетування із застосуванням 

інструментів кваліметрії.  
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АНАЛІЗ КОНКУРЕНТОСПРОМОЖНОСТІ АПТЕЧНОГО ЗАКЛАДУ НА 

ФАРМАЦЕВТИЧНОМУ РИНКУ 

Малініна Н. Г.  

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

 

Сьогодні сучасний український фармацевтичний ринок є одним із найбільш ди-

намічних і перспективних спеціалізованих світових ринків.  

Аналіз впливу зовнішніх та внутрішніх факторів на конкурентоспроможність аптеч-

ному закладу дає перспективу знизити рівень ризику в процесі виробничо-збутової діяльності 

аптечного закладу, підвищити якість стратегічного планування та прогнозування виробничо-

збутової діяльності, підвищити рівень конкурентоспроможності аптечного закладу та її про-

дукції, а також зберегти конкурентні позиції та збільшити частку ринку, що належить аптеч-

ному закладу. 

Метою даного дослідження є проведення аналізу конкурентоспроможності аптечного 

закладу ТОВ «ФК М.», м. Харків на фармацевтичному ринку. 

Основними методами дослідження, які використовувалися, були: моніторинг, систем-

ний та порівняльний аналізи. 

Результати дослідження показали, що показником конкурентоспроможності аптечного 

закладу є частка закладу на фармацевтичному ринку (чим вище частка ринку, тим вище її кон-

курентоспроможність). Частка ринку аптечного закладу та темп зростання фармацевтичного 

ринку свідчать про ефективність маркетинговій діяльності закладу, яка виражається в наяв-

ності попиту на лікарські засоби, вироби медичного призначення тощо.  

Для аналізу та оцінки конкурентоспроможності керівнику рекомендують хоча би, раз 

на рік проводити SWOT-аналіз діяльності аптечного закладу:  SWOT- аналіз (аналіз сильних 

і слабких сторін аптечного закладу в конкурентній боротьбі, можливостей, що з’являються, і 

загроз. Показники конкурентоспроможності оцінюються по блоках: фінанси, виробництво, ор-

ганізація і управління, маркетинг, кадровий склад, технологія). 

Наступним етапом дослідження стало вивчення сильних та слабких сторін аптечного 

закладу ТОВ « ФК М.», м. Харків (табл. 1). 

Таблиця 1 

Сильні та слабкі сторони аптечного закладу ТОВ «ФК М.», м. Харків 

Сильні сторони Слабкі сторони 

Досвід роботи на фармацевтичному ринку. Високі ціни на лікарські засоби, вироби 

медичного призначення. 

Широкий асортимент лікарських засобів, виро-

бів медичного призначення та ін. 

Неактивна маркетингова політика. 

Гнучка дисконтна політика . Незручне розташування аптечного закладу 

щодо конкурентів. 

Постійне зростання числа клієнтів. Пасивна позиція персоналу щодо ухва-

лення управлінських рішень. 

Гарантія якості та сертифікації лікарських за-

собів. 

Негучна мотивація фахівців фармації. 

Високий рівень кваліфікації фармацевтичного 

персоналу. 

Слабка PR компанія. 

Довготривалі контракти з постачальниками лі-

карських засобів, виробів медичного призна-

чення та ін. 
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Так, в табл. 1. приведені сильні та слабкі сторони закладу ТОВ « ФК М.», м. Харків. 

Для складання SWOT- аналізу прийнято основні позиції сильних сторін:  

 досвід роботи на фармацевтичному ринку;  

 широкий асортимент товару (лікарських засобів, виробів медичного призначення 

тощо);  

 гнучка дисконтна політика та довготривалі контракти з постачальниками лікарських 

засобів, виробів медичного призначення). 

Слабких сторін : 

 високі ціни на лікарські засоби, вироби медичного призначення;  

 неактивна маркетингова політика;  

 слабка мотивація фахівців фармації). 

Далі в табл. 2. проаналізуємо можливості та загрози аптечного закладу ТОВ « ФК М.», 

м. Харків  

Таблиця 2 

Можливості та загрози аптечного закладу ТОВ «ФК М.», м. Харків 

 

Можливості Загрози 

Мінімізація товарних запасів. Нестабільність національної валюти. Інфля-

ційні процеси в країні. 

Зростання обізнаності споживачів. Недосконалість діючого законодавства. 

Невдала поведінка конкурентів. Загострення конкуренції. 

Зміна рекламних технологій. Зростання безробіття. 

Тенденція щодо укрупнення розмірів 

аптечних мереж. 

Низька купівельна спроможність населення. 

Цінова конкуренція. 

Збої в роботі щодо постачання лікарських засо-

бів, виробів медичного призначення. 

Несумлінне відношення персоналу до роботи. 

 

У табл. 2. проаналізовані загрози та можливості аптечного закладу ТОВ «ФК М.», м. 

Харків. Для складання SWOT- аналізу візьмемо основні можливості:  

 зростання обізнаності споживачів;  

 не найкраща поведінка конкурентів;  

  тенденція щодо укрупнення розмірів аптечних мереж. 

Загрози: 

 нестабільність національної валюти, інфляційні процеси в країні;  

 зростання безробіття; цінова конкуренція;  

 збої в роботі щодо постачання лікарських засобів, виробів медичного призначення). 

Отже, проаналізувавши сильні та слабкі сторони, а також можливості і загрози, можна 

скласти SWOT-аналізу та сформувати стратегію для кожної позиції (табл.3). 
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Таблиця 3 

SWOT- аналіз аптечного закладу ТОВ «ФК М.», м. Харків 

Складові SWOT-аналізу 

 

Можливості: 

Зростання обізнаності спо-

живачів. 

Не найкраща поведінка 

конкурентів. 

Тенденція щодо укруп-

нення розмірів аптечних 

мереж. 

Загрози: 

Нестабільність національ-

ної валюти, інфляційні про-

цеси в країні. 

Зростання безробіття. 

Цінова конкуренція. 

Збої у роботі щодо поста-

чання лікарських засобів, 

виробів медичного призна-

чення. 

Сильні сторони: 

Досвід роботи на фармаце-

втичному ринку. 

Широкий асортимент то-

вару (лікарських засобів, 

виробів медичного призна-

чення та ін.). 

Гнучка дисконтна політика 

та довготривалі контракти 

з постачальниками щодо 

постачання лікарських за-

собів, виробів медичного 

призначення тощо. 

Користуючись досвідом на 

фармацевтичному ринку 

можна використати не най-

кращу поведінку конкурен-

тів для зміцнення своїх по-

зицій та розширити свою 

долю ринку. 

Застосовуючи довготривалі 

контракти з постачальни-

ками лікарських засобів, 

виробів медичного призна-

чення можна посилювати  

тенденції щодо укрупнення 

збільшення долі ринку. 

Використовуючи навички 

на фармацевтичному ринку 

(широкий асортимент лі-

карських засобів та виробів 

медичного призначення, 

гнучка дисконтна політика, 

довготривалі контракти з 

постачальниками) можна 

уникнути деякі загрози, на-

приклад, цінової конкурен-

ції, збоїв у роботі постача-

льників, безробіттю, неста-

більністю національної ва-

люти. 

Слабкі сторони: 

Високі ціни на лікарські за-

соби, вироби медичного 

призначення. 

Неактивна маркетингова 

політика. 

Слабка мотивація фахівців 

фармації. 

Неактивна маркетингова 

політика та високі ціни на 

лікарські засоби, вироби 

медичного призначення не 

дозволяють максимально 

закріпитися в регіонах кра-

їни. 

Високі ціни на лікарські за-

соби, вироби медичного 

призначення не дозволя-

ють боротися зі нестабіль-

ністю національної валюти. 

 

Таким чином, проаналізувавши конкурентоспроможність аптечного закладу ТОВ «ФК 

М.», м. Харків можна запропонувати рекомендації щодо збільшення у фармацевтичному сек-

торі долі ринку, а саме:  зміни цінової політики (ціни на лікарські засоби та вироби медичного 

призначення мають бути знижені);  відкриття нових аптечних закладів ТОВ «ФК М.» в різних 

регіонах України (один із затратних методів збільшення частки ринку, однак є не короткостро-

ковим збільшенням щодо частки ринку, а довгостроковим);  проведення рекламних компанії 

(розміщення оголошення в рекламних довідниках, в газетах, на радіо, телебаченні, зовнішня 

реклама, телефонна довідково-консультаційна служба тощо). 
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СТРУКТУРА СИСТЕМИ УПРАВЛІННЯ ЯКІСТЮ В СУМСЬКОМУ ОБЛАСНОМУ 

ЦЕНТРІ СЛУЖБИ КРОВІ 

Марченко Н. М. 

ТОВ «Сумський обласний центр служби крові», Україна 

 

20 лютого 2019 року Уряд України прийняв рішення про системну трансформацію си-

стеми крові. За мету ставиться забезпечення рівноправного та своєчасного доступу пацієнтів 

до якісних та безпечних компонентів донорської крові у достатній кількості. В цьому аспекті 

надзвичайно актуальним є досвід розбудови системи управління якістю Товариства з обмеже-

ною відповідальністю «Сумський обласний центр служби крові». Це обласний спеціалізова-

ний заклад третинного рівня. Заклад займається організацією донорства в області, заготівлею, 

тестуванням і переробкою донорської крові та її компонентів: лейкофільтрованих, високоефе-

ктивних, якісних, безпечних. Центр забезпечує заготівлю і доставку компонентів крові у ліку-

вально-профілактичні заклади Сумської області. Всі процеси технологічного ланцюга - від за-

лучення донорів до кінцевих виробничих етапів – спрямовані на забезпечення якості і безпеки 

для донора та реципієнта.  

 Елементами комплексної системи забезпечення якості і безпеки є: правильний відбір 

донорів, багатоступеневий лабораторний контроль (у тому числі методом полімеразної лан-

цюгової реакції), процедура забору компонентів крові у закритій системі, карантинне збері-

гання плазми протягом 180 діб, одноразові витратні матеріали, контроль якості умов заготівлі 

та компонентів крові. Відкривання витратних матеріалів відбувається на очах у донорів/спо-

живачів, що позитивно сприймається та дає змогу особисто пересвідчитися у безпечності про-

ведених процедур/маніпуляцій.  

 На підприємстві ТОВ «СОЦСК» впроваджена та підтримується система менеджменту 

якості у відповідності із застосованими стандартами.  У січні 2017 року центр отримав сер-

тифікат на відповідність вимогам ISO 9001:2015, який було підтверджено у січні 2018 року та 

лютому 2019 року. 

У ТОВ «СОЦСК» розроблено і впроваджено «Політику і цілі в області якості». У першу 

чергу її заходи спрямовані на поліпшення умов перебування донорів, споживачів і персоналу 

у закладі. Для цього керівництвом центру створено комфортні умови перебування (ремонтні 

роботи, підтримка температури і вологості у приміщенні, охайність, привабливість зовніш-

нього вигляду закладу і працівників, доброзичливе ставлення, конфіденційність). Політика та 

цілі зрозумілі, доведені до кожного працівника та розміщені на стенді для ознайомлення до-

норами та споживачами.  

У закладі мінімізовано вплив людського фактору на усіх етапах, зокрема на етапі пере-

дачі лабораторних зразків із залу донації до лабораторії, компонентів крові із залу донації до 

дільниці переробки компонентів крові, передачі результатів аналізів з аналізаторів в елект-

ронну базу даних «Інфодонор».  

Картки донора із кабінетів терапевтів потрапляють у зал донації за допомогою пневмо-

пошти.  

Діагностика усіх донацій проводиться за ІІ алгоритмом обстеження із застосуванням 

ЕХЛА, ІХЛА та ПЛР із використанням закритих систем.  

У ТОВ «СОЦСК» розроблено оргструктуру, відповідно до розподілу відповідальності 

і повноважень, підпорядкування, взаємодії. Визначена та описана взаємодія процесів. Оформ-

лена Карта процесів. Кожна документована процедура (ДП) містить розділ «Моніторинг про-

цесу», що встановлює періодичність відповідальною особою моніторингу процесу. Опера-

ційні процеси, що необхідні для задоволення вимог до продукції та послуг, регламентується 
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вимогами документованих процедур. Документовані процедури, стандартні операційні проце-

дури, робочі інструкції, алгоритми роботи постійно переглядаються та актуалізуються відпо-

відно вимог часу, змін у технологічному процесі або змін у нормативній базі.  

Оцінка ризиків для якості та безпеки продукції і послуг базується на науково-методич-

ному підході й спрямована на захист донорів і споживачів.  

Всі фахівці залучені до програми заходів первинної та безперервної підготовки з метою 

забезпечення якості та безпеки продукції і послуг. Стандартні операційні процедури (СОП) 

розробляються компетентними спеціалістами, які мають відповідну кваліфікацію. Після за-

твердження директором проводяться навчання по СОПам із прийняттям заліків. Первинну оці-

нку компетентності здійснює завідувач відділом при прийомі нового працівника на роботу, 

відповідно до вимог затвердженої ДП. В подальшому завідувачі відділами проводять регуля-

рні оцінки компетентності кожного співробітника відповідного відділу.  

Навчання працівників триває постійно, відповідно затвердженого плану навчань ліка-

рів та середнього медичного персоналу. Даний процес контролює головний лікар закладу. За-

няття проходять з використанням відеопрезентацій. Кваліфіковані працівники центру служби 

крові мають можливість постійно підвищувати рівень знань, відвідуючи навчальні семінари, 

конференції, тренінги, вивчати досвід центрів служби крові, проходячи стажування у Білорусі, 

відвідуючи з метою обміну досвіду плазма-центри країн Європи. Зокрема, у 2018 році фахівці 

СОЦСК пройшли стажування на робочому місці по лікувальному плазмаферезу у Білорусі, 

плазмаліфтингу з травматології, неврології та косметології у Києві, вивчали досвід роботи дер-

жавних центрів крові у Сарагосі (Іспанія), Китаї (Шанхай), приватного плазмацентру у Ченду 

(Китай), були учасниками (з доповідями) міжнародних конференцій у Мюнхені (Німеччина), 

Астані (Казахстан) та Санкт-Петербурзі (РФ).  

За допомогою програмного забезпечення «Інфодонор» відбувається контроль наявності 

компонентів крові для забезпечення ЛПЗ області. Підтримується восьмиденний запас еритро-

цитів, збіднених на лейкоцити в режимі on-line. Відбувається термінове смс-сповіщення доно-

рів з повторним прозвоном працівником кол-центру та реєстраторами відділу комплектування 

та медичного обстеження донорів.  

Підприємство гарантує випуск відповідного продукту та послуг в рамках запланованих 

домовленостей. Вся заготовлена плазма заморожується у шокових швидкозаморожувачах при 

температурі -400C. Карантинне зберігання плазми здійснюється у морозильному сховищі при 

температурі не вищій – 300C. Цей показник контролюється цілодобово і документується у ві-

дповідному журналі контролю температури. Транспортування замороженої плазми здійсню-

ється спеціальним автомобілем з рефрижераторним обладнанням, що забезпечує дотримання 

холодового ланцюга та вимог санітарно-епідеміологічного режиму. Показники температури 

під час зберігання і транспортування компонентів крові реєструються та документуються у 

відповідних протоколах, фіксуються за допомогою логерів. Усі технологічні процеси заготівлі 

компонентів крові комп’ютеризовані, введено штрих-кодування, є можливість відслідкувати 

процес донації кожного окремого донора. 

Усе обладнання ТОВ «СОЦСК» пройшло валідацію та кваліфікацію відповідно до ва-

лідаційного майстер-плану. Раз на рік проводиться метрологічна повірка у «Сумистандартмет-

рології». Розпочато процедуру калібрування засобів вимірювальної техніки (у зв’язку з подан-

ням заявки на акредитацію лабораторії в НАУУ по ISO 15189:2015). 

Належна виробнича практика та система менеджменту якістю у ТОВ «СОЦСК» перед-

бачає систематичне проведення внутрішніх аудитів. Аудити здійснює затверджена наказом по 

закладу група спеціально навчених і компетентних фахівців центру. Внутрішній аудит охоп-

лює усі процеси, проводиться відповідно до затвердженої програми, з дотриманням усіх вимог 
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стандарту (ДП 8.2-02 «Внутрішній аудит»). За організацію проведення внутрішніх аудитів ві-

дповідає заступник директора з якості, що документує результати аудитів для аналізу вищим 

керівництвом, розробляє програму коригувальних дій та оцінку їх ефективності після реаліза-

ції.  

Заклад визначає можливості для поліпшення своєї роботи і впроваджує необхідні за-

ходи для досягнення запланованих системою менеджменту результатів (ДП 8.5-01 «Постійне 

покращення»). Скарги, несприятливі реакції, будь-яка інформація, яка стосується потенційно 

можливих невідповідностей якості та безпеки продукції, піддаються ретельному аналізу у 

встановленому порядку, у найкоротший термін, з точки зору пріоритетності забезпечення без-

пеки життя та здоров’я донора і споживача. Коригувальні дії здійснюються терміново з насту-

пним контролем їх ефективності. За результатами оцінювання та аналізу необхідності впрова-

дження запобіжних дій розробляються пропозиції щодо впровадження конкретних попере-

джувальних заходів з вказівкою виконавців, термінів та обґрунтуванням економічної доціль-

ності (ДП 8.5-02 «Коригувальні дії», ДП 8.5-03 «Попереджувальні дії»).   

 Клініко-діагностична лабораторія у 2018 році взяла участь та отримала відмінні ре-

зультати у програмах МПР від Українського референс-центру з клінічної лабораторної діаг-

ностики та метрології НДСЛ «ОХМАТДИТ» МОЗ України: вірусні гепатити та ВІЛ; антитіла 

до ВІЛ; гематологія – автоматичний підрахунок клітин крові; клінічна біохімія в клінічній ла-

бораторній діагностиці. Розпочато участь у програмах Міжнародної системи зовнішньої оці-

нки якості RANDOX Quality control (RIQAS): клінічна хімія (CLINICAL CHEMISTRY); ВІЛ, 

гепатити (SEROLOGY (HIV HEPATITIS)); сифіліс (SEROLOGY (SYPHILIS)); гематологія 

(HAEMATOLOGY).  

У січні 2019 року лабораторія з контролю якості успішно пройшла галузеву атестацію 

фахівцями Департаменту контролю якості лікарських засобів Державної служби України з лі-

карських засобів та контролю за наркотиками.  

У березні 2019 року Управлінням ліцензування виробництва, імпорту лікарських засо-

бів, контролю за дотриманням ліцензійних умов та сертифікації Державної служби України з 

лікарських засобів та контролю за наркотиками ТОВ «СОЦСК» надано ліцензію на виробни-

цтво промислове свіжозамороженої плазми для фракціонування. 

Наразі подано заявку на акредитацію лабораторії у Національне агентство з акредитації 

України, заявка розглянута. Найближчим часом планується робота по отриманню сертифікату 

GMP. 

Разом з тим варто виокремити проблему, яка є актуальною як для СОЦСК, так і для 

інших закладів, що отримують ліцензії та акредитації. Вона полягає в категоричному неба-

жанні регуляторних органів, таких як Державна служба України з лікарських засобів та конт-

ролю за наркотиками, Національне агентство з акредитації України надавати інформацію 

щодо оформлення необхідної документації. Це створює штучні перешкоди в отриманні ліце-

нзій та акредитацій, а також уповільнює розвиток стандартів якості в сфері охорони здоров’я.  

Отже, організація системи управління якості охоплює всі напрями роботи в ТОВ «Сум-

ський обласний центр служби крові» і відповідає вимогам чинного законодавства України, 

Європейським директивам і Монографії Європейської Фармакопеї.   
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ДЛЯ ЦІЛЕЙ ХІМІКО-ТОКСИКОЛОГІЧНОГО АНАЛІЗУ 

Мерзлікін С. І., Кучер Т. В.* 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

*ДВНЗ “Тернопільський державний медичний університет імені І. Я. Горбачевського МОЗ 

України”, м. Тернопіль 

 

Отруєння хімічного походження є глобальною проблемою охорони здоров’я в світі. 

Токсикологічна ситуація в Україні відповідає загальному світовому та європейському трендам 

поширеності та летальності внаслідок гострих інтоксикацій, які часто пов’язані з використан-

ням лікарських речовин при самолікуванні та з суїцидальною метою. За певних обставин прак-

тично кожна лікарська речовина може спричинити отруєння.  

Так, згідно з даними сайтів FDA і patientsville.com у багатьох країнах світу в період 

2010-2015 рр. зареєстровано близько 600 випадків отруєнь гліклазидом, N-(гексагідроцикло-

пентан[c]пірол-2(1H)-ілкарбамоіл)-4-метил-бензенсульфонамід, який є поширеним антидіабе-

тичним засобом для лікування цукрового діабету (ЦД) 2 типу. Серед них, понад 60 випадків – 

летальні отруєння, які в основному обумовлені навмисним передозуванням препаратом у до-

зах, що перевищують терапевтичні в десятки та більше разів. Найбільша кількість зареєстро-

ваних отруєнь гліклазидом спостерігається у США та країнах Західної Європи, що насамперед 

пояснюється доступністю до бази даних FDA. Проте, кількість випадків летальних отруєнь 

препаратом може бути значно більшою за умов їх реєстрації в інших країнах, зокрема в 

Україні, що пов’язане з відсутність методів систематичного хіміко-токсикологічного аналізу 

(ХТА) в закладах судово-медичної експертизи. Тому, дослідження в даному напрямку є акту-

альними, а одержані результати сприятимуть якісному проведенню судово-токсикологічних 

досліджень. 

Мета досліджень полягає у розробці методології визначення гліклазиду в біологічних 

об’єктах для аналітичної діагностики летальних передозувань препаратом. 

Матеріали та методи. Реактиви, що використовувались, відповідали кваліфікації «для 

ВЕРХ»: ацетонітрил (Sigma-Aldrich Laborchemikallen, GmbH), метанол (Merck, Darmstadt, 

Germany), літій перхлорат тригідрат (Sigma, Aldrich, СШA), вода бідистильована (Merck, 

Darmstadt, Germany). Інші використані реактиви були кваліфікації чда.  

Дослідження методом ТШХ проводили на хроматографічних пластинках Merck silica 

gel 60 F254 розміром 10×10 см. Рухома фаза – етилацетат. Перед елююванням хроматографічну 

пластинку попередньо імпрегнують метанолом та активують у сушильній шафі при темпера-

турі 110-120 °С протягом 0.5 год. Методика хроматографування: пластинку ділять на три ча-

стини, на лінію старту якої у вигляді точки в зону 1 наносять 10 мкл (1 мкг/мл) стандартного 

розчину гліклазиду. У зону 2 смугою завтовшки 2 см наносять 1 мл хлороформного екстракту, 

одержаного з тканин печінки. У зону 3 смугою завтовшки 2 см наносять 1/3 частини хлоро-

формного екстракту, одержаного з тканин печінки. Після хроматографування пластинку вису-

шують, а зони 1 і 2 обробляють специфічним для гліклазиду проявником: 1% розчином 

ваніліну або 5% розчином хлоралгідрату. Із зони 3 пластинки, що необроблена проявником, в 

області відповідного гліклазиду значення Rf видаляють шар сорбенту площею 3×1 см та 

поміщають в скляний флакон, що містить 10 мл метанолу. Флакон струшують протягом 5 хв 

та вміст фільтрують через паперовий фільтр марки «червона стрічка». Одержаний метаноль-

ний елюат досліджують методом ВЕРХ. 

Дослідження методом ВЕРХ проводили на рідинному хроматографі «Міліхром-А-02» 

з УФ-детектуванням (РФ). Для розділення речовин використовували обернено-фазову ко-

лонку Prontosil-120-5-С18-AQ розміром Ø2×75 мм, зерніння 5 мкм («Bischoff Analysetechnik 



Збірник матеріалів ХІІI науково-практичної конференції "Управління якістю в фармації". 17.05.2019 р. 

101 

und Geräte GmbH», Німеччина). Градієнтне елюювання виконували шляхом змішування двох 

елюентів: елюент А – (0.2 М розчин LiClO4 – 0.005 M розчин HClO4) та елюент Б - ацетонітрил 

кваліфікації «для ВЕРХ». Швидкість рухомої фази - 100 мкл/хв. Температура термостата ко-

лонки – 35 °С. УФ-спектрофотометричне детектування проводили одночасно при 8 довжинах 

хвиль: 210, 220, 230, 240, 250, 260, 280 і 300 нм. Аналіз та обробку хроматограм здійснювали 

за допомогою програми «Аналітика-Chrom». Правильність методики періодично контролю-

вали шляхом хроматографування спеціального контрольного багатокомпонентного розчину, 

що складається з бромід-іона, уридину, кофеїну, прозерину, м-нітроаніліну, п-нітроаніліну і 

трифтазину. Методика хроматографування: Елюент А готували з використанням розчину 1 

та розчину 2. Приготування розчину 1 (4.1 М водний розчин LiClO4 × 3H2O): близько 330.0 г 

LiClO4 × 3H2O (точна наважка) поміщають в мірну колбу об'ємом 500 мл і розчиняють в 450.0 

мл бідистильованої води. Отриманий розчин перемішують при 50 °C до повного розчинення, 

охолоджують до кімнатної температури, доводять об’єм тим самим розчинником до мітки та 

фільтрують через мембранний фільтр з розміром пор 0.45 мкм. Приготування розчину 2 (4 М 

водний розчин LiClO4 в 0.1 M HClO4): у мірну колбу об'ємом 250 мл відмірюють 2.20 мл 0.1 

M HClO4 і доводять об’єм розчином 1 до мітки. Приготування елюенту А: у мірну колбу 

об'ємом 200 мл відмірюють 10.00 мл розчину 2 і доводять об’єм бідистильованою водою до 

мітки. Приготування випробуваних розчинів гліклазиду: близько 10.0 мг (точна наважка) 

гліклазиду поміщають в мірну колбу об’ємом 100 мл, розчиняють у 10.0 мл метанолу та дово-

дять об’єм тим самим розчинником до мітки (стандартний розчин 1, концентрація речовини 

100.0 мкг/мл). У мірну колбу об’ємом 100 мл вносять 20.0 мл стандартного розчину 1 та до-

водять об’єм тим самим розчинником до мітки (випробуваний розчин 1, концентрація речовини 

20.0 мкг/мл). У мірну колбу об’ємом 100 мл вносять 10.0 мл стандартного розчину 1 та дово-

дять об’єм тим самим розчинником до мітки (стандартний розчин 2, концентрація речовини 

10.0 мкг/мл). У дві мірні колби об’ємом 100 мл почергово вносять 20.0 та 5.0 мл стандартного 

розчину 1 та доводять об’єми тим самим розчинником до мітки (випробувані розчин 1 та 2, 

концентрація речовини 20.0 та 5.0 мкг/мл). У три мірні колби об’ємом 100 мл почергово вно-

сять 20.0, 10.0 та 5.0 мл стандартного розчину 2 та доводять об’єми тим самим розчинником 

до мітки (випробувані розчини 3, 4 та 5 відповідно, концентрація речовини 2.0, 1.0 та 0.5 

мкг/мл). У дві мірні колби об’ємом 100 мл почергово вносять 10.0 та 5.0 мл випробуваного 

розчину 3 та доводять об’єми тим самим розчинником до мітки (випробуваний розчин 6 та 7 

відповідно, концентрація речовини 0.2 та 0.1 мкг/мл). Приготовані випробувані розчини хро-

матографували тричі, кожен за вищенаведених умов Детектування сигналу гліклазиду прово-

дили за довжини хвилі 230 нм. Об’єм проби складав 20 мкл. 

Результати досліджень. Методологія досліджень відповідає міжнародній практиці 

ХТА на хімічну речовину, що спричинила отруєння, і включає розробку ефективного методу 

ізолювання гліклазиду з біологічного матеріалу, а також чутливих, специфічних та селектив-

них методик виявлення та кількісного визначення токсиканту в одержаних вилученнях. Мо-

делювання гострої інтоксикації гліклазидом проводили згідно загальноприйнятої практики 

експериментальної токсикології, а саме шляхом насичення зразка «свіжої» свинячої печінки 

летальними дозами препарату. Розрахунок уведених доз токсиканту здійснювали з врахуван-

ням результатів аналізу його суїцидальних передозувань, токсикокінетики та результатів за 

моделюванням гострої інтоксикації у щурів. У перерахунку на 50 г біологічного об’єкту уве-

дена доза гліклазиду становила 20 мг. Для ізолювання гліклазиду з біологічного об’єкту вико-

ристовували ацетонітрильний метод, який застосовується при направленому ХТА на деякі 

лікарські речовини, в тому числі похідні сульфонілсечовини. Одержаний за даним методом 

хлороформний екстракт досліджували методом ТШХ. Хроматографічні зони 1 та 2 тонкого 
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шару використовували для ідентифікації гліклазиду, а зону 3 – для очищення 1/3 частини хло-

роформного екстракту від співекстрактивних речовин. Встановлено, що після обробки хрома-

тографічних зон 1 та 2 специфічним реагентом 1% розчином ваніліну або 5% розчином хло-

ралгідрату на хроматограмі ідентифікувались забарвлені плями (синє та коричневе відповідно) 
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З метою підтвердження результатів за ідентифікацією гліклазиду та для кількісного 

визначення токсиканту в хлороформному екстракті метанольний елюат, що одержаний з не-

обробленої проявниками хроматографічної зони 3 тонкого шару, досліджували методом 

ВЕРХ. Наявність гліклазиду в пробі визначали за параметрами часу утримування токсиканту 

та спектральними характеристиками. Встановлено, що час утримування гліклазиду в до-

сліджуваному елюаті співпадає з часом утримування стандартного зразка гліклазиду (рис. 1) 

та складає 7.80 хв (RSD=0.13%). 

 

Рис. 1. Хроматограма стандартного зразка гліклазиду. 

 

Кількісний вміст гліклазиду визначали за градуювальною залежністю площі піку мета-

нольного розчину стандартного зразка гліклазиду від концентрації (мкг/мл), визначеної за до-

вжини хвилі 230 нм (рис. 2).  

Методом найменших квадратів розраховано коефіцієнти регресії градуювального 

графіка: 

S = 0.0089 × C + 0.0001,  

де S – площа піку, ум. од.;  

С – концентрація речовини, мкг/мл. 

Встановлено, що вільний член рівняння градуювального графіка при визначенні значу-

щості істотно не відрізняється вiд нуля. Це обумовлює перехід рівняння до вигляду: у = b×x. 

Тому, для визначення концентрації гліклазиду в об’єктах дослідження застосовували рівняння 

вигляду: 

S = 0.0089×C 

Лiнiйнiсть наведеного градуювального графiку в координатах (S, ум. од) - (C, мкг/мл) 
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знаходиться в діапазоні 0.1-20.0 мкг/мл.  

Визначено валідаційні характеристики методики: межа виявлення гліклазиду становить 

0.050 мкг/мл, межа кількісного визначення - 0.157 мкг/мл.  

Методом найменших квадратів розраховано коефіцієнти регресії градуювального 

графіка: 

S = 0.0089 × C + 0.0001, де 

S – площа піку, ум. од.;  

С – концентрація речовини, мкг/мл. 

 

 
Рис. 2. Графік градуювальної залежності площі піку метанольного розчину  

стандартного зразка гліклазиду від концентрації 

Результати за кількісним визначенням гліклазиду в пробах метанольного елюату, одер-

жаних з тонких шарів, наведено в табл. 1. 

Таблиця 1  

Результати за кількісним визначенням гліклазиду (n=5, P=0.95) 

 

X , мкг/мл S  X
S

    RSD, % 

17.48 1.06 4.74×10-1 1.32 7.53 6.06 

 

Одержані результати за кількісним визначенням гліклазиду в біологічних об’єктах та 

розрахований % відносного стандартного відхилення свідчать, що дана методика є придатною 

для вирішення поставленої задачі.  
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THE STRATEGIC AND TACTICAL DECISIONS OF PHARMACIES IN THE 

DISTRIBUTION OF PHARMACEUTICAL PRODUCTS 

Mostafa A. 

National University of Pharmacy 

 

Pharmacy, in recent years, is becoming not only drug manufacturer and provider of well-being 

and health, but even a business where products are produced and distributed, hence the pharmacy is 

being transformed from "production company" to "service company". The growing attention to health 

and well-being on the part of the individual has also changed the structure of the pharmacy. Today, 

the role that marketing strategies have assumed in pharmacies make it possible to establish, maintain 

and strengthen long-term relationships between a pharmacist and a client, to move from a logic of 

pure distribution of a drug to a logic of customer loyalty on services, which leads to maximization of 

economic result and safeguards values of pharmaceutical business. 

The marketing choices are formulated on the basis of the answers to two questions: which 

customers to satisfy, that is, which market segments to reach, and how to deal with the competition, 

that is, to undertake a similar or different offer. The strategies cover all decisions that a pharmacist 

has to make regarding the choices of segmentation, positioning of the pharmacy, the choices related 

to the marketing mix, the assortment policies to be adopted, the pricing policies to be applied to the 

single product and the communication that best befits certain articles. 

In addition to operational decisions, a pharmacist must also become an expert in 

merchandising, or must know all those "rules" that allow him to organize the space of the store 

through the layout, to expose the product on the shelf, or the display, because it results more attractive 

and more stimulating the purchase by the customer and finally how to set up the window, an aspect 

of fundamental importance to attract the attention of the consumer and encourage entry into the store. 

All the techniques for presenting the environment and managing the communication aspect of the 

physical support are called Merchandising, which turns out to be "the set of activities that allow us to 

offer potential customers the right product at the right time, in the way right and at the right price". 

Each of the merchandise classes in pharmacies, parapharmaceuticals, cosmetics, diet, over-the-

counter and prescribed drugs, require a different approach to implement the different strategies. The 

physical evidence, that is the physical supports of the service, constitute the tangible element of the 

service: they go from the premises of the pharmacy, to the equipment to the technologies. Physical 

supports have a dual role: they must be both a valid work support and a valid communication tool, 

because they represent "the showcase of the service offered". 

To be as functional as possible for customers and to maximize sales and commercial 

productivity, it is necessary to manage the sales space in an active and systematic way, with a global 

and highly flexible approach. It becomes essential to approach the traditional sale also a visual sale 

of the product, which is both effective for customers and economically efficient for the pharmacy. To 

do this, merchandising wants to create "advertising inside the store" so as to allow incentives for 

purchases. The visual sale requires that the modern pharmacy be very communicative and clear, as 

well as freely and easily usable by the customer, in this it is important to take care of the exposure of 

products in all its possible forms, from the internal exploitation of space, internal signage, signs, etc. 

Addressing customers to a greater number of impulse purchases, through merchandising techniques, 

certainly leads to a good result for strong brands that generally do not have a high margin; instead the 

lever of the consultancy will reward the smaller brands, with a greater effort on the part of the 

pharmacist, but with a probably greater gain. The pharmacy has several communication tools in its 

possession: advertising, sales promotion, shop windows and sales people.  



Збірник матеріалів ХІІI науково-практичної конференції "Управління якістю в фармації". 17.05.2019 р. 

105 

УПРАВЛІННЯ РИЗИКАМИ ЯК СКЛАДОВА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ ВИЩОЇ 

ОСВІТИ: КЕЙС НФаУ 

Назарко О. І., Овакімян О. С. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

 

Світовий соціальний простір третього тисячоліття визначається фахівцями як інформа-

ційний соціум. Змінивши постіндустріальний, такий простір втратив стабільність, передбачу-

вальність, поступовий розвиток у визнаній системі координат. 

У сьогоденні, інформаційне суспільство – це простір швидкоплинних змін і трансфор-

мацій, який характеризується потужними інтеграційними процесами, інноватикою інфор-

маційних технологій, несталістю, еклектичністю і розмаїттям в усіх сферах життєдіяльності 

суспільства. 

Саме тому актуальною стає роль вищої освіти, досліджень та інновацій у підтримці 

соціального згуртування європейського простору, економічного зростання та глобальної кон-

курентоспроможності. 

Як зазначено у матеріалах «Стандарти і рекомендації щодо забезпечення якості в Єв-

ропейському просторі вищої освіти (ESG)» (ухвалено Міністерською конференцією в Єревані, 

14-15 травня 2015 р.), враховуючи прагнення європейських суспільств все більш ставати сус-

пільствами знань вища освіта стає істотною складовою соціально-економічного та культур-

ного розвитку, відповідаючи на актуальні виклики часу. 

Акцентуємо увагу на одному з викликів – зростання вимог до навичок та компетентно-

стей до здобувачів вищої освіти у європейському просторі взагалі й українському зокрема. 

Такий виклик потребує нових підходів в організації освітніх процесів. 

Одним з них є використання ризик-орієнтованого мислення. Такий підхід є суттєво 

важливим для досягнення результативності сертифікованої системи управління якістю, яка 

функціонує в Національному фармацевтичному університеті з 2015 року. При створенні СУЯ 

НФаУ поняття «ризик-орієнтоване мислення» ще не було сформульоване та передбачало лише 

виконання запобіжних дій для усунення потенційних невідповідностей, аналізування будь-

яких невідповідностей, що виникають, і вжиття заходів для запобігання їх повторному виник-

ненню. Такі заходи в університеті завжди є управлінськими до наслідків невідповідностей. 

На сучасному етапі для забезпечення відповідності системи управління якістю НФаУ 

вимогам стандарту ISO 9001:2015 університет здійснює планування та виконання дій/заходів 

щодо розглядання та визначення ризиків та можливостей. Управління ризиками і можливо-

стями є предметною сферою забезпечення якості освіти у НФаУ задачами якої є: 

 підвищення результативності системи управління якістю університету; 

 досягнення поліпшених результатів; 

 запобігання негативним впливам. 

Вимоги Стандарту зауважують, що можливості можуть утворюватись як наслідок си-

туації, сприятливої для досягнення запланованого результату. Наприклад, у НФаУ, маючи по-

тужний науковий потенціал для розвинення освітніх послуг та приваблювання замовників ро-

зроблено 7 нових освітніх програм, які відповідають запитам стейкхолдерів. 

Також Стандарт зазначає, що ризики – це вплив невизначеності на досягнення мети. 

Наприклад, університет досліджує ризики набору контингенту студентів такі як демографічна 

криза (зменшення кількості випускників загальноосвітніх навчальних закладів), «відтік» сту-

дентів на навчання за кордоном тощо. Все це передбачає дії стосовно ринків і можливостей: 

 проведення на базі НФаУ Всеукраїнських студентських та учнівських олімпіад; 

 проведення на базі НФаУ зовнішнього незалежного оцінювання; 



Збірник матеріалів ХІІI науково-практичної конференції "Управління якістю в фармації". 17.05.2019 р. 

106 

 розширення мережі закордонних партнерів з метою залучення на навчання іноземних 

студентів. 

Зазначимо, що забезпечення процесу управління ризиками НФаУ здійснює відділ 

управління якістю. На основі теоретичних засад фахівці практично визначають ризики, їх по-

зитивні та негативні впливи. Слід зауважити, що позитивний відхил, зумовлений ризиком, 

може забезпечувати певну можливість. Наприклад, введення порогового балу (130 балів) для 

вступників на фармацевтичні спеціальності у 2019 році є ризиком зниження кількісного по-

казника набору абітурієнтів. Поряд із тим, такий бал може забезпечити підвищення якісних 

показників набору, що позитивно вплине на результати складання ліцензійного іспиту 

оцінювання професійної компетентності «Крок – 1», «Крок – 2». Але, зауважимо що не завжди 

позитивні впливи ризику ведуть до створення потужних можливостей. 

Виходячи зі сприйняття ризиків як впливу факторів середовища на поточне та перспек-

тивне функціонування організації, які можуть призвести до певних негативних наслідків у 

2018/2019 н.р. співробітниками відділу управління якістю у співпраці з керівниками процесів 

у Національному фармацевтичному університеті проведено аналіз ризиків діяльності. Вико-

ристано певний алгоритм, запропонований МОЗ України. Відповідно до алгоритму по-перше, 

треба провести процедуру ідентифікації та аналізу ризику, по-друге, визначити оцінку ймовір-

ності виникнення ризику та визначити його вплив на розвиток процесу. Далі актуальність 

набувають процедури корегування впливу ризику: формування планів реагування на нього, 

проведення моніторингу у напрямі визначення рівня виникнення ризику та оцінки його 

впливу. Заключним етапом роботи з ризиками є етап впровадження запланованих дій (див. 

рис. 1).  

 

 
 

Рисунок 1 – Алгоритм роботи з визначенням та усуненням ризиків 

 

Результатом обробки та аналізу стало виявлення 142 ризиків діяльності Національного 

фармацевтичного університету. Умовно ризики, що ідентифіковані, розподілені на ті, що 

впливають на процеси діяльності ззовні (таких 33%), та ті, що виникають при виконанні про-

цесу – внутрішні (таких 67%). За даними проведеного аналізу встановлено, що діяльність в 

рамках забезпечувальних процесів університету супроводжується найбільшими ризиками та 

потребує впровадження ретельно спланованих корегувальних дій (див. рис. 2).  
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Рисунок 2 – Ризики діяльності НФаУ 

 

Шляхом проведення процедури ідентифікації ризиків за видами встановлено, що най-

більший рівень негативного впливу відчувається від ризиків операційно-технологічного спря-

мування (див. рис. 3). Операційно-технологічний ризик – це потенційний ризик для довгостро-

кового існування підрозділу/установи, що виникає через недоліки управління, системи внут-

рішнього контролю або неадекватність процесів обробки інформації з точки зору керованості, 

універсальності, надійності, контрольованості та безперервності роботи. Найчастіше такі ри-

зики виникають безпосередньо при виконання процесу а залежать від людського фактору, на-

приклад, порушення вимог щодо оформлення документації; несвоєчасне виконання завдань; 

недотримання трудової дисципліни відповідно до Правил внутрішнього трудового розпоря-

дку; несвоєчасне надання інформації на запити інших підрозділів, подання звітів; тощо. Ма-

ють середній рівень впливу на спроможність НФаУ досягати поставлених цілей та ймовірність 

виникнення. Потребують впровадження своєчасних управлінських дій з боку управлінського 

складу університету, керівників процесів. 

 
 

Рисунок 3 – Ризики діяльності НФаУ за видами 

 

Подальший вектор роботи у напрямку управління ризиками у НФаУ дозволить:  

 поліпшити імідж та зміцнити репутацію університету;  

 підвищити задоволеність внутрішніх та зовнішніх стейкхолдерів та ефективність існу-

ючої в університеті системи управління якістю; 

 забезпечити гнучке управління університетом, підвищити ефективність надання 

освітніх послуг тощо.  
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АНАЛІЗ НОРМАТИВНО-ПРАВОВОЇ БАЗИ ВІТЧИЗНЯНОГО ЗАКОНОДАВСТВА 

ЩОДО ПИТАННЯ ВРЕГУЛЮВАННЯ РЕАЛІЗАЦІЇ ПАРАФАРМАЦЕВТИКІВ ЧЕРЕЗ 

СИСТЕМУ БАГАТОРІВНЕВНЕВОГО МАРКЕТИНГУ 

Немченко А. С., Міщенко В. І., Винник О. В., Бондаренко А. Є. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків  

 

Вступ. Багаторівневий маркетинг (англ. multilevel marketing (MLM), Network 

Marketing, Multilevel System), або мережевий маркетинг (ММ) – це один з видів маркетингу, 

який забезпечує товарообіг через багаторівневу мережу агентів збуту (дистриб’юторів) фірми-

виробника. Кожен з агентів встановлює контакти з потенційними покупцями та отримує при-

буток від безпосередньої реалізації ним товарів. Дистриб’ютор одержує прибуток у вигляді 

додаткових виплат від реалізації продукції усією або частиною підпорядкованої йому та ство-

реної ним власноруч мережі агентів збуту, що стимулює індивідуальне підприємництво. Си-

стема дозволяє будь-якій людині проводити незалежну комерційну діяльність (соціальне ста-

новище, освіта, досвід, стать і вік не мають значення). 

Мета дослідження. Проаналізувати нормативно-правову базу вітчизняного законодав-

ства щодо питання врегулювання реалізації парафармацевтиків (ПФ) через систему бага-

торівневневого маркетингу. 

Об’єктами дослідження слугували сайти мережі Інтернет за обраною тематикою. 

Методи дослідження. У дослідженні були використані методи системного аналізу, 

контент-аналіз, методи порівняння.  

Результати досліджень. 

Ретроспективний аналіз літературних джерел дозволив встановити, що поява першої 

інформації, присвяченої виникненню методу прямого продажу як форми організації торгівлі 

пов’язана з продажем культової літератури в 1868 р. компанією Stenley Home Products шляхом 

групової презентації. Однією з перших у світі компаній, яка застосувала методи прямих про-

даж, була компанія «Vorwerk & Co. KG», що заснована в 1883 р.  

Також літературні джерела свідчать, що 20% американських мільйонерів зробили свій 

капітал й досягли успіхів у власному бізнесі саме завдяки MLM. Починаючи з середини 2000-

х років ММ почав активніше розвиватись на ринку України. Сьогодні в Україні у такий спосіб 

продають свою продукцію понад 100 фірм [2]. Прикладами компаній, що працюють за прин-

ципом багаторівневого маркетингу й реалізують як косметичні засоби, так й парафармацев-

тики (ПФ) на ринку України є «Амвей» (Amway); «Гербалайф» (Herbalife); «Мері Кей» (Mary 

Kay); «Оріфлейм» (Oriflame); «Ейвон» (Avon Products). 

Слід зазначити, що така діяльність в Україні через мережу дистриб’юторів не має під 

собою ніякого правового підґрунтя, що ставить під сумнів законність діяльності відповідних 

суб’єктів господарювання та створює можливості для різного роду зловживань й створення 

структур типу «фінансова піраміда».  

Вперше питання урегулювання цього поняття було розглянуто ще в 2001 р. До Верхов-

ної Ради було внесено проект Закону України від 04.07.2001 р. «Про торговельну діяльність за 

допомогою багаторівневого мережевого маркетингу та дистриб’юторської діяльності», але й 

до сьогодні він залишається не прийнятим. У законопроекті вперше надано поняття багаторів-

невого ММ, що визначений як «діяльність юридичної чи фізичної особи, яка полягає у ство-

ренні багаторівневих мереж дистриб’юторів на підставі цивільно-правових угод з метою ре-

алізації товарів чи послуг, виплати дистриб’юторам винагород за реалізацію таких товарів і 

послуг кінцевому споживачу або надання пільг (знижок, заохочень) за особисте споживання 

і/або за побудову багаторівневих мереж дистриб’юторів, а також діяльність із залученням по-

тенційних дистриб’юторів до багаторівневої мережі збуту товарів чи послуг, яка здійснюється 



Збірник матеріалів ХІІI науково-практичної конференції "Управління якістю в фармації". 17.05.2019 р. 

109 

згідно з маркетинговим планом таких осіб». Також у вказаному вище проекті Закону було 

надано тлумачення інших необхідних термінів, таких як «багаторівневі мережі» (БМ), «дис-

триб’ютор БММ», «компанія БММ», «маркетинговий план», «дистриб’юторський договір» 

тощо. Було задекларовано підхід до реєстрації й оподатковування дистриб’юторів.  

Ми підтримуємо думку багатьох вчених, що для ефективного запровадження системи 

МLМ в Україні законодавчий орган має ухвалити спеціальний закон «Про торговельну діяль-

ність за допомогою багаторівневого мережевого маркетингу та дистриб’юторської діяль-

ності», який би фактично легалізував дану систему розповсюдження товарів та послуг. Проте 

прийняття цього Закону у запропонованій редакції повністю не вирішить існуючих проблем, 

оскільки у проекті наявний ряд недоліків ‒ відсутні норми, які прямо передбачають і кон-

кретно регулюють обов’язкову зворотню купівлю продукції компанією у дистриб’ютора в разі 

її неналежної якості чи припинення дистриб’юторства. Потрібен додатковий законодавчий 

акт, який знімає ці проблеми (рис.). 

 
 

Рис. Пропозиції змін щодо ефективного запровадження системи МLМ в Україні 

 

У схемі ММ дистриб’ютор не платить жодних податків з продажу, адже ПДВ вже спла-

тила саме зареєстрована компанія багаторівневого маркетинку. Також споживачами є «підпи-

сані» дистриб’ютори, товари продаються безпосередньо їм, а податок з цього продажу спла-

чується компанією. Частина дистриб’юторів, які вважають діяльність у сфері ММ основним 

джерелом своїх доходів, не мають жодних соціальних гарантій. Оскільки взаємовідносини між 

компанією та дистриб’ютором не передбачають забезпечення участі останнього у системі за-

гальонообов’язкового державного пенсійного страхування, соціального страхування від без-

робіття, від нещасного випадку на виробництві та у зв’язку з тимчасовою втратою працездат-

ності. Також не вирішене питання охорони прав споживача – «кінцевих» покупців продукції, 

тому що, як правило, ніякої квитанції або іншого документу, який посвідчує факт придбання 

продукту, їм не дають. Продаж відбувається «із рук в руки» й базується на довірі. 

Висновки. Показана недосконалість нормативно-правової бази вітчизняного законо-

давства щодо питання врегулювання реалізації ПФ через систему багаторівневневого марке-

тингу, яка потребує подальшого опрацювання.  

Закон України «Про торговельну 
діяльність за допомогою 
багаторівневого мережевого 
маркетингу та 
дистриб’юторської діяльності»

• легалізація системи 
розповсюдження товарів та послуг 
через багаторівневий маркетинг 

Закон України «Про 
заборону діяльності 
фінансових пірамід в 
Україні»

• підсилить роль 
Закону про 
торгівельну 
діяльність через 
багаторівневий 
маркетинг
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АНАЛІЗ УЗГОДЖЕНОСТІ ЗАСТОСОВУВАНИХ В АПТЕКАХ ПІДХОДІВ ДО 

ЗБЕРІГАННЯ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ З ВИМОГАМИ GSP 

Носенко О. А., Дьякова Л. Ю. 

ПрАТ «ВНЗ «Міжрегіональна академія управління персоналом»», м. Київ 

 

Створення належних умов зберігання, складування і транспортування ліків є гарантією 

збереження їх якості, закладеної у процесі виробництва. Внаслідок будь-якого порушення ре-

гламентованих умов зберігання знижується якість лікарських засобів (ЛЗ). Проблема правиль-

ного зберігання ліків в останній час набула особливого значення. Не можна із впевненістю 

стверджувати про якість, безпеку та ефективність ЛЗ, не дотримуючись на практиці правил 

Належної практики зберігання (GSP).  

Метою дослідження є аналіз нормативно-правового регулювання зберігання ЛЗ та 

стану узгодженості застосовуваних в аптеках підходів до зберігання ЛЗ з вимогами GSP. У 

процесі дослідження були проаналізовані правові приписи щодо зберігання ЛЗ та проведено 

анкетування 167 респондентів – працівників 17 аптечних мереж з різних областей України. 

Настанова «Лікарські засоби. Належна практика зберігання. СТ-Н МОЗУ 42-5.1:2011», 

розроблена у відповідності з «WHO Technical Report Series, No. 908, 2003, Annex 4. Guide to 

good storage practices for pharmaceuticals» і введена в дію наказом Міністерства охорони здо-

ров’я України від 03.10.2011 № 634. Крім того, зберігання ЛЗ в Україні регламентує низка 

вітчизняних нормативних документів, зокрема, Постанова КМУ № 929 від 30.11.2016, наказ 

МОЗ України № 584 від 16.12.2003 «Про затвердження Правил зберігання та проведення кон-

тролю якості лікарських засобів у лікувально-профілактичних закладах» в редакції від 

10.07.2018, наказ МОЗ України № 677 від 29.09.2014 «Про затвердження Порядку контролю 

якості лікарських засобів під час оптової та роздрібної торгівлі» та наказ МОЗ України від 

16.03.1993 р. № 44, що затверджує «Інструкцію по організації зберігання в аптечних закладах 

різних груп лікарських засобів і предметів медичного призначення». 

Щодо останнього Наказу, зауважимо: провідні науковці неодноразово наголошували, 

що положення Інструкції та критерії прийнятності входять в протиріччя з діючими нині нор-

мативними документами МОЗ України, а також директивами Європейського Союзу (ЄС) і 

Міжнародної конференції з гармонізації технічних вимог до реєстрації лікарських препаратів 

для людини (ICH). Разом з тим, Наказ МОЗ України від 16 березня 1993 № 44 все ще активно 

використовується практикуючими фармацевтами аптек і аптечних мереж. Більш того, вимоги 

застарілих нормативних документів, які втратили практичну актуальність сьогодення, все ще 

застосовуються при формуванні методичного забезпечення навчальних дисциплін. Проблема 

з очевидністю свідчить про необхідність своєчасного перегляду застарілих і введення нових 

нормативних документів. 

Станом на 01.02.2019 ліцензію на право роздрібної торгівлі ЛЗ мають 23 626 аптек та 

аптечних пунктів. Виготовляти лікарські засоби в Україні мають право 357 аптек, що стано-

вить лише 1,51% від їх загальної кількості. Зазначені аптеки для виробничих потреб закупо-

вують і зберігають активні фармацевтичні інгредієнти, допоміжні речовини, тару, закупо-

рювальні матеріали тощо. А відтак в таких аптеках виникає виробнича необхідність зберігати 

перераховані вище товари за групами з урахуванням фізико-хімічних властивостей відповідно 

до Наказу МОЗ №44. 

Усі інші аптечні заклади (466 аптечних складів та 23 266 аптек) є спеціально обладна-

ними місцями, у т.ч. для зберігання лікарських засобів. Таким чином, інші 23 266 аптек, до-

тримуючись принципів GSP, по всьому ланцюжку від виробника, через дистриб'ютора, до ап-

теки повинні підтримувати встановлені для кожного конкретного лікарського препарату 

умови зберігання. Ці умови розробляються на етапі дослідження стабільності діючої речовини 
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або лікарського препарату, затверджуються виробником і компетентним уповноваженим ор-

ганом. На складах і в аптеках повинні бути створені зони, в яких підтримуються певні умови 

зберігання, в першу чергу, певна температура. Залежно від встановлених умов зберігання пре-

парат слід поміщати в ту чи іншу зону. 

Щодо приміщення і обладнання досліджених аптечних закладів відносно забезпечення 

зберігання ЛЗ, зауважимо, що всі вони візуально відповідають Ліцензійним умовам: розташо-

вані у капітальних спорудах, мають умебльований торгівельний зал, приміщення для 

зберігання ЛЗ площею понад 10 кв. м., шафи, стелажі, піддони. У кожній аптеці є по два холо-

дильники, які промарковані «+2-+8оС» та «+8-+15оС». У холодильниках наявні термометри, з 

яких працівники регулярно реєструють показники температури. У приміщеннях для 

зберігання ЛЗ та у торгівельних залах усіх обстежених аптек знаходяться гігрометри психро-

метричні ВІТ-1 та ВІТ-2 для реєстрації показників температури та вологості. Ведуться 

відповідні журнали, в яких двічі за зміну відповідальні працівники фіксують показники 

мікроклімату. Таким чином, формально, умови зберігання ЛЗ забезпечені власниками аптек у 

повному обсязі.  

Разом з тим, статистична обробка анкет показала, що більше третини респондентів 

(36%) мали справу з випадками погіршення якості ЛЗ у процесі неналежного зберігання з 

періодичністю 1 раз на 6 місяців, кожний четвертий опитаний (25%) був свідком таких випад-

ків щомісяця; 18% експертів – 1 раз на рік; десята частина опитаних відзначила «два рази за 6 

місяців»; 8% - «2-3 рази на рік»; 3% були в такій ситуації 1 раз на 2 місяці, і лише 2% не дали 

відповідь на поставлене питання.  

До найпоширеніших органолептичних ознак, які були характерні при погіршенні якості 

в процесі зберігання ЛЗ, 35% респондентів віднесли випадіння осаду, 21% відзначили зміну 

кольору, 13% вказали на відволоження, 29% затруднялися дати конкретну відповідь, що може 

бути зумовлене відсутністю подібних ситуацій у їх практиці. 

Зокрема, усі досліджені аптеки обладнані побутовими, а не спеціально призначеними 

холодильниками. Тільки у 29,4% з досліджених аптек у паспортах на холодильне обладнання 

зазначено про можливе використання для зберігання лікарських засобів. Вологість у холо-

дильниках не контролюється зовсім. Зазначене не суперечить чинному законодавству. Проте 

під час інтерв’ювання 47,8% опитаних зазначили, що у їх досвіді роботи неодноразово трап-

ляються випадки замокання упаковок ЛЗ, розташованих поблизу задньої та бічних стінок хо-

лодильника. Єдиний спосіб уникнення – розташування ближче до центру полиці. Аналогічні 

ситуації з відволоженими упаковками трапляються при непередбаченому відключенні 

електроенергії на 2-3 години або при виході холодильників з ладу.  

Щодо контролю показників мікроклімату у приміщеннях аптек, зауважимо, що 100% 

досліджених аптек оснащені гігрометрами типу ВІТ-1 та ВІТ-2, які пройшли своєчасну метро-

логічну повірку. Кількість – по одному в торгівельному залі та по одному в приміщеннях для 

зберігання ЛЗ. Відстань від підлоги та нагрівальних приладів витримана. Проте виникає низка 

суттєвих протиріч і неузгодженостей з вимогами GSP.  

На противагу, за правилами GSP, прилади для моніторингу умов мікроклімату повинні 

розташовуватися в усіх можливих критичних точках, які повинні бути виявлені і підтверджені 

за допомогою маппінгу у холодний і теплий періоди року.  

Протягом робочого часу у торгівельному залі з площею 18 і більше кв. м. відкрива-

ються/закриваються вхідні двері. У часи пік така експозиція буває досить тривалою, особливо 

якщо відвідувачами аптеки є молоді мами з немовлятами у колисках. Тому безумовними кри-

тичними точками температурного маппінгу повинні бути «плаваючі острівки» та шафи з 

відкритою викладкою у самому торгівельному залі, а також шафи з ЛЗ, розташовані напроти 

входу. Відкритим залишається питання контролю температури безпосередньо на полицях 
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шаф, обладнаних ЛЕД-підсвіткою. Твердження, що така підсвітка не нагрівається, абсолютно 

не відповідає дійсності. Враховучи довжину та кількість полиць, у кожній вітринній шафі мон-

тують від 7 до 15 м ЛЕД-стрічки, що ввімкнена протягом 12-14 годин, і впродовж такого ж 

періоду увімкнений трансформатор над верхньою полицею шафи. Під час опитування 86,6% 

респондентів підтвердили, що у шафах з підсвіткою має місце нагрівання повітря. Крім того, 

34,3% опитаних відзначили випадки зміни кольору вторинної упаковки ЛЗ, розміщених поряд 

зі стрічкою підсвітки (вигорання кольору).  

З метою максимального використання простору торгівельного залу у 52,9% дослідже-

них аптек фасадні вікна ззовні забрендовані, а зсередини (разом з радіаторами) суцільно за-

ставлені вітринними шафами. Циркуляція теплого/холодного повітря у таких місцях утруд-

нена і такі точки в торгівельному залі аптеки, навіть при візуальному огляді, є критичними.  

Виникає також питання щодо дискретності вимірів показників мікроклімату. 

Відповідно до п. 165 Ліцензійних умов ліцензіат, який провадить діяльність з роздрібної 

торгівлі ЛЗ, забезпечує для кожного виробничого приміщення реєстрацію та здійснення кон-

тролю за температурою і відносною вологістю повітря. На забезпечення виконання цієї вимоги 

в досліджених аптеках такі вимірювання проводять двічі: на початку і в кінці зміни.  

Серед досліджених аптек 76,5% працюють в режимі з 8-00 до 22-00, 23,5% - цілодобові. 

Відповідно, вимірювання проводяться вранці, коли працівники прийшли на роботу, відкрили 

аптеку, ввімкнули кондиціонери, вдягли технологічний одяг, в аптеку зайшли перші один-два 

відвідувачі тощо. Увечері, перед закінченням робочої зміни, працівники фіксують показники 

мікроклімату і на момент закриття аптеки вимикають нагрівальне та кондиціонуюче обладна-

ння. В цілодобово працюючих аптеках о 22-00 закривають торгівельний зал на вхід, і вимика-

ють зайве освітлення, опалення та кондиціонування. Факт виконання зазначеного контро-

люється вищим керівництвом шляхом перегляду відеозапису з камер спостереження та вве-

денням для працівників відповідних штрафних санкцій. Таким чином, найнесприятливіші 

періоди з імовірно можливим відхиленням показників мікроклімату від допустимих норм: 

нічний період та денні години максимального завантаження торгівельного залу відвідувачами. 

Саме в цей час у жодній з аптек показники мікроклімату не контролюються.  

Ще однією нагальною проблемою є застосування гігрометрів ВІТ-1 (діапазон 

вимірювання «сухим» термометром 0 …+ 25 0C) та ВІТ-2 (діапазон вимірювання «сухим» тер-

мометром +15 …+ 40 0C). Результати опитування щодо обізнаності та вмінь користуватися 

такими гігрометрами наведені на рис. 1. 

Тільки 70,1% респондентів вміють правильно заповнювати гігрометр водою для забез-

печення відтворюваності показників. Близько третини опитаних (26,9%) відповіли, що ніколи 

цього не робили і таку роботу виконує їх колега по зміні.  

Привертає увагу, що 92,5% фахівців фармації абсолютно впевнено відповіли, що гігро-

метр ВІТ-1 призначений для вимірювання показників температури і вологості у холодний 

період року, а ВІТ-2 – у теплий. Більш того, залежно від пори року почергово використовують 

то один, то інший гігрометр. Чітко були обізнані про призначення обох гігрометрів і діапазон 

вимірювання температур «сухим» термометром лише 2,7%.  

На пропозицію інтерв’юерів продемонструвати вміння визначати вологість за різницею 

показників сухого і волого термометрів в психометричній таблиці погодилися 50,7% респон-

дентів. 20,9% опитаних сказали, що знають як саме це робити, але продемонструвати вміння 

відмовилися. Цікаво, що 28,4% респондентів зізналися, що не вміють цього робити і просто 

переписують дані попередніх записів у журналі реєстрації показників температури і вологості.  
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Цілком усвідомлено запропонувати альтернативу гігрометрам ВІТ-1 та ВІТ-2 в аптеці 

змогли лише 6,0 % опитаних.  

Таким чином, на проведеному етапі дослідження можна стверджувати про реєстрацію 

показників мікроклімату під час роздрібної реалізації ЛЗ морально застарілим обладнанням, 

використання якого в ручному режимі додатково обтяжене помилками, спричиненими людсь-

ким фактором.  

Використання такого обладнання унеможливлює цілодобове спостереження за показ-

никами мікроклімату з певною дискретністю, електронною реєстрацією даних та «невтручан-

ням» зацікавлених осіб. Контроль показників мікроклімату у критичних точках приміщень ап-

теки не проводиться взагалі. Зазначене зводить нанівець будь-які зусилля виробників та дис-

триб’юторів ЛЗ щодо підтвердженого гарантування збереження якості ЛЗ на всьому ланцюгу 

постачання.  

Безумовним виходом з такої ситуації є впровадження на законодавчому рівні вимоги 

щодо застосування електронних реєстраторів показників мікроклімату у кількостях, підтвер-

джених валідаційними дослідженнями (маппінгом/картуванням зон торгівельного залу та 

приміщень аптеки для зберігання ЛЗ). Про аналогічне можна стверджувати стосовно холо-

дильного обладнання аптек, яке повинне пройти кваліфікацію функціонування та 

кваліфікацію експлуатації з моделюванням аварійних ситуацій, частоти відкривання дверей, 

обсягів завантаження тощо.  
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ВСТАНОВЛЕННЯ КРИТИЧНИХ ПОКАЗНИКІВ ЯКОСТІ ПРИ ФАРМАЦЕВТИЧНІЙ 

РОЗРОБЦІ СТОМАТОЛОГІЧНОГО ГЕЛЮ 

Орленко Д. С., Яковенко В. К. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

 

Основним керуючим документом при створені нового лікарського засобу є Настанова 

СТ-Н МОЗУ 42-3.0:2011 «Лікарські засоби. Фармацевтична розробка (ICH Q 8)». Базовими 

елементами фармацевтичної розробки є визначення цільового профілю якості препарату, 

визначення потенційних критичних показників якості лікарського препарату, лікарської речо-

вини, допоміжних речовин тощо, вибір відповідного виробничого процесу, визначення стра-

тегії контролю. При розробці препарату опрацьовуються потенційні критичні показники 

якості лікарського препарату, визначені на підставі цільового профілю якості препарату та по-

передніх наукових даних. Перелік потенційних критичних показників якості може бути зміне-

ний після вибору складу та виробничого процесу.  

Відповідно до складеного цільового профілю якості препарату метою фармацевтичної 

розробки було створення стоматологічного лікарського засобу комбінованої дії (ан-

тимікробна, протизапальна, репаративна) для лікування інфекційно-запальних захворювань 

порожнини рота у вигляді м’якої лікарської форми. Певні лікарські форми мають притаманні 

їм критичні показники якості. Як правило, це ті характеристики, що впливають на вивільнення 

лікарської речовини та стабільність препарату. Другою складовою є лікарські речовини та 

вихідна сировина, критичні показники якості яких додатково можуть включати характери-

стики, що впливають на критичні показники якості лікарського препарату. 

При вивченні розчинності лікарських речовин (метронідазолу бензоат, мірамістин, 

натрію гіалуронат), що входять до складу нашого препарату, було встановлено, що внесення 

метронідазолу бензоату у гель відбуватиметься у вигляді суспензії. Таким чином, критичними 

показниками якості майбутнього лікарського препарату, які пов’язані з властивостями 

лікарських і допоміжних речовин, є розмір часток метронідазолу та однорідність його 

розподілення у масі гелю. Однорідність розподілення метронідазолу досягали шляхом вико-

ристання мікронізованої субстанції та її попередньої гомогенізації в пропіленгліколі. В по-

дальшому при розробці технології нами були досліджені та визначені оптимальні режими про-

цесу гомогенізації. Розмір часток, як критичний показник якості, визначає критичні параметри 

процесу: швидкість та тривалість гомогенізації; контроль та дотримання яких забезпечує от-

римання нами стандартного лікарського препарату.  

Основою розробленого стоматологічного гелю є карбомер марки Ultrez 10, які, як 

відомо, досить чутливі до електролітів, присутність яких впливає на в’язкість гелю. Тому до 

складу гелів вводять коплексоутворюючі агенти, такі як динатрію едетат. Даний стабілізатор 

також виконує роль антиоксиданту, утворюючи з іонами важких металів розчинні комплекси. 

Для визначення оптимальної концентрації динатрію едетату лабораторні зразки гелю 

зберігали при підвищеній температурі протягом 2 місяців. Результати досліджень показали що 

стабільність метронідазолу бензоату також залежить від присутності та концентрації динатрію 

едетату. Хімічну та структурно-механічну стабільність гелю динатрію едетат забезпечує в кон-

центрації 0,05 % і вище. Тобто, критичними показниками якості, визначеними при розробці 

стоматологічного гелю є його в’язкість та кількісний вміст діючих речовин, зокрема мет-

ронідазолу бензоату.  

Критичні показники якості, визначені при проведені фармацевтичної розробки є 

відправною точкою для подальшого контролю технологічних процесів, встановлення меж 

його варіабельності і отримання якісного лікарського препарату в результаті виробництва.  
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АНАЛІЗ КЛАСИФІКАЦІЙ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ВИКОРИСТОВУЮТЬСЯ У 

ПРОЦЕДУРІ РЕЄСТРАЦІЇ ПРЕПАРАТІВ У КРАЇНАХ ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ 

Панфілова Г. Л.*, Богдан Н. С. **, Коровенкова О. М. ** 

*Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

**Буковинський державний медичний університет  

 

У 2015 р. з метою протидії корупції, централізовані закупівлі лікарських засобів (ЛЗ) і 

виробів медичного призначення були передані спеціалізованим міжнародним організаціям, 

що здійснюють закупівлі. Для реалізації можливостей таких закупівель було прийнято поря-

док проведення спрощеної реєстрації (так звана процедура «автентичності»). Дана процедура 

реєстрації дає можливість в максимально стислі терміни провести реєстрацію ЛЗ. Слід зазна-

чити, що це була досить нова для вітчизняної системи фармацевтичного забезпечення проце-

дура. В умовах провадження нових відходів до здійснення тих або інших стандартизованих 

процедур важливого значення набувають дослідження їх термінологічного навантаження. 

Тому метою наших досліджень став аналіз сучасних підходів до класифікації ЛЗ, які викори-

стовуються у проведені реєстраційних процедур у країнах ЄС. Об’єктом досліджень стали дані 

законодавчої та нормативно-правової бази, що регулює питання проведення реєстрації ЛЗ у 

країнах ЄС, а також відповідні нормативно-правові акти в Україні. Під час проведення теоре-

тичних досліджень нами були використані такі методи, як історичний, логічний, порівняльний 

та інші методи наукового аналізу та пошуку.  

Систематизація данних відповідної нормативно-правової бази та спеціальної літера-

тури дозволила нам виділити наступне. При реєстрації ЛЗ заявник повинен вказати підстави 

для обрання типу ЛЗ, якому має відповідати комплект наявних реєстраційних документів. За-

явник має визначити тип ЛЗ: ЛЗ за повним досьє (автономним досьє); генеричний, гібридний 

ЛЗ або біосиміляр; ЛЗ з добре вивченим медичним застосуванням; ЛЗ з фіксованою 

комбінацією; інформована згода; інші типи ЛЗ. Оригінальний (інноваційний) препарат ‒ це 

ЛЗ, що був уперше у світі зареєстрований на основі повного комплекту документів щодо його 

якості, безпеки та ефективності (повної реєстраційної інформації). В свою чергу, патентований 

ЛЗ це ЛЗ, який надходить в обіг під власною назвою виробника (заявника), право на вироб-

ництво (виготовлення), реалізацію та застосування якого охороняється законодавством про 

охорону прав інтелектуальної власності. Наступною важливою групою препаратів є генерики. 

Генеричний ЛЗ (генерик, взаємозамінний ЛЗ) ‒ це препарат, який має той же кількісний та 

якісний склад діючих речовин і ту ж лікарську форму, що й референтний препарат, та чия 

взаємозамінність з референтним препаратом доведена на підставі відповідних досліджень. 

Подібний біологічний ЛЗ (біосиміляр) ‒ біологічний ЛЗ, подібний щодо якості, ефективності 

та безпеки до зареєстрованого референтного біологічного засобу, період патентного захисту 

якого закінчився. Подібність якості, ефективності і безпеки такого ЛЗ до референтного 

біологічного засобу повинна бути доведена відповідними порівняльними дослідженнями з 

якості, порівняльними доклінічними та клінічними дослідженнями. Гібридний ЛЗ ‒ ЛЗ, який 

не підпадає під визначення генеричного ЛЗ, або якщо його біоеквівалентність не може бути 

доведена шляхом дослідження біодоступності, або має такі відмінності з референтним ЛЗ: 

зміни у діючій(их) речовині(ах), терапевтичних показаннях, дозуванні, лікарській формі або 

шляху введення. Гомеопатичний ЛЗ ‒ будь-який ЛЗ, виготовлений із продуктів, субстанцій 

або складових, є гомеопатичною сировиною, відповідно до процедури виготовлення гомеопа-

тичного ЛЗ, описаної в Фармакопеї певної країни або Європейській фармакопеї, або, у 

Німецькій гомеопатичній фармакопеї (GHP), Гомеопатичній фармакопеї США (HPUS), Бри-

танській гомеопатичній фармакопеї (BHP), Гомеопатичній фармакопеї Швабе. ЛЗ рослинного 

походження - будь-який ЛЗ, що містить виключно діючу(і) речовину(и) з однієї або більше 
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рослинних субстанцій, або один чи більше рослинних препаратів. Рослинні препарати у сучас-

ному визначенні постають, як ліки, що одержані у результаті обробки рослинних субстанцій 

шляхом витягування, дистиляції, віджимання, подрібнення, очищення, концентрації та фер-

ментації. Сюди входять потовчені або порошкоподібні рослинні субстанції, настойки, екс-

тракти, ефірні олії, віджаті соки та оброблені витяжки. ЛЗ, що виробляється згідно із затвер-

дженим прописом, ЛЗ, до якого входить діюча речовина з добре вивченим на території країни 

медичним застосуванням, з визначеною ефективністю, задовільним ступенем безпеки, пропис 

на який затверджено регуляторним органом певної країни. Біологічні препарати ‒ це ЛЗ, що 

містять діючі речовини біологічного походження, отримані шляхом виробництва з біологіч-

ного джерела (тваринного, людського, рослинного, мікробного або біотехнологічного). Висо-

котехнологічні (біотехнологічні) препарати визначаються, як ліки що містять діючі речовини, 

отримані за допомогою методів біотехнології, таких як: генно-інженерна технологія, клітинна 

інженерія, гібридомні технології, інженерна ензимологія та інженерна імунологія тощо. Пер-

спективними на даний час є група генно-інженерних ліків. Термінологічно вони визначаються, 

як ЛЗ, що отримані шляхом технологій рекомбінантних ДНК. ЛЗ, отримані з крові або плазми 

людини ‒ це ліки, що виготовлені на основі компонентів крові, вироблені промисловим спо-

собом на державних або приватних підприємствах; такі ЛЗ включають, зокрема, альбумін, 

фактори згортання крові та імуноглобуліни людського походження. Медичні імунобіологічні 

препарати включають до свого складу вакцини, анатоксини, імуноглобуліни, сироватки, бак-

теріофаги, інші ЛЗ, призначені для використання в медичній практиці з метою специфічної 

профілактики інфекційних хвороб. Препарат обмеженого застосування (препарат-сирота) ‒ 

ЛЗ, що призначений для діагностики, профілактики чи лікування рідкісного захворювання, 

тобто захворювання, що загрожує життю чи призводить до втрати працездатності не більше 5 

осіб з кожних 10 000 жителів на дату подання заяви про державну реєстрацію. І остання, важ-

лива на наш погляд група препаратів, є радіофармацевтичні ліки. Це будь-який ЛЗ, який у 

готовому для застосування стані містить один або декілька радіонуклідів (радіоактивних ізо-

топів), уведених до нього з медичною метою. За даними аналізу відповідної нормативно-пра-

вової бази нами встановлено, що протягом дії реєстраційного посвідчення на ЛЗ можливі лише 

запропоновані заявником зміни, які стосуються зареєстрованого ЛЗ. За характером зміни кла-

сифікують на три типи: IА - незначні зміни, що виявляють незначний вплив або не виявляють 

впливу на якість, безпеку та ефективність ЛЗ та стосуються внесення поправок до змісту ма-

теріалів реєстраційного досьє, поданих на момент прийняття рішення про реєстрацію ЛЗ, і не 

потребують його нової реєстрації; ІБ - незначні зміни, які не можуть бути змінами типу ІА та 

типу ІІ і не потребують нової реєстрації; II - будь-які зміни до матеріалів реєстраційного досьє, 

що не потребують нової реєстрації ЛЗ та можуть виявляти значний вплив на його якість, без-

пеку та ефективність, але не можуть розглядатися як зміни типу IА та ІБ. Всі зміни до реєстра-

ційних матеріалів та у виробничому процесі ЛЗ перед впровадженням їх у виробництво по-

винні попередньо бути затвердженими регуляторним органом певної країни. Зміни прово-

дяться у кожній країні реєстрації ЛЗ. Експертизі підлягає кожна конкретна зміна, навіть за 

умови одночасного їх внесення. 

Констатуючи результати досліджень можна стверджувати про наступне. Внесення 

відповідних змін та доповнень до проведення процедури реєстрації за будь яким напрямком 

потребує впровадження науково-обґрунтованого підходу щодо оцінки всіх ризиків та 

наслідків для розвитку системи фармацевтичного забезпечення населення та ринку ЛЗ в 

Україні.  
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АКТУАЛЬНІСТЬ ЗАСТОСУВАННЯ СИСТЕМИ АНАЛІЗУ РИЗИКІВ, 

НЕБЕЗПЕЧНИХ ЧИННИКІВ І КОНТРОЛЮ КРИТИЧНИХ ТОЧОК НА 

ФАРМАЦЕВТИЧНОМУ ПІДПРИЄМСТВІ 

Петровський М. О., Лебединець В. О., Ромелашвілі О. С. 

Національний фармацевтичний університет, Харків, Україна 

 

При виробництві та застосуванні лікарського засобу (ЛЗ), включаючи його компоне-

нти, неодмінно у певному ступені присутній ризик. Ризик для якості є лише однією складовою 

загального ризику. Чинна національна Настанова з GMP вимагає управління ризиками при 

виробництві лікарських засобів. Управління ризиками для якості розглядається як системати-

чний процес загальної оцінки, контролю, передачі інформації, а також огляду ризиків для яко-

сті ЛЗ, який можна застосовувати як перспективно, так і ретроспективно. 

До загальноприйнятих принципів управління ризиками для якості ЛЗ відносять такі: 

 оцінювання ризику для якості має базуватися на наукових даних та бути безпосеред-

ньо пов’язаним із захистом пацієнта; 

 рівень зусиль, формалізму та документування процесу управління ризиками для яко-

сті має бути відповідним рівню ризиків. 

Приклади процесів та застосування управління ризиками для якості у загальному ви-

гляді наведено у Настанові СТ-Н МОЗУ 42-4.2:2011 "Лікарські засоби. Управління ризиками 

для якості (ICH Q9)". 

Управління ризиками для якості ґрунтується на науковому та практичному підході до 

прийняття рішень. Воно передбачає документовані, прозорі та відтворювані методи по завер-

шенню етапів процесу управління ризиками для якості на підставі наявних знань стосовно 

оцінювання ймовірності, тяжкості та іноді здатності до виявлення ризику. 

Суб'єкти фармацевтичного ринку та регуляторних органів можуть оцінювати ризик та 

управляти ним за допомогою визнаних інструментів управління ризиками та/або внутрішніх 

методик (наприклад, стандартних робочих процедур). Настанова ICH Q9 містить перелік де-

яких таких інструментів, який включає, поряд з іншими, широко відому методологію аналізу 

небезпечних чинників та критичних контрольних точок (Hazard Analysis and Critical Control 

Points – HACCP). 

Система аналізу небезпечних чинників і контролю критичних точок – це система іден-

тифікації, оцінки і контролю небезпек, які є значимими для того чи іншого виробничого про-

цесу. Головна мета НАССР – сконцентрувати увагу на тих етапах процесів та умовах вироб-

ництва, які є критичними для безпеки продукції, і забезпечити гарантії того, що продукція не 

завдасть шкоди споживачу. 

Важливо, що система НАССР не є системою абсолютного усунення факторів ризику – 

вона націлена на виявлення, контроль та мінімізацію ризиків до прийнятного рівня.  

НАССР в умовах фармацевтичного виробництва – це структурований підхід із застосо-

вуванням технічних та наукових принципів для аналізування, оцінювання, попередження та 

контролю ризику або несприятливих наслідків небезпеки, які є результатом науково обґрун-

тованої розробки, досліджень, виробництва та застосування лікарських препаратів. 

Система НАССР може бути достатньо ефективним інструментом управління, головною 

функцією якого є захист виробничих процесів від мікробіологічних, біологічних, фізичних, 

хімічних та інших факторів забруднення й небезпеки. 

HACCP є системним, превентивним (запобіжним) інструментом для забезпечення яко-

сті, надійності та безпеки продукції (WHO Technical Report Series № 908, 2003, Annex 7). Це 

структурований підхід із застосовуванням технічних та наукових принципів для аналізування, 
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оцінювання, попередження та контролю ризику або несприятливих наслідків небезпеки, які є 

результатом планування, розробки, виробництва та застосування препаратів. 

HACCP складається з семи наступних етапів: 

1) проведення аналізу безпеки та визначення запобіжних заходів для кожної стадії про-

цесу; 

2) визначення критичних контрольних точок; 

3) встановлення критичних меж; 

4) введення системи перевірки критичних контрольних точок; 

5) визначення коригувальних заходів, які мають бути прийняті, якщо при моніторингу 

встановлено, що критичні контрольні точки є неконтрольованими; 

6) введення системи підтвердження, що система HACCP працює ефективно; 

7) введення системи зберігання протоколів. 

HACCP можна застосовувати, щоб визначити ризики, пов’язані із фізичною, хімічною 

та біологічною небезпекою (у тому числі мікробною контамінацією), та управляти ними. Ме-

тод HACCP найбільш корисний, коли розуміння продукції та процесу є достатньо повним для 

того, щоб забезпечити ідентифікацію критичних контрольних точок. Результатом HACCP є 

інформація щодо управління ризиками, яка полегшує моніторинг критичних точок не тільки у 

ході виробничого процесу, але й на інших етапах життєвого циклу. 

Результатом HACCP є інформація щодо управління ризиками, яка полегшує моніто-

ринг критичних точок не тільки у ході виробничого процесу, але й на інших етапах життєвого 

циклу  

Впровадження системи НАССР у фармацевтичне виробництво представляється досить 

перспективним. Така думка заснована на тому, що в сучасному виді система НАССР є загаль-

ноприйнятим науковим методом управління, який гарантує випуск безпечної продукції. 

Швидке поширення системи НАССР в усьому світі обумовлено багатьма економічними й со-

ціальними факторами. 

Перевага впровадження системи НАССР полягає саме у тому, що вона носить профіла-

ктичний характер. Важливо й те, що керівництво підприємства одержує більш повне уявлення 

про стан виробництва як складної технічної системи. 

Управління ризиками для якості із застосуванням системи НАССР може бути особливо 

ефективним як частина виробництва ЛЗ. Наприклад, під час проведення валідації НАССР мо-

жна застосовувати для визначення сфери та масштабу діяльності щодо підтвердження, квалі-

фікації та валідації (наприклад, аналітичні методи, процеси, обладнання та методи очищення) 

тощо, або для визначення масштабу подальших дій (наприклад, відбір проб, моніторинг та 

ревалідація). Також цей метод можна застосовувати для розмежування критичних та некрити-

чних стадій процесу з метою полегшення планування валідаційних досліджень, коректного 

відбору проб та випробування у ході виробництва, для оцінки частоти та масштабу випробу-

вань у процесі виробництва (наприклад, для обґрунтування зменшення випробувань за умов 

доведеного контролю). НАССР також застосовний для оцінки та обґрунтування використання 

процесно-аналітичної технології (PAT) разом із випуском за параметрами та випуском у реа-

льному часі. 

Особливо корисним метод НАССР може виявитися при плануванні виробництва – для 

встановлення належного плану виробництва (наприклад, відокремлене виробництво, вироб-

ництво кампаніями або порядок одночасного проведення технологічних процесів). 

Таким чином, ми вважаємо дослідження щодо імплементації системи НАССР до сис-

теми управління якістю продукції фармацевтичного виробництва (фармацевтичної системи 

якості) перспективними і такими, що можуть надати вагомі переваги суб'єктам фармацевтич-

ного ринку при впровадженні їх результатів. 



Збірник матеріалів ХІІI науково-практичної конференції "Управління якістю в фармації". 17.05.2019 р. 

119 

У табл. 1 наведено порівняльний аналіз структури стандартів ISO 9001:2015 (Системи 

управління якістю. Вимоги), ISO 22000:2018 (Система менеджменту харчової безпеки. Вимоги 

до будь-якої організації, яка бере участь у ланцюзі створення харчової продукції) та СТ-Н 

МОЗУ 42-4.0:2016 (Лікарські засоби. Належна виробнича практика). 

Таблиця 1. Порівняльний аналіз структури стандартів 

Розділи стандарту ISO 9001:2015 ISO 22000:2018 
СТ-Н МОЗУ 42-

4.0:2016 

Сфера застосування + + + 

Нормативні посилання  + + + 

Терміни та визначення понять + + + 

Середовище організації + + + 

Лідерство + + - 

Планування + + - 

Підтримання системи управління + + Окремий розділ 

Виробництво + + + 

Оцінювання дієвості + + + 

Поліпшування + + - 

 

Виходячи з цього, стає очевидним, що інтегрувати систему менеджменту харчової без-

пеки (в основі якої – метод НАССР) у систему управління якістю організації, де також мають 

додержуватися вимог GMP, цілком можливо завдяки схожим структурам відповідних норма-

тивів.   
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НОВЫЙ РИСК-ОРИЕНТИРОВАННЫЙ РЕГУЛЯТОРНЫЙ ПОДХОД К 

КЛАССИФИКАЦИИ НАРУШЕНИЙ В СФЕРЕ GMP 

Подпружников Ю. В. 

Национальный фармацевтический университет, г. Харьков, Украина 

 

Инспектирование – ключевой элемент при оценке соответствия фармацевтических 

предприятий требованиям GMP. Практически любая инспекция выявляет несоответ-

ствия/нарушения, которые фиксируются в отчете об инспектировании и являются основой для 

регуляторных действий. Такими действиями могут быть: решение о выдаче сертификата GMP, 

или об отказе в его выдаче, распоряжение об устранении несоответствий/нарушений, приоста-

новлении или аннулировании лицензии, регистрационного удостоверения, запрещении произ-

водства и пр. 

Европейские инспектораты GMP, а также уполномоченные органы, входящие в PIC/S 

(в т.ч. Гослекслужба Украины), делят все несоответствия на три уровня по степени их значи-

мости (т.е. тяжести нарушения): 

 критические, 

 существенные, 

 прочие (ранее назывались несущественными).  

Критическим считается нарушение (несоответствие), которое привело или имеет высо-

кий риск привести к производству лекарственного средства (ЛС), опасного для жизни 

(harmful) человека или животного, или к опасным остаточным количествам ЛС в продуктив-

ных животных (последняя часть определения относится к ветеринарным препаратам). 

Существенное несоответствие – это некритическое нарушение (несоответствие), кото-

рое: 

 привело или может привести к производству ЛС, которое не соответствует требова-

ниям регистрационного досье на это ЛС, или  

 является существенным нарушением требований GMP, или 

 является существенным нарушением лицензионных условий, или 

 заключается в несоответствующей процедуре выпуска серии или ненадлежащем вы-

полнении Уполномоченным лицом (УЛ) своих обязанностей, или  

 является комбинацией нескольких связанных друг с другом несущественных наруше-

ний. 

Наименее опасным является прочее несоответствие – это несоответствие, которое не 

относится ни к критическим, ни к существенным отклонениям, но указывает на нарушение 

определенных требований GMP. 

В Украине принята аналогичная классификация, вышеуказанные определения, гармо-

низированные с практикой ЕС и PIC/S, входят в действующую нормативную базу (приказ МЗ 

Украины № 452 от 22.07.2015, зарегистрированный в Минюсте). 

Однозначный подход к классификации нарушений является очень важным, поскольку 

категории нарушений напрямую влияют на регуляторные решения по итогам инспекций. Так, 

даже одно критическое нарушение уже влечет за собой вывод о несоответствии требованиям 

GMP производственного участка либо всей производственной площадки в целом. Если ин-

спекция не выявляет критических нарушений, то очень важным становится количество и ха-

рактер выявленных существенных нарушений (при их наличии). Уполномоченные регулятор-

ные органы некоторых стран (Канада, Украина и др.), входящих в PIC/S, признают предприя-

тие не соответствующим GMP, если в ходе инспекции было выявлено более 5 или 6 суще-

ственных нарушений, такой же подход рекомендован ВОЗ (WHO TRS No. 996, 2016 Annex 4) 
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и по сути поддерживается со стороны PIC/S. 

Поскольку степень критичности несоответствий очень важна, подход ких классифика-

ции и критерии классификации требуют унификации и гармонизации. К сожалению, вопрос 

унификации GMP-несоответствий остается нерешенным, он актуален для GMP-инспекций 

всех стран. 

До недавнего времени было известно лишь об одной профессиональной попытке стан-

дартизовать и унифицировать классификацию нарушений требований GMP. Такая попытка 

была предпринята GMP-инспекторатом Канады, который разработал и внедрил у себя начиная 

с 2012 года соответствующую внутриинспекционную стандартную операционную процедуру 

(SOP GUI-0023). Процедура использует риск-ориентироаванный подход к классификации 

нарушений, предусматривает возможность повышения уровня критичности (с существенного 

до критического), в зависимости от уровня риска, который связан, в свою очередь, с потенци-

альной опасностью препарата. Вводится дополнительная составляющая инспекторской 

оценки – классификация выпускаемых препаратов по степени критичности, т.е. фактически 

по степени потенциальной угрозы, которую они могут представлять для пациента в случае 

ненадлежащего качества. В указанной стандартной операционной процедуре (СОП) приведен 

также перечень типичных нарушений критического и существенного уровня для препаратов 

разной степени критичности. Справедливости ради нужно отметить, что перечень является 

далеко не исчерпывающим и не охватывает возможные нарушения в сфере GMP, а сам пред-

ложенный риск-ориентированный подход к классификации нарушений нуждается в усовер-

шенствовании. 

Для решения задачи выработки унифицированных подходов к классификации наруше-

ний в сфере GMP в 2013 году в рамках PIC/S была создана рабочая группа. Прогрессу в работе 

данной группы способствовал семинар PIC/S, посвященный надлежащей практике инспекти-

рования (Кейптаун, ЮАР, 2011) и результаты анкетирования инспекторатов (как входящих в 

PIC/S, так и подавших заявки на вступление) по обсуждаемой тематике.  

В январе 2019 года на официальном веб-сайте PIC/S (http://www.picscheme.org/) было 

опубликовано Руководство PI 040-1 по классификации нарушений в сфере GMP (далее-Руко-

водство). Хотя данный документ и ориентирован прежде всего на инспекторов и инспектораты 

GMP, по нашему мнению, он не в меньшей степени касается фармацевтической промышлен-

ности. Кроме того, приведенные в Руководстве методологические подходы могут быть рас-

пространены на другие «надлежащие практики», т.е. он с нашей точки зрения обладает боль-

шой значимостью в рамках глобальной фармацевтической системы качества, являющейся 

симбиозом всех «надлежащих практик». Основной новацией и в то же время базисом предло-

женного документа является системное внедрение и применение риск-ориентированного под-

хода, когда во главу угла ставится обеспечение безопасности пациента.  

Новый документ предназначен для того, чтобы: 

 обеспечить инструмент и поддержать основанную на риске классификацию наруше-

ний GMP, выявляемых в ходе инспекций 

 обеспечить согласованность подходов между Инспекторатами  

 информировать промышленность о принципах, используемых для классификации 

нарушений требований GMP  

 обеспечить примеры классификации различных типов нарушений 

Целью внедрения разработанного Руководства является гармонизация классификации 

несоответствий требованиям GMP для того, чтобы улучшить согласованную между инспекто-

ратами отчетность о несоответствиях в сфере GMP. 

В связи с внедрением в Руководство риск-ориентированного подхода и с учетом новых 

http://www.picscheme.org/
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трендов в инспекторской деятельности, в частности, по обеспечению целостности данных, ос-

новные определения нарушений в сфере GMP претерпели значительные изменения. Согласно 

современной концепции, к приведенному выше определению критического нарушения были 

отнесены также случаи, когда выявляется, что производитель участвовал в мошенничестве, 

искажении или фальсификации продукции или данных. 

Новацией в регуляторной деятельности является то, что теперь полагается, что крити-

ческое несоответствие может состоять из нескольких связанных с ним несоответствий, ни 

одно из которых самостоятельно не может быть критическим, но которые в совокупности мо-

гут представлять критическое несоответствие или системный сбой. Отметим, что ранее в ин-

спекторской деятельности повышение уровня критичности допускалось только путем объеди-

нения нескольких «прочих» нарушений в одно «существенное».  

Под существенным нарушением в современном представлении понимают нарушение, 

которое: 

 привело или может привести к производству ЛС, не соответствующего документам 

регдосье на данное ЛС, протоколу клинических исследований, спецификации на продукцию, 

фармакопейным требованиям или досье; 

 не гарантирует эффективное осуществление необходимых контрольных мероприятий 

в рамках GMP; 

 указывает на существенное отклонение от требований лицензии на производство; 

 указывает на несоответствие в осуществлении надлежащих процедур выпуска серий 

или неспособность УЛ выполнять свои должностные обязанности; 

 состоит из нескольких несущественных связанных друг с другом нарушений. 

Под «прочим», либо «несущественным» нарушением, как и ранее, понимается такое, 

которое не подпадает под две вышеуказанные категории. Однако, кроме этого, к категории 

несущественного нарушение будет отнесено в случае недостаточной информации, чтобы клас-

сифицировать его как «критическое» или «существенное». 

В отличие от существовавшей ранее градации нарушений, в новом документе введена 

еще одна категория - «комментарий», под которым понимают «одноразовые незначительные 

несоответствия, которые обычно официально не считают нарушениями, но привлекают вни-

мание производителя как комментарии». 

В Руководстве подробно описан алгоритм действий инспекторов по классификации вы-

явленных нарушений. Если выявленное нарушение не очевидно подпадает под вышеуказан-

ное определение «критического», то производятся следующие последовательные этапы: 

1.  подробная оценка нарушения для его предварительной классификации  

2. оценка факторов увеличения или снижения риска независимо от начальной клас-

сификации  

3. принятие решения об окончательной классификации с учетом факторов повыше-

ния, снижения риска или их отсутствия. 

На первом этапе, когда проводится предварительная квалификация выявленного нару-

шения, должны быть рассмотрены следующие факторы риска, связанного с:  

 контаминацией и перекрестной контаминацией 

 оборудованием 

 персоналом 

 системой качества 

 целостностью данных 

 технологическим процессом стерильных ЛС 

Для каждого из вышеперечисленных факторов риска приводятся примеры нарушений, 



Збірник матеріалів ХІІI науково-практичної конференції "Управління якістю в фармації". 17.05.2019 р. 

123 

которые позволяют предварительно отнести нарушение к категории «критического». Анало-

гично рассмотрены факторы риска в отношении «существенного» нарушения. Оцениваемые 

факторы взяты из определения «существенного» нарушения, проиллюстрированы примерами, 

которые могут использоваться для предварительного отнесения нарушения к данной катего-

рии.  

При анализе новых регуляторных риск-ориентированных подходов, изложенных в Ру-

ководстве, особое внимание следует уделить Приложению 2, в котором описаны факторы уве-

личения или снижения риска. Эти факторы экстраполируются на категорию нарушения, т.е 

могут как повысить предварительно присвоенную категорию, так и снизить ее, а могут оста-

вить предварительную классификацию неизменной. К факторам повышения риска относятся: 

 повторяющиеся или периодические нарушения (в т.ч. необоснованно «затянутая» ре-

ализация плана САРА) 

 группирование или комбинация нарушений 

 риск продукта (ЛС, высокого риска – те, которые являются наиболее уязвимыми к 

контаминации в ходе технологического процесса) 

 неспособность производителя определить и принять нужные меры для снижения 

риска пациента в отношении ЛС, находящегося в обращении; а также проведение последую-

щего производства ненадлежащим образом или процессом. 

К факторам, снижающим риск, т.е. к тем, которые могут снизить категорию критично-

сти выявленного нарушения, относятся: 

 минимизация риска продукта (препараты низкого риска – это те, для которых конта-

минация в ходе техпроцесса является маловероятной) 

 минимизация риска причинения вреда пациенту 

 другие факторы сокращения риска (если установлена вторичная система, которая мо-

жет снизить риски, связанные с нарушением) 

 действия, предпринятые производителем, например, план CAPA по снижению риска 

нарушения. 

При наличии ряда факторов, повышающих и снижающих риск, их следует учитывать 

одновременно, а затем определять общую оценку риска для понижения или повышения пред-

варительно определенной категории нарушения. 

В Руководстве приведены примеры критических и существенных нарушений в отсут-

ствии факторов снижения риска. Эти примеры можно рассматривать как иллюстрацию при-

менения изложенных выше подходов к классификации нарушений в сфере GMP. С другой 

стороны, хотя Руководство и не позиционируется как обязательное для внедрения и использо-

вания, представляется целесообразным пересмотреть действующую в Украине нормативную 

базу, в частности, процедуры инспектирования при сертификации предприятий на соответ-

ствие требованиям GMP (приказ МЗ Украины № 452 от 22.07.2015). Принимая во внимание 

членство Гослекслужбы Украины в PIC/S, необходимость актуализации нормативной базы с 

учетом описанного Руководства очевидна. 

Таким образом, нами проанализированы новые регуляторные риск-ориентированные 

подходы к классификации нарушений в сфере GMP. Показано, что в основе новых подходов 

лежит системное и методическое применение риск-менеджмента, которое распространяется 

как на присвоение выявленному нарушению определенной категории, так и на последующие 

регуляторные действия. Дальнейшая детальная проработка и внедрение проанализированного 

нами подхода является безусловным приоритетом как для регуляторов. так и для производи-

телей лекарственных средств.  
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УПРАВЛІННЯ ЯКІСТЮ ДОСЛІДЖЕНЬ БІОЕКВІВАЕЛЕНТНОСТІ ЯК 

ЗАПОРУКА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ НАСЕЛЕННЯ УКРАЇНИ ЕФЕКТИВНИМИ, 

БЕЗПЕЧНИМИ ТА ДОСТУПНИМИ ЛІКАРСЬКИМИ ЗАСОБАМИ 

Попов О. С., Зупанець І. А., Доброва В. Є. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

 

Забезпечення населення ефективними та безпечними лікарськими засобами (ЛЗ) є од-

ним із ключових викликів у сучасній системі медичної допомоги. Дієвим інструментом для 

вирішення цього завдання є широке застосування генеричних ЛЗ (генериків). Генерики дозво-

ляють ефективно використовувати витрати на охорону здоров'я, розширити перелік сучасних 

лікарських засобів у національних програмах відшкодування їх вартості, і, як наслідок, по-

легшують доступ пацієнтів до безпечної і якісної фармакотерапії. Такий підхід є актуальним 

як для заможних країн, так і для країн із низьким та середнім рівнем доходу, до яких відно-

ситься Україна.  

Наприкінці 2018 року Кабінетом Міністрів України була прийнята Державна стратегія 

реалізації державної політики забезпечення населення ЛЗ на період до 2025 року. Розвиток до-

сліджень генеричних ЛЗ в Україні та забезпечення їх якості є одним з важливих інструментів 

для вирішення принаймні трьох основних завдань Державної стратегії, а саме: забезпечення 

доступності лікарських засобів, забезпечення якості лікарських засобів і підвищення інве-

стиційної привабливості фармацевтичного ринку України у сфері розробки та дослідження 

лікарських засобів. Сьогодні на фармацевтичному ринку України більшість ЛЗ (близько 95%) 

є генеричними. Пацієнти витрачають близько 2 мільйонів доларів на рік для того, щоб ку-

пувати генеричні препарати в звичайних аптеках. Не меншу суму грошей на придбання гене-

ричних препаратів для лікарень і для програми реімбурсації «Доступні ліки» витрачають і віт-

чизняні постачальники медичної допомоги – Міністерство охорони здоров’я, Національна 

служба здоров’я України, місцеві виконавчі органи влади. 

Доведення терапевтичної еквівалентності, а значить і достовірної взаємозамінності, ге-

неричних і оригінальних препаратів є головним критерієм їх якості. Сьогодні у вітчизняній 

регуляторній практиці широко використовуються такі методи доведення еквівалентності ге-

неричних ЛЗ: 1) дослідження біоеквівалентності (in vivo); 2) тест на розчинення (дослідження 

in vitro); 3) порівняльні фармакодинамічні дослідження; 4) порівняльні клінічні дослідження 

та реєстрація препарату за принципом «доведена фармацевтична еквівалентність / альтерна-

тивність». Відповідно до сучасних рекомендацій FDA та EMA для твердих лікарських форм 

генериків загальновизнаним еталонним методом підтвердження їх терапевтичної еквівалент-

ності оригінальним ЛЗ є дослідження фармакокінетичної еквівалентності або біоеквівалент-

ності. Якість проведення досліджень біоеквівалентності обумовлюється чіткою взаємодією 

усіх сторін, залучених до їх проведення, а саме: спонсора, контрактної дослідницької ор-

ганізації, якщо її залучає спонсор, місця проведення випробування, де саме відбувається 

клінічна частина дослідження, та біоаналітичнї лабораторії. Такі фактори як, невелика вибірка 

досліджуваних, які, до того ж, є здоровими добровольцями, що потребують додаткового етич-

ного захисту, збільшення кількості сторін залучених до дослідження, необхідність розробки 

специфічної біоаналітичної методики та її валідації, підвищують кількість ризиків, що можуть 

вплинути на якість цього дослідження.  

Таким чином, удосконалення вітчизняної системи досліджень генеричних лікарських 

засобів, створення чітких підходів до забезпечення їх якості та розробка стратегії ризик орієн-

тованого менеджменту при проведенні досліджень біоеквівалентності є важливими і актуаль-

ними теоретико-прикладними завданнями, успішне вирішення якого сприятиме виведенню на 

ринок України ефективних і доступних препаратів.  
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РОЗРОБКА МЕТОДИЧНИХ ПІДХОДІВ ДО ПОБУДОВИ ОРГАНІЗАЦІЙНОГО 

ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ СОЦІАЛЬНО ВІДПОВІДАЛЬНОЇ ДІЯЛЬНОСТІ 

ФАРМАЦЕВТИЧНИХ ПІДПРИЄМСТВ 

Посилкіна О. В., Братішко Ю. С.  

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

 

Сьогодні у всьому світі концепція соціальної відповідальності набула масштабного ро-

звитку. У наукових колах активно обговорюються питання соціальної відповідальності лю-

дини та суспільства, соціальної відповідальності держави, соціальної відповідальності підпри-

ємств. У сфері теорії та практики соціальної відповідальності працюють вчені, функціонують 

спеціалізовані дослідні організації, готуються відповідні фахівці, на підприємствах створю-

ються посади та відділи з управління соціальною відповідальністю. Але через існування різ-

них точок зору та розмаїття підходів до формування вимог та обов’язків фахівців з управління 

соціально відповідальною діяльністю (СВД) підприємств, та існування специфічних аспектів 

організаційного забезпечення процесу управління соціально відповідальною діяльністю фар-

мацевтичних підприємств (ФП) розробка науково-методичних підходів до регулювання цих 

питань є актуальною. 

Мета дослідження полягає у формуванні науково-практичних підходів до організації 

СВД ФК, що дозволить підвищити ефективність цієї діяльності на вітчизняних ФП, завдяки 

чому укріпиться їхня ділова репутація, імідж та підвищиться конкурентоспроможність як на 

українському, так і на світовому фармацевтичному ринках. 

Побудова належної організаційної структури управління СВД на вітчизняних ФП ґру-

нтується на тому, що ця структура сьогодні повинна забезпечувати: надійну, достовірну інфо-

рмацію про стан СВД як ФП, так і в країні; раціональний підбір і розподіл кадрів; забезпечення 

фінансово-економічної безпеки ФП. Проектування організаційної структури управління СВД 

ФП має забезпечити дотримання вимог: оптимальності; оперативності; надійності; економіч-

ності; гнучкості та стійкості організаційної побудови управління.  

У процесі формування ефективної структури управління СВД ФП вирішуються такі за-

вдання: визначення типу структури; уточнення складу підрозділу з управління соціальною від-

повідальністю; встановлення кількості адміністративно-управлінського персоналу; визна-

чення характеру взаємодії та підпорядкування ланок ФП; проведення розрахунків щодо витрат 

на утримання апарату управління. В результаті для кожного структурного підрозділу встано-

влюються управлінські функції, рух інформації і документів, взаємозв'язки, повноваження і 

відповідальність керівників, права та обов’язки працівників. Проектування організаційної 

структури управління СВД ФП розпочинається з постановки завдання створення такої струк-

тури управління, яка буде найбільш повно відображати цілі і завдання ФП та дасть йому змогу 

якнайкраще взаємодіяти із зовнішнім середовищем, раціонально розподіляти ресурси і спря-

мовувати зусилля персоналу в потрібному напрямі. Ступінь раціональності структури управ-

ління СВД визначається з позицій встановлених оцінних критеріїв, які характеризують її 

якість.  

До критеріїв раціональності структури управління СВД належать: 1) наукові принципи 

управління – співвідношення між централізацією і децентралізацією (Які рішення прийма-

ються на нижньому рівні? Які їх наслідки? Який обсяг контрольних функцій передбачено для 

кожного рівня управління?); 2) раціональність апарату управління – перегрупування 

підрозділів, зміни у взаємозв'язках між ними, розподіл повноважень і відповідальності, вио-

кремлення у самостійні структури певних ланок, зміна характеру міжфірмових зв'язків, ство-

рення необхідних проміжних ланок тощо; 3) обґрунтованість і повнота функцій управління – 

посилення стратегічного планування (корегування бізнес-плану), посилення контролю якості 
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ЛЗ, залучення працівників до управління шляхом реалізації різноманітних заходів, зміна під-

ходів до мотивації праці тощо; 4) ефективність господарської діяльності – удосконалення тех-

нологічного процесу, поглиблення міжфірмової співпраці, технічне переоснащення ор-

ганізації та ін. У результаті аналізу раціональності та ефективності наявної структури виявля-

ють слабкі місця у діяльності організації. Це може бути дублювання функцій, занадто велика 

кількість ланок, невідповідність змін в оргструктурі змінам зовнішнього середовища й ін. 

Проектування організаційних структур базується на певних принципах, серед яких 

провідне місце займають адекватність дій поставленій меті; доцільна кількість ланок управ-

ління і максимальне скорочення часу проходження інформації від вищого керівництва до без-

посереднього виконавця; чітке відокремлення складових організаційної структури (склад 

підрозділів, потоки інформації тощо); забезпечення здатності до швидкої реакції на зміни в 

управлінській системі; падання повноважень на вирішення питань тому підрозділу, який 

найбільше поінформований щодо цього завдання; пристосування окремих підрозділів апарату 

управління до системи управління організацією в цілому і до зовнішнього середовища. Їх ре-

алізація забезпечується методом структурування цілей (розробка системи цілей і її суміщення 

зі структурою, яка розробляється) та методом організаційного моделювання (розробка фор-

малізованих математичних, графічних або комп'ютерних моделей розподілу повноважень і 

відповідальності на ФП). Також необхідна оцінка ефективності організаційних структур за 

рівнем реалізації завдань, надійності й організованості системи управління, швидкості й опти-

мальності рішень, які приймаються за кінцевими результатами її функціонування.  

Таким чином, у процесі проектування організаційної структури управління СВД ФП 

розрізняють три стадії: аналітичну (вивчення вимог до їх побудови); проектну (проектування 

(моделювання) такої структури); організаційну (організація впровадження вже спроектованої 

структури). Основними інструментами проектування і формування організаційної структури 

управління СВД ФП є: аналіз і розподіл управлінських та інноваційних процесів на окремі 

складові функції, завдання (опис процесів усіма структурними підрозділами фармацевтичного 

підприємства, функцій управління: планування, організація, координація, контроль, аналіз, 

мотивація); синтез і групування досить стійких протягом періоду діяльності організації зав-

дань в однорідні групи; створення спеціалізованих посад (підрозділів) шляхом закріплення за 

ними однорідних груп завдань, об'єктів, функцій управління, складу працівників і обладнання; 

розробка посадових інструкцій і положень про відділ (службу, підрозділ) для документального 

фіксування прийнятої організаційної структури управління СВД ФП.  

Так, за результатами вивчення посадових інструкцій персоналу ФП можна сказати, що 

у процесі управління окремими сферами СВД ФП задіяні такі посади та підрозділи, як: гене-

ральний директор, уповноважена особа, комерційний директор, фінансовий директор, служба 

маркетингу та логістики, відділ матеріально-технічного забезпечення, планово-фінансовий 

відділ, бухгалтерія, відділ інформаційних технологій, заступник директора з виробництва та 

якості, цехи і дільниці основного та допоміжного виробництва, відділ управління якістю, 

відділ стратегічного розвитку, заступник директора з юридичних питань та персоналу, юри-

дичний відділ, служба управління персоналом, відділ кадрів, відділ охорони праці та екології. 

Головним (координуючим) структурним підрозділом з управління СВФБ на ФП, як правило, 

є начальник сектора управління соціальною відповідальністю, у підпорядкуванні якого знахо-

дяться менеджери із соціальної відповідальності (менеджер зі стратегічного соціального ро-

звитку, менеджер із соціальної звітності та менеджер із соціального аудиту). Слід зазначити, 

що у провідних закордонних ФК носіями КСВ є весь персонал компанії, але при цьому при-

сутні фахівці, які професійно займаються питаннями управління СВФБ. На рис. 1 наведений 

запропонований нами проект типової організаційної структури управління СВД ФП. На рис. 

2 представлені визначені функціональні сфери управління СВД ФП. 
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Рис. 1 Проект типової організаційної структури управління СВД ФП 

Слід зазначити, що доцільність створення сектора управління СВД на ФП обумовлена 

масштабами соціальної діяльності самих ФП, впровадженням стандартів корпоративної куль-

тури, вимог менеджменту якості та їх фінансово-економічним потенціалом. На невеликих ФП 

доцільним є створення лише посади менеджера із соціальної відповідальності, 
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Рис. 2 Функціональні сфери управління СВД ФП 

формування належного організаційного забезпечення управління СВД на ФП вимагає 

значних фінансових ресурсів. Але, як показує досвід світових ФК, за рахунок створення спе-

ціалізованого підрозділу з управління СВД, завдяки його роботі з покращення іміджу та під-

вищення ділової репутації ФК експертами прогнозується суттєве підвищення фінансово-еко-

номічних показників діяльності ФП та зміцнення їх конкурентного потенціалу. 
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УДОСКОНАЛЕННЯ МЕТОДИЧНОГО ІНСТРУМЕНТАРІЮ ВИБОРУ 

ПОСТАЧАЛЬНИКІВ ФАРМАЦЕВТИЧНОЇ ПРОДУКЦІЇ ДЛЯ ОПТОВИХ 

ФАРМАЦЕВТИЧНИХ КОМПАНІЙ 

Посилкіна О. В., Лісна А. Г. 

Національний фармацевтичний університет; м. Харків 

 

Постановка проблеми. У сучасних умовах на фармацевтичному ринку спостерігається 

значна увага багатьох оптових компаній до ретельного вибору постачальників і висування до 

них більш високих вимог, як це передбачається правилами GxP і стандартами ISO. Проблема 

вибору оптимального постачальника є однією з найбільш істотних завдань логістики поста-

чання. Менеджери не завжди оцінюють адекватно значення вибору оптимальних постачаль-

ників для ефективного функціонування оптової фармацевтичної компанії (ОФК) і формування 

ефективних фармацевтичних ланцюгів постачань в цілому. З погляду логістики постачання, 

від того, наскільки добре постачальники виконують свої функції, в багатьох випадках зале-

жить власний успіх ОФК-покупця в забезпеченні споживачів якісними лікарськими засобами 

(ЛЗ). Дослідження показують, що в багатьох ОФК світу принаймні 50% проблем, пов'язаних з 

якістю, виникає через неналежне постачання ЛЗ. Тому ефективне рішення задачі вибору оп-

тимального постачальника є основою успішного функціонування та створення стійкої бази 

постачання будь-якої компанії. 

Аналіз наукової літератури свідчить про достатньо вагоме теоретико-методологічне 

обґрунтування проблем, пов’язаних з формуванням та розвитком конкретних технологій 

логістичної діяльності в різних сферах фармацевтичної галузі. Однак питання вибору поста-

чальників фармацевтичної продукції ОФК згідно з вимогами GxP, вивчені недостатньо. До 

того ж проведений аналіз літературних джерел і вивчення практики діяльності вітчизняних 

ОФК щодо вибору постачальників фармацевтичної продукції дає змогу стверджувати, що на 

сучасному етапі недостатньо обґрунтований методичний інструментарій вибору пріоритетних 

постачальників фармацевтичної продукції ОФК, що зумовлює необхідність проведення до-

сліджень в цій сфері. 

Формулювання цілей. Метою даної роботи є обґрунтування науково-практичних під-

ходів щодо удосконалення методичного інструментарію вибору постачальників фармацевтич-

ної продукції для ОФК згідно з вимогами GxP і стандартами ISO, що сприятиме підвищенню 

ефективності лікарського забезпечення населення в Україні. 

Методи досліджень. У процесі дослідження використовувалися методи: абстрактно-

логічний; монографічний і системного аналізу. Методологічну та теоретичну базу до-

слідження становили наукові праці вітчизняних та зарубіжних фахівців у галузі фармацевтич-

ної логістики, особисті спостереження, матеріали мережі Інтернет. 

Виклад основного матеріалу дослідження. Як свідчать проведені наукові до-

слідження, важливим чинником, що впливає на конкурентоспроможність ОФК у ринковій еко-

номічній системі, виступає якість фармацевтичної продукції. В умовах висококонкурентного 

ринку це один з основних критеріїв, через який можна вплинути на вибір споживача. Отже, 

виникає необхідність отримання фармацевтичної продукції високої якості при мінімальних 

витратах, тобто вибору оптимальних постачальників. У сучасних умовах на фармацевтичному 

ринку функціонує велика кількість постачальників однакової фармацевтичної продукції, 

проте існує ціла низка критеріїв, за якими вони різняться між собою. 

Слід враховувати те, що сучасна логістична система ОФК має будуватись на принципах 

правила «7R», потрібний товар, необхідної якості, в потрібній кількості, у потрібний час, в 

потрібному місці, потрібному споживачу, з належним рівнем витрат, що в свою чергу вимагає 

від постачальників високої надійності та стабільності в роботі. Таким чином, постачальники 
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стають для ОФК партнерами в реалізації стратегії управління запасами, а якість фармацевтич-

ної продукції, яку вони постачають, одним із чинників підвищення конкурентоспроможності 

компанії на оптовому сегменті фармацевтичного ринку. 

У вітчизняній фармацевтичній галузі сьогодні вимоги стандарту ISO 10377:2013 «Без-

пека споживчої продукції. Настанови для постачальників» впроваджують як вітчизняні фар-

мацевтичні компанії-виробники, так і окремі дистриб’юторські компанії. Так, за даними до-

сліджень, частка ОФК, що мають сертифікат відповідності стандарту ISO 10377:2013 серед 

українських виробників ЛЗ, складає 5 %. Стандарт знаходить своє застосування також у прак-

тиці діяльності деяких закладах охорони здоров’я. Слід також зазначити існування позитив-

ного досвіду впровадження стандарту ISO 10377:2013 і в практичну діяльність оптової ланки 

фармацевтичного ринку. 

Європейське Керівництво з GMP визначає низку вимог, пов'язаних з постачальниками 

фармацевтичної продукції, а саме: 

 відповідальність за вибір постачальника вихідної сировини та пакувальних матеріалів 

безпосередньо покладається на виробника фармацевтичної продукції; 

 наявність задокументованих детальних і точних специфікацій; 

 співпраця тільки з тими постачальниками, які заявлені в реєстраційному досьє; 

 необхідність включення специфікації до контрактів з постачальником; 

 закупівлями вихідної сировини необхідно займатися персоналу, який має глибокі і 

конкретні знання про постачальників; 

 заміна виробника вихідної сировини можлива виключно, якщо його продукт повністю 

ідентичний вже заявленому в реєстраційному досьє; 

 включення результатів оцінки постачальника в щорічні огляди якості продуктів; 

 без проведення аудиту постачальника, при вхідному контролі необхідно підтвер-

джувати відповідність вихідної сировини в кожній одиниці тари; 

 можливість скорочувати обсяг вхідного контролю, аж до його скасування, на підставі 

результатів аудиту постачальника тощо. 

Враховуючи особливості фармацевтичної галузі, можна зробити висновок, що вибір 

постачальників ЛЗ – це налагоджена взаємодія між компаніями-виробниками ЛЗ й ОФК в про-

цесі логістичної діяльності, яка полягає у визначенні та забезпеченні реалізації їх інтересів з 

метою виконання соціальних функцій та отримання економічних переваг, що в кінцевому під-

сумку забезпечує вигоди і для кінцевих споживачів завдяки підвищенню фізичної та цінової 

доступності ЛЗ та збереження їх якості протягом всього фармацевтичного ланцюга постачань. 

Запропонований авторами алгоритм вибору постачальників фармацевтичної продукції 

для ОФК, адаптований до вимог належних практик, наведений на рисунку. 

Висновки і перспективи подальших досліджень. Впровадження запропонованих на-

уково-методичних розробок дозволить підвищити обґрунтованість вибору оптимальних по-

стачальників ЛЗ для ОФК, що сприятиме формуванню необхідного рівня надійності партнер-

ських відносин, дозволяє уникнути утворення в компанії значних розмірів запасів фармацев-

тичної продукції, але при цьому забезпечувати високий рівень логістичного обслуговування 

клієнтів. 



Збірник матеріалів ХІІI науково-практичної конференції "Управління якістю в фармації". 17.05.2019 р. 

131 

 
Рисунок 1. Запропонований алгоритм вибору постачальників фармацевтичної про-

дукції для ОФК.  
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ВПРОВАДЖЕННЯ СИСТЕМИ УПРАВЛІННЯ ЯКІСТЮ ОСВІТИ У 

ФАРМАЦЕВТИЧНОМУ КОЛЕДЖІ ЯК ПОКАЗНИК 

КОНКУРЕНТОСПРОМОЖНОСТІ 

Прокопенко Т. С., Кудрявцева Т. О., Вахніна Н. Г. 

Коледж Національного фармацевтичного університету, м. Харків 

 

Фармацевтична галузь належить до найпріоритетних і соціально значущих напрямів 

розвитку економіки України. Сучасна фармацевтична освіта згідно з Концепцію «фармацевта 

семи зірок», розробленою й запропонованою ВООЗ та Міжнародною фармацевтичною феде-

рацією, покликана здійснювати підготовку сучасного, висококваліфікованого, ринково-зоріє-

нтованого працівника медичної галузі. 

Вітчизняні науковці, зокрема О. Мінцер, О. Рижов, В. Марценюк, Л. Бабінцева та ін. до 

переліку головних завдань вищої професійної освіти відносять: розроблення сучасних навча-

льних структур; створення єдиного освітнього простору на основі сучасних інформаційних 

технологій; створення умов для самоосвіти особистості, для оновлення знань протягом усього 

професійного життя тощо. 

Деякі дослідники вважають, що існує потреба у вирішенні питання забезпечення нау-

кового-методичного супроводу процесу модернізації професійної підготовки фахівців фарма-

цевтичної галузі в Україні та виконання Загальнодержавної програми «Здоров’я 2020: україн-

ський вимір». Саме якість освіти є необхідною передумовою становлення та розвитку фахівців 

фармацевтичного сектора, їх здатності бути конкурентоспроможними на ринку праці, розви-

ватися та працювати за нових умов (Кайдалова А., Посилкіна О., 2016). 

Метою публікації є висвітлення основних етапів упровадження системи управління які-

стю у фармацевтичному коледжі. 

У педагогічній науці, категорія якості конкретизується в категорію якості вищої освіти. 

Дослідивши різні тлумачення концепції якості вищої освіти в науковій літературі, ми можемо 

виокремити її головні складові: 1) наявність громадянських, побутових та професійних ком-

петенцій особистості; 2) відповідність досягнутих освітніх результатів встановленим цілям 

або державним стандартам; 3) відповідність освіти очікуванням і потребам особистості та су-

спільства (О. Калініна, 2015). 
Ми погоджуємося з науковцями та розуміємо якість освіти як багатовимірне поняття, 

яке охоплює усі аспекти діяльності освітнього закладу: освітні та навчальні програми, педаго-

гічний та науково-педагогічний склад, науково-дослідницьку діяльність, контингент здобува-

чів освіти, навчальну та матеріально-технічну базу, освітнє середовище та ресурси. 

Деякі аспекти впровадження системи оцінювання якості освіти у вищій школі розгля-

нуто у працях вітчизняних та зарубіжних науковців (Л. Гут, А. Зінкіна, О. Каменської, В. По-

лянко, та ін., 2013-2018). Але, слід визнати, що сьогодні питання ефективності показників ді-

яльності освітніх закладів, зокрема коледжів, у наукових публікаціях висвітлено недостатньо. 

На сучасному етапі індикаторами якості освіти є: вимоги до якості професійно-практи-

чної підготовки з боку споживачів освітніх послуг; вимоги роботодавців до випускників осві-

тніх закладів, як до майбутніх претендентів на робочі місця; оцінка рівня підготовки випуск-

ників. Відповідно, система управління якістю має охоплювати дві підсистеми – контроль яко-

сті надання освітніх послуг і оцінку якості результату. 

Отже, очікуваннями від упровадження системи управління якістю в Коледжі НФаУ є 

такими: 

 істотне покращення та оптимізація діяльності та підвищення результативності й ефе-

ктивності роботи; 
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 сприяння досягненню очікувань споживачів; 

 досягнення високої якості своїх послуг для задоволення потреб і вимог споживачів; 

 відкриття нових можливостей та збереження вже зайнятих сегментів ринку послуг у 

сфері фармацевтичної освіти; 

 отримання визнання з боку замовників через процедуру сертифікації; 

 можливість участі у міжнародних освітніх проектах підготовки фармацевтів та обміну 

досвідом викладачів. 

Першим кроком до досягнення цих очікувань є впровадження системи управління які-

стю освіти (СУЯ). Процес управління якістю складається з трьох основних складових: плану-

вання якості, забезпечення якості та контроль якості. 

Розроблено стратегічні цілі Коледжу НФаУ на 2019-2025 р.р., а саме: запровадити вхо-

дження коледжу до системи управління якістю НФаУ; сприяти консолідації фармацевтичної 

спільноти вітчизняних коледжів та училищ галузі охорони здоров’я; проводити всеукраїнські 

фахові заходи з метою посилення іміджу коледжу та здійснення профорієнтаційної роботи; 

зміцнювати кадрове, навчально-методичне, матеріально-технічне забезпечення шляхом вико-

ристання потенціалу університету; з метою науково-методичного супроводу запровадити ку-

раторство методичних профільних комісій університету над цикловими комісіями коледжу. 

Оскільки Коледж є структурним підрозділом НФаУ, визначено, що впровадження СУЯ 

буде ґрунтуватися на основі моделі, яку розроблено та впроваджено в університеті. 

На першому (підготовчому) етапі керівництвом прийнято рішення про впровадження 

СУЯ; призначено представника керівництва з якості; сформовано робочу групу відповідаль-

них виконавців; скомплектовано стандарти і літературу по СУЯ.  

На другому (організаційному) етапі відбувалося навчання членів робочої групи, а саме: 

ознайомлення зі структурою та специфікою СУЯ НФаУ; з основними положеннями та вимо-

гами стандартів серії ISO 9001:2015, Настановою з управління Університетом, переліком про-

цесів СУЯ Університету та їх взаємозв’язками. На цьому етапі відбувся інформаційний семі-

нар-нарада з представниками відділу управління якістю НФаУ та інформування педагогічних 

працівників коледжу про впровадження СУЯ; членами робочої групи проаналізовано цілі та 

завдання впровадження СУЯ, ресурсні можливості коледжу; затверджено цілі та політику в 

сфері якості; побудовано процесну модель, визначено керівників.  

Третій етап (документальний), охоплює документування СУЯ: визначення переліку до-

кументів, форми протоколів, внутрішні регламенти і процедури, настанова з якості, що забез-

печують функціонування документообігу; встановлення вимог до оформлення документів.  

Наступний етап визначено як діяльнісний, що передбачає упровадження в дію СУЯ 

(попередня оцінка СУЯ; експертиза, погодження та доопрацювання документів СУЯ; впрова-

дження СУЯ в кожному структурному підрозділі; розробка план внутрішнього аудиту та його 

проведення).  

На подальших етапах заплановано сертифікація системи якості та оцінка ефективності 

СУЯ, коригування, виконання коригувальних та запобіжних дій та постійне поліпшування. 

Висновки. Упровадження визначених педагогічних умов забезпечить реалізацію прое-

кту входження Коледжу як структурного підрозділу до СУЯ НФаУ. Така політика надає осві-

тньому закладу низку переваг, поліпшує показники його діяльності. Перспективи розвитку ко-

леджу очевидні: визнання на вітчизняному та міжнародному освітньому просторі; довіра ро-

ботодавців, споживачів і замовників освітніх послуг; безперервне вдосконалення якості 

освіти; використання наукових підходів в реалізації освітнього процесу; систематична самоо-

цінка; попередження ризиків; формування корпоративної культури, зокрема стосовно якості 

професійної підготовки майбутніх фармацевтів тощо.  
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ЯКІСТЬ ФАРМАЦЕВТИЧНОЇ ОСВІТИ ЯК СКЛАДОВА ЯКОСТІ НАДАННЯ 

ФАРМАЦЕВТИЧНОЇ ПОСЛУГИ 

Прокопенко Т. С., Вахніна Н. Г., Кудрявцева Т. О. 

Коледж Національного фармацевтичного університету, м. Харків 

 

Підготовка кадрів, які забезпечать високоякісне функціонування різних ланок фарма-

цевтичної галузі є основним завданням, що стоїть перед освітянами, та має на сьогоднішній 

день актуальне значення. 

Реформування системи підготовки фахівців для фармацевтичної галузі як складової си-

стеми охорони здоров’я України зумовлено глобальними змінами на європейському ринку 

праці, прогресом світової фармацевтичної та медичної наук, змінами в соціальному, економі-

чному, правовому та освітянському просторі. 

Концепція вищої фармацевтичної освіти в сучасних умовах відображає модель підго-

товки фахівців в умовах перехідного періоду до «ідеальної» моделі якої прагне фармацевтична 

школа. 

Основне завдання формування концепції системи підготовки фахівців для фармацевти-

чної галузі в Україні полягає у підвищенні якості підготовки фахівців та забезпечення їх кон-

курентоспроможності не тільки на ринку України, а й на європейському та світовому ринках 

праці. 

Відомо, що якість надання фармацевтичної допомоги населенню України забезпечу-

ється багатьма факторами, одним з яких є рівень якості отриманої освіти фахівцями фармаце-

втичної галузі. 

У проекті UNESCO-CEPES «Стратегічні показники вищої освіти в ХХІ столітті» (2014) 

відображено основні підходи до визначення якості вищої освіти, а саме:  

1) якість вищої освіти як зверхність (високий рівень складності програми, процедур те-

стування студентів, імідж ВНЗ не тільки на національному, але й на міжнародному рівнях);  

2) якість як відповідність поставленим цілям (відповідність загальноприйнятим станда-

ртам, визначеним акредитаційним органом, з акцентом на досягнуті результати освітнього 

процесу або навчальної програми);  

3) якість як задоволення споживача (виправдання очікувань споживачів – студентів, ба-

тьків, суспільства в цілому та інших зацікавлених сторін); 

 4) якість як синонім покращення (процес, спрямований на постійне вдосконалення, ро-

звиток відповідальності ВНЗ за краще використання його інституційної автономії та свободи). 

Розуміння якості вищої освіти у вітчизняній педагогіці значно змінилося за останні два 

десятиліття. Якщо раніше пріоритетом був обсяг засвоєних фахівцем знань та алгоритмів їх 

відтворення за зразком, то в останні роки акцент змістився на здатність випускника ВНЗ ада-

птуватися в професійному середовищі, творчо використовувати набуті знання при розв’язанні 

життєвих та професійних завдань, самостійно здобувати нові знання. Саме тому якість вищої 

освіти трактують як комплекс характеристик результатів освітнього процесу у ВНЗ, які визна-

чають послідовне, ефективне формування компетентності, професійної свідомості, організа-

ційної культури, здатності до самоосвіти (Калініна О.Г., 2015).  

Вітчизняні науковці розглядають якість вищої освіти як: 1) соціальний інститут; 2) пе-

дагогічний процес; 3) суспільний процес; 4) процес суб’єкт-суб’єктної взаємодії, 5) загаль-

ноцивілізаційний феномен; 6) соціокультурну систему та ін. (Клімова Г.П., 2016). 

З урахуванням вищезазначеного, слід зауважити, що при визначенні цього поняття до-

цільно спиратися основні підходи, які знайшли відображення в сучасній науці: об’єктивістсь-

кий, релятивістський та компетентнісний.  

Так, об’єктивістський підхід передбачає аналіз якості вищої освіти на підставі вхідних 
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параметрів освітньої системи ВНЗ (професійного рівня викладачів, рівня матеріально-техніч-

ного забезпечення, рівня знань здобувачів освіти на початковому етапі навчання тощо), і ви-

хідних параметрів (рейтингу випускників, можливості працевлаштування тощо). 

Релятивістський підхід спирається на досягнення цілей навчання, а саме на відповідно-

сті рівня навчальних досягнень здобувачів освіти запланованому результату у вигляді вимог 

освітніх стандартів.  

Компетентнісний підхід орієнтований на вдосконалення якості освітнього процесу по-

точного періоду. При оцінюванні якості вищої освіти розглядають творчу пізнавальну актив-

ність здобувачів освіти, рівень сформованих у них компетентностей (Прилипко С.М., 2014). 

Отже, у відповідності до цих підходів якість вищої освіти є характеристикою вищої 

освіти, що відображає відповідність інституційних умов, освітніх процесів та результатів нав-

чання державним освітнім стандартам, вимогам розвитку особистості та суспільства. 

У Законі України «Про вищу освіту» наголошується, що якість вищої освіти – рівень 

здобутих особою знань, умінь, навичок, інших компетентностей, що відображає її компетент-

ність відповідно до освітніх програм спеціальності. 

У відповідності до вищезазначеного, формування компетентностей сучасного фарма-

цевтичного працівника обумовлено викликами сьогодення, а саме: станом фармацевтичного 

ринку, який постійно рухається та змінюється; вимогами законодавчо-нормативної бази в фа-

рмацевтичній галузі; вимогами суспільства до якості фармацевтичної продукції та послуги; 

вимогами роботодавців; індивідуальними запитами споживачів; високим ступенем забезпе-

чення інформаційного простору галузі; новітніми інноваційними технологіями тощо.  

Все це зумовлює зміни в професійній підготовці фармацевтичного фахівця, спромож-

ного: діяти соціально відповідально та свідомо; проявляти креативність та здатність до систе-

много мислення; планувати та керувати часом; продукувати нові ідеї,  відповідати за якість 

виконуваної роботи; працювати в команді; розробляти та управляти проектами; застосовувати 

знання у практичних ситуаціях; бути критичним та самокритичним; до пошуку, оброблення та 

узагальнення інформації з різних джерел; до адаптації та дій в нових (нестандартних) ситуа-

ціях.  

У свою чергу, вимоги, які висуває сьогодення до особистості та професійних якостей 

фахівця фармацевтичної галузі, зумовлюють оновлення освітнього процесу фармацевтичних 

навчальних закладів на засадах якості. Досвід управлінської та педагогічної діяльності дозво-

ляє констатувати, що освітній процес Коледжу НФаУ постійно вдосконалюється, що є важли-

вим засобом досягнення та збереження його конкурентоспроможності. Саме це й закладено в 

структуру та політику коледжу тає метою кожного окремого співробітника та освітнього за-

кладу в цілому.  

Студентоцентрований підхід, який задекларовано у коледжі, спрямований на поглиб-

лення професійно-практичних знань майбутніх фахівців, посилення компетентнісної складо-

вої навчання, та дозволяє перейти від традиційних технологій навчання до інноваційних. Мо-

жемо констатувати, що саме такий підхід посилив роль здобувачів освіти як учасників процесу 

навчання – від пасивних слухачів, до активних, спроможних частково впливати на процес фо-

рмування спеціальних (фахових) компетентностей. 

Отже, якість фармацевтичної освіти та її забезпечення можна розглядати як пріоритет-

ний фактор, що безпосередньо впливає на розвиток інноваційної фармацевтичної галузі в Ук-

раїні та забезпечує якість фармацевтичного продукту на різних його етапах.  
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ДОСЛІДЖЕННЯ ПРОБЛЕМИ НАЯВНОСТІ НЕВИКОРИСТАНИХ 

АНТИБАКТЕРІАЛЬНИХ ЗАСОБІВ ДЛЯ СИСТЕМНОГО ЗАСТОСУВАННЯ У 

ДОМОГОСПОДАРСТВАХ ХАРКОВА 

Проскурова Я. О., Кубарєва І. В., Євсєєва Л. В.* 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

* Громадська організація «Соціальна та екологічна безпека», м. Харків 

 

Антимікробна резистентність (AMР) є однією з найбільш серйозних загроз для сучас-

ного суспільства. Визначена концентрація антибактеріальних засобів для системного застосу-

вання (АЗ) у довкіллі у діапазоні нг/л не має негативного впливу безпосередньо на людину або 

водних тварин, однак існує підвищена ймовірність впливу таких концентрацій на популяції 

бактерій. Останні дослідження підтвердили, що цих концентрацій достатньо для виникнення 

стійкості до протимікробних препаратів у бактерій. 

За оцінкою Експертної комісії по боротьбі з AMР (США) у світі щорічно використову-

ється близько 300 тис. тон АЗ. Кількість лікарських засобів (ЛЗ), невикористаних населенням 

та викинутих у складі побутових відходів, складає до 10% від загальної кількості проданих ЛЗ, 

серед яких переважають АЗ. 

Метою даного дослідження є визначення методом опитування наявності у домашніх 

аптечках невикористаних АЗ, причин їх невикористання та аналіз загальних практик вида-

лення непотрібних ЛЗ. 

За результатами проведеного тестового дослідження у 2018 році визначено, що у 94% 

домогосподарствах Харківського регіону є невикористані ЛЗ у домашніх аптечках. Невикори-

стані ЛЗ вважались однієї окремою упаковкою незалежно від кількості таблеток (капсул, ам-

пул) в упаковці. Встановлено, що найбільш поширеними класами були нестероїдні протизапа-

льні ЛЗ (близько 30% ) та АЗ (від 15% до 20%). Усі респонденти повідомили, що викидають 

непотрібні ЛЗ у складі твердих побутових відходів та через каналізацію, оскільки на сьогодні 

в Україні відсутні програми повернення непотрібних ЛЗ населенням до аптек для подальшого 

безпечного видалення. 

Попередніми нашими дослідженнями встановлено, що існує проблема з обізнаністю 

фахівців галузі охорони здоров’я щодо потенційної небезпеки для навколишнього середо-

вища, пов'язаної з викиданням непотрібних ЛЗ у складі загальних побутових відходів і стоків. 

Визначено також низький рівень обізнаності щодо програм збору непотрібних ЛЗ у населення, 

які працюють у розвинених країнах світу. Необхідність такої програми для України підтвер-

джено рекомендаціями Міжнародної фармацевтичної федерації (FIP). Так, у 2017 році було 

представлено оновлене Положення FIP щодо політики контролю AMР, в якому озвучено ряд 

рекомендацій щодо зниження рівня АМР, у тому числі, приділяється особлива увага вида-

ленню ЛЗ. Одним із шляхів вирішення проблеми АМР вважається розробка урядових програм 

“повернення та утилізації” для невикористаних або прострочених АЗ. Фармацевти, за словами 

FIP, повинні «взяти на себе відповідальність» за реалізацію даної програми та активно інфор-

мувати громадськість про належну утилізацію АЗ. 

Таким чином, можна стверджувати, що існує нагальна потреба у вирішенні проблеми 

невикористаних АЗ. Встановлено, що у домашніх аптечках Харківських домогосподарств на-

явна значна кількість АЗ, які потрапляють до твердих побутових відходів та через каналізацію. 

Враховуючи аналіз світових практик, вважаємо за доцільне проводження інформаційних кам-

паній для населення з раціонального використання та безпечного видалення ЛЗ у домогоспо-

дарствах, так як відповідальне використання АЗ залишається вирішальним. Навіть якщо АЗ 

нового покоління вийдуть на фармацевтичний ринок, вони можуть швидко стати неефектив-

ними.  
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СТАНДАРТИЗАЦИЯ ПРЕПАРАТА “КУПИВИТ” 

Рамазонова К. Р. 

Ташкентский фармацевтический институт, г. Ташкент, Республики Узбекистан 

 
В настоящее время наша современная медицина не имеет полной информации о при-

чинах появления заболевания витилиго, которое у простых людей заболевание называется 

«Pes». По этой причине его лечение считается очень сложным. Эта болезнь не зависит от воз-

раста, пола или расы. 1-4% людей в мире страдают от витилиго. К сожалению, в последние 

годы мы наблюдаем рост этого заболевания между молодежью. Поэтому заболевание счита-

ется одним из актуальных проблемы. В Ташкентском фармацевтическом институте были про-

ведены исследования по разработке мази «Купивит», которая рекомендована для лечения ви-

тилиго. Мазь «Купивит» содержит купир, пирацин, токоферола ацетат, диметилсульфоксид и 

эмульсионную основу. Проанализирована литература по лечению витилиго, связанная с полу-

ченными в их составе препаратами на основе биокомплекса 3D-метала [1]. Проанализированы 

преимущества и актуальность широко используемых модемных баз и их типов. Учитывая эти 

условия, целесообразно разработать новая, улучшенная лекарственная форма препарата «Ку-

пивит». 

Полученные мази характеризовались по следующим показателям: описание, подлин-

ность, pH, средняя масса содержимого тубы, микробиологическая чистота. 

Внешний вид приготовленных лекарственных форм определяли визуально, а изучение 

остальных показателей проводили согласно общепринятым методикам, приведенным В НТД 

и ГФXI. 

Полученные результаты приведены в табл. 1. 

Согласно полученным резултатом приготовленные гели однородные, полупрозрачный, 

от зеленого до светло зеленого, или желто – зеленного цвета со специфическим мятным запа-

хом.  

Одним из основных показателей качества препарата является показатель pH. В прове-

денных опытах показатель pH 10% водного извлечения нормировали на уровне от 4,0 до 7,5. 

Установление подлинности препарата проводили по качественным реакциям на основ-

ные действующие вещества: купир и пирацин. 

10 г препарата помещают в колбу вместимостью 50 мл, добавляют к нему 15 мл воды 

очищенной и 2 мл кислоты азотной разведенной. Смесь нагревают на водяной бане, временами 

перемешивая, при температуре 75°С в течение 5 мин. Охлаждают, водный слой фильтруют 

через бумажный фильтр «синяя лента». 

К 2 мл фильтрата добавляют 0,5 мл кислоты азотной разведенной и 0,5 мл раствора 

нитрата серебра. Образуется белый творожистый осадок, нерастворимый в кислоте азотной 

разведенной и растворимый в растворе аммиака (ион хлорида). 

К 2 мл фильтрата добавляют 0,5 мл аммиака раствор. Раствор окрашивается в синий 

цвет (ион меди). 

К 2 мл фильтрата добавляют 2 мл кислоты хлористоводородной разведенной, 0,5 мл 

натрия сульфида раствор и нагревают на водяной бане. Образовавшийся осадок отбрасывают 

и к раствору прибавляют 1 мл натрия ацетата раствор. Образуется белый осадок легко раство-

римый в кислоте хлористоводородной разведенной (ион цинка). 

К 1 мл фильтрата прибавляют две капли раствора хлорида окисного железа; появляется 

красное окрашивание, исчезающее при добавлении кислоты серной разведенной (пиридок-

син). 

Средняя масса содержимого тубы. Испытания проводят не менее чем из десяти еди-
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ниц упаковки в соответствии с ОСТ 64-492-85. Тубу по 10г, 15г или 20г с препаратом взвеши-

вают с точностью до 0,1 г и тщательно освобождают от содержимого (на тубе предварительно 

ножницами делают продольный разрез). 

Удаляют остатки препарата горячей водой, а влагу бумагой фильтровальной и снова 

взвешивают.  

В каждой тубе должно содержаться 10 г препарата с нормой отклонения от 9,6 г до 10,4 

г (ОСТ 64-492-85). 

В каждой тубе должно содержаться 15 г препарата с нормой отклонения от 14,4г до 

15,6г (ОСТ 64-492-85). 

В каждой тубе должно содержаться 20 г препарата с нормой отклонения от 19,2 г до 

20,8 г (ОСТ 64-492-85). 

Микробиологическая чистота. Препарат должен выдерживать требования указанные 

в ГФ XI, вып.2,с.193 и Изменении №2 от 12.10.2005г. категория 2. 

В 1г препарата допускается наличие не более 102 общего числа аэробных бактерий и 

грибов, при отсутствии бактерий семейства Enterobacteriaceae, Pseudomonasaeruginosa и 

Staphylococcusaurous (категория 2). 

Табл. 1.Результаты исследований качественных показателей гелей Купивита 

№ Изучаемые показатели 

Внешний вид Сред-

няя 

масса 

сод-

мого 

pH Микро-

биологи-

ческая 

чистота 

Качественная реакция 

ион хлорида ион 

меди 

ион 

цинка 

пиридоксин 

1 Гель желто – зе-

ленного цвета с 

мятным запахом 

9,6 5 соотв-ет белый творо-

жистый оса-

док 

синий 

цвет 

белый 

осадок 

красный рас-

твор 

2 Гель желто – зе-

ленного цвета с 

мятным запахом 

9,8 5,1 соотв-ет белый творо-

жистый оса-

док 

синий 

цвет 

белый 

осадок 

красный рас-

твор 

3 Гель желто – зе-

ленного цвета с 

мятным запахом 

10,1 5,5 соотв-ет белый творо-

жистый оса-

док 

синий 

цвет 

белый 

осадок 

красный рас-

твор 

4 Гель желто – зе-

ленного цвета с 

мятным запахом 

9,8 5,1 соотв-ет белый творо-

жистый оса-

док 

синий 

цвет 

белый 

осадок 

красный рас-

твор 

5 Гель желто – зе-

ленного цвета с 

мятным запахом 

10,2 5,6 соотв-ет белый творо-

жистый оса-

док 

синий 

цвет 

белый 

осадок 

красный рас-

твор 

Выводы: Данные, полученные в результате изучения качественных показателей, сви-

детельствуют о соответствии разработанной гели требованиям НТД по данным показателям. 
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АНАЛІЗ СТАНУ СЕРТИФІКАЦІЇ ПІДПРИЄМСТВ ЗГІДНО СТАНДАРТУ ISO 14001 

Ромелашвілі О. С., Губін Ю. І. 

Національний фармацевтичний університет, Харків, Україна 

 

Однією з умов сталого розвитку суспільства є забезпечення екологічної безпеки - без-

пеки людини і навколишнього середовища, їх захищеності від впливу шкідливих техногенних 

чинників». В останні десятиліття стан навколишнього природного середовища погіршується 

через забруднення відходами і викидами всіх видів промислових виробництв та неефективним 

використанням ресурсів на підприємствах. Тому прагнення до екологічно безпечного вироб-

ництва розглядається сьогодні як невід'ємний елемент стратегії розвитку підприємства. 

Одним з найбільш ефективних інструментів екологізації виробництва в умовах ринко-

вої економіки є екологічний менеджмент (ЕМ). 

Згідно з міжнародним стандартом ISO 14001, система ЕМ - це частина загальної сис-

теми менеджменту, що включає організаційну структуру, планування діяльності, розподіл від-

повідальності, практичну роботу, а також процедури, процеси і ресурси для розробки, впрова-

дження, оцінки досягнутих результатів, реалізації та вдосконалення екологічної політики, її 

цілей і завдань. Дослідження світового стану впровадження системи ЕМ проведено на кафедрі 

управління якістю НФаУ. За результатами аналізу статистичних даних з’ясовано наступні те-

нденції щодо застосування ЕМ: 

Впровадження системи ЕМ останнім часом широко застосовується в багатьох промис-

лово розвинених країнах. Китай - лідер за загальною кількістю сертифікатів ISO 14001, друге 

місце посідає Японія, Великобританія - на третьому, Італія та Іспанія на четвертому та 

п’ятому, відповідно. 

З моменту розробки стандарту ISO 14001, відзначається постійна тенденція до збіль-

шення числа виданих сертифікатів відповідності. На кінець грудня 2017 р. було видано 

362 610 сертифікатів ISO 14001 у 180 країнах, приріст за рік становив 16436, у порівнянні з 

14300 у 2016 році, що на 13% більше. Це обумовлюється не тільки зацікавленістю екологіч-

ними проблемами, а й закономірними тенденціями розвитку сучасного виробництва. 

Що стосується України, то слід зазначити, що частка підприємств, на яких вже відбу-

лося впровадження ЕМ, досить мала. На 2017 рік сертифікати відповідності до вимог ISO 

14001 мають 223 підприємства. 

Найбільш активними в цьому відношенні в Україні є підприємства харчової промисло-

вості, виробництва тютюну, хімічного виробництва та переробки металопродукції. 

Але окрема роль в проблемі екологічної безпеки належить фармацевтичному сектору, 

оскільки різноманіття продукції, технологій та сировини обумовлюють широкий спектр і до-

статньо високі концентрації забруднювачів у довкіллі. Сучасне фармацевтичне виробництво, 

не менш ніж інші сфери промисловості шкодить екологічному становищу країни. 

Станом на 2017 рік лише 7 фармацевтичних підприємств, мають сертифікат на відпові-

дність вимогам стандарту ISO 14001. 

ВАТ «Київмедпрепарат» одним з перших успішно пройшло сертифікацію системи ЕМ 

на відповідність стандарту ISO 14001. В результаті були досягнуті зниження використання 

аміаку на 30%; мінімізація викидів летючих органічних сполук; удосконалення технологічних 

процесів. 

На цей час є нагальна потреба в активізації дій вітчизняних підприємств з впрова-

дження системи ЕМ на вітчизняних підприємствах.  
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ЗНАЧЕННЯ НАВЧАЛЬНО-МЕТОДИЧНИХ ВИДАНЬ В ОРГАНІЗАЦІЇ 

САМОСТІЙНОЇ РОБОТИ ЗДОБУВАЧІВ ВИЩОЇ ОСВІТИ НА КАФЕДРІ ЗТЛ 

Рубан О. А., Ковалевська І. В., Хохлова Л. М. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків  

 

Самостійна робота здобувачів вищої освіти – є невід'ємною частиною навчальної ро-

боти з вивчення дисциплін і курсів, затверджених навчальним планом НФаУ. Навчальний час, 

відведений для самостійної роботи регламентується робочою програмою і повинен становити 

не менше ніж 1/3 від загального обсягу, відведеного для вивчення конкретної дисципліни. При 

цьому самостійна робота перестає бути допоміжною, другорядною ланкою навчальної роботи. 

На самостійне вивчення виносяться цілі теми і розділи дисциплін, що не розглядаються або 

розглядаються досить обмежено на аудиторних заняттях. 

На кафедрі ЗТЛ НФаУ викладаються наступні дисципліни, що є обов’язковими для під-

готовки здобувачів вищої освіти спеціальності «Фармація» - «Промислова технологія лікарсь-

ких засобів» та «Сучасні фармацевтичні технології». 

В методичних рекомендаціях до самостійної роботи з дисципліни «Промислова техно-

логія лікарських засобів» вказані теми, пропоновані для засвоєння («Мікрокапсулювання лі-

карських речовин», «Кондитерські лікарські форми», «Склад та особливості технології радіо-

фармацевтичних препаратів» та ін.), позначений необхідний результат самостійної роботи і 

форми контролю отриманих знань, умінь, професійних навичок та ін., надана інформація про 

рекомендовані навчальні видання. Ці методичні рекомендації висвітлююють основні підходи 

до мотивації і підвищення ефективності самостійної роботи здобувачів вищої освіти, містять 

завдання та види роботи. Таким чином, навчальний посібник з організації самостійної роботи 

з дисципліни «Промислова технологія лікарських засобів» має безумовну наукову та методи-

чну цінність у тому, що створює умови для творчого розвитку особистості шляхом форму-

вання системи глибоких знань та вмінь. 

На базі новітніх наукових технологій створюються принципово нові, більш досконалі 

та прогресивні технологічні процеси, які різко підвищують продуктивність праці та якість го-

тової продукції. Удосконалення технології суттєво впливає на майбутні економічні показники 

виробництва, потребує розроблення малоопераційних, ресурсозберігаючих і безвідходних 

процесів, їх максимальної механізації, автоматизації, комп’ютеризації та гнучких систем, що 

легко переобладнуються на випуск нової продукції. Тому, дисципліна «Сучасні фармацевти-

чні технології» допомагає здобувачам вищої освіти удосконалити знання, одержані при ви-

вченні промислової технології лікарських засобів та застосувати їх у майбутній професійній 

діяльності. Більшість навчального матеріалу, згідно програми дисципліни «Сучасні фармаце-

втичні технології», пропонується для самостійного вивчення, тому відповідні методичні реко-

мендації орієнтують магістрантів на детальне вивчення найбільш важливих тем, містять назви 

рефератів або есе з пропонованими планами їх змісту. Це має безумовну наукову та методичну 

цінність тому, що створює умови для творчого розвитку особистості шляхом формування си-

стеми глибоких знань та вмінь в галузі виробництва екстракційних препаратів, технологічних 

засобів розробки і створення ліків для дітей, одержання твердих лікарських засобів з модифі-

кованим вивільненням діючих речовин, ін’єкційних препаратів, виготовлених із застосуван-

ням сучасних технологій та ін. 

Методичні рекомендації з організації самостійної роботи забезпечують реальну мож-

ливість формування у здобувачів вищої освіти аналітичного мислення, розвитку здібностей до 

самостійного прийняття оптимальних рішень та їх реалізації.   
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НАУКОВО-ПРАКТИЧНІ ПІДХОДИ ДО РОЗРОБКИ ОСНОВНИХ ЗАВДАНЬ ТА 

ПРИНЦИПІВ ЕФЕКТИВНОЇ РЕАЛІЗАЦІЇ СОЦІАЛЬНО ОРІЄНТОВАНОЇ 

АСОРТИМЕНТНОЇ ПОЛІТИКИ НА УКРАЇНСЬКОМУ ФАРМАЦЕВТИЧНОМУ 

РИНКУ 

Самборський О. С., Слободянюк М. М.*  

Івано-Франківський національний медичний університет, Україна 

Національний фармацевтичний університет, Харків, Україна* 

 

Соціально орієнтована асортиментна політика на фармацевтичному ринку є дуже важ-

ливою складовою соціально орієнтованої ринкової економіки країни. Проаналізовано три 

найбільш використовуваних у світі ефективних різновидів соціально орієнтованих економік 

та механізмів гарантування високих стандартів фармацевтичної допомоги, важливою складо-

вою якої виступає соціально орієнтована асортиментна лікарська політика. 

Метою наших досліджень є теоретичне обґрунтування та практичне опрацювання під-

ходів до розробки основних завдань й принципів ефективної соціально орієнтованої асорти-

ментної лікарської політики на вітчизняному фармацевтичному ринку (ФР). 

Нами визначено три рівні надання фармацевтичної допомоги (ФД): життєво забезпечу-

вальний, здоров’я зберігаючий й сервісний. Встановлено основні завдання ефективної ре-

алізації соціально орієнтованої асортиментної політики у відповідності до рівнів організації 

надання ФД: забезпечення нормативно-правових та організаційно-економічних гарантій рів-

ного доступу на ФР ефективних ЛЗ, що відповідають основним вимогам національної лікарсь-

кої політики (НЛП) щодо доступності, якості та раціональності їх застосування (державні га-

рантії фізичної доступності ліків на всіх трьох рівнях надання ФД); гарантування рівного до-

ступу для всіх верств населення, незалежно від їх матеріального та соціального статусу гро-

мадян до основних лікарських засобів (ОЛЗ), які представлені у відповідних національних пе-

реліках ОЛЗ (соціально-економічна доступність ліків на життєво забезпечувальному – у пов-

ному обсязі та на здоров’я зберігаючому рівні надання фармацевтичної допомоги – частково); 

забезпечення комплексу умов щодо представлення на ФР максимальної кількості асортимент-

них позицій ЛЗ, що відповідають сучасним вимогам розвитку медицини та фармації, а також 

потребам населення у ефективній медичній та фармацевтичній допомозі (фізична доступність 

на всіх трьох рівнях надання ФД); розробка та впровадження програм стимулювання сегменту 

інноваційних ЛЗ як власного, так й іноземного виробництва (фізична доступність на всіх трьох 

рівнях надання ФД, в т.ч. на сервісному рівні); стимулювання вітчизняного виробництва ЛЗ, 

особливо переліком препаратів, що використовуються у лікуванні соціально значущих та не-

безпечних патологій (соціально-економічна доступність ліків на життєво забезпечувальному 

– у повному обсязі та на здоров’я зберігаючому рівні надання ФД – частково; фізична доступ-

ність на всіх трьох рівнях надання ФД, в т.ч. на сервісному рівні. Для кожного із запропоно-

ваних принципів (гуманізм, демократизм, прозорість, доцільність й адекватність, законність, 

науковість, справедливість, простота, соціально орієнтованість на ціль, ефективність, 

послідовність та системність реалізації, збалансованість й передбачуваність) опрацьовано 

його сутність. 

За результатами проведених досліджень розроблено науково-методичні рекомендації.  
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СУЧАСНІ ТЕНДЕНЦІЇ ІНТЕГРАЦІЇ СИСТЕМ МЕНЕДЖМЕНТУ У ВІТЧИЗНЯНІЙ І 

ЗАРУБІЖНІЙ ПРАКТИЦІ 

Світлична К. С. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

 

Упродовж усієї історії розвитку теорії і практики забезпечення якості ведуться дебати 

навколо значущості його технічних і гуманітарних аспектів. Так, комплексний підхід до забез-

печення якості досягається тільки за умови, що системні, статистичні і інженерні методи ор-

ганічно поєднуються з належними економічними і управлінськими аспектами. Проте ще не 

вдалося досягти необхідного синтезу вказаних підходів до забезпечення якості в практичній 

діяльності підприємств. В зв'язку з цим виникає питання про те, наскільки організації готові 

до створення інтегрованих систем менеджменту (ІСМ). 

Сучасні системи менеджменту є ефективним інструментом, за допомогою якого орга-

нізації можуть оптимально будувати свою діяльність відповідно до сучасних вимог, що пос-

тійно посилюються в умовах конкурентної боротьби, В документах, що встановлюють вимоги 

до систем менеджменту, узагальнений світовий досвід системного управління якістю, еколо-

гією, персоналом, охороною праці і промисловою безпекою, інформаційним забезпеченням 

систем і так далі. За допомогою цих систем враховуються різні області інтересів підприємства 

і його партнерів, клієнтів, держави і громадськості. 

Відповідно до міжнародних стандартів система менеджменту створюється для управ-

ління організацією з метою безперервного удосконалення процедур і процесів організації. У 

межах системи менеджменту формуються пріоритети стратегічного розвитку організації, роз-

робляються політики, а також реалізуються намічені цілі. 

Загальний менеджмент організації може включати різні підсистеми менеджменту, такі, 

як система менеджменту якості (СМЯ), система менеджменту у фінансовій сфері, система еко-

логічного менеджменту та ін. Незважаючи на першочерговість питань забезпечення якості, 

існує об'єктивна необхідність внесення до пріоритетних цілей організації питань, що стосу-

ються забезпечення фінансових і виробничих результатів, сприятливих умов праці, промисло-

вої і екологічної безпеки. 

Сучасні тенденції та зміни зовнішнього середовища організації закономірно обумов-

люють поступову інтеграцію систем менеджменту. Мінливість і різноманіття зовнішнього се-

редовища, посилення впливу зацікавлених сторін, які раніше сприймалися як незначимі, дру-

горядні, і, нарешті, стрімке наростання інтенсивності інформаційної взаємодії накладають об-

меження, але одночасно відкривають і нові можливості для розвитку бізнесу. Тобто на сього-

дні склалися всі передумови для того, щоб компанії поступово враховували в системі цілепо-

лагання цінності, що відносяться до охорони здоров'я персоналу, до відвертання виникнення 

надзвичайних ситуацій і негативної дії на довкілля тощо. 

Різноманіття існуючих систем менеджменту, відмінності в структурі, функціях і влас-

тивостях, а також ступінь їх відповідності вимогам зовнішнього середовища обумовлює мож-

ливі варіанти інтеграції систем: 

1) формування спочатку інтегрованих систем менеджменту, що обумовлює одночасне 

впровадження різних систем у рамках загальної структури організаційного менеджменту (цей 

підхід може бути реалізований, коли організація не має розвинених систем менеджменту); 

2) паралельний(незалежне) розвиток систем і подальша інтеграція їх в загальну стру-

ктуру організаційного менеджменту(наприклад, впровадження системи менеджменту якості і 

системи екологічного менеджменту, потім - їх інтеграція). 

3) послідовна інтеграція нових аспектів менеджменту, що відбивають особливості зо-
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внішнього середовища іншого характеру, у вже існуючу базову систему(перевага підходу по-

лягає в тому, що досвід, накопичений в процесі формування систем, використовується для 

створення інших систем); 

4) розширення однієї з прикладних областей існуючої системи менеджменту за раху-

нок інтеграції з вимогами галузевих стандартів (розвиток специфічних для галузі напрямів ме-

неджменту). 

Дослідження інтеграційних тенденцій в науках, що становлять теоретичний фундамент 

менеджменту, а також аналіз їх зв'язку з реальними процесами в сучасних організаціях пока-

зує, що останнім часом виразно позначилася інтеграційна спрямованість в розвитку практично 

всіх областей людської діяльності (табл.1). 

Таблиця 1 Дані про сертифікацію за найважливішими стандартами на системи менедж-

менту в 2017 р. (за матеріалами щорічного огляду «The ISO Survey of Certifications - 2017») 

Система менеджменту 

Кількість 

сертифікатів 

шт. 

Кількість 

країн 

шт. 

Приріст % 

до 

2016 р. 

ISO 9001 Менеджмент якості 1 109 905 178 4,2 % 

ISO 14001 Екологічний менеджмент 250 972 155 12,5 % 

ISO/TS 16949 Менеджмент якості для постачальників  ав-

томобільної промисловості 

43 946 84 6,6 % 

ISO 13485 Менеджмент якості медичного обладнання 18 834 93 14,7 % 

ISO/IEC 27001 Менеджмент інформаційної безпеки 15 625 117 20,8 % 

ISO 22000 Менеджмент безпеки харчової продукції 18 630 138 34,2 % 

Процеси інтеграції по своїй сутності є організаційними, оскільки вони забезпечують 

впорядкування, систематизацію знань і досвіду, а також саморозвиток організацій. 

На нашу думку створення інтегрованої системи менеджменту організації дозволяє 

отримати низку переваг: орієнтація на досягнення цілей діяльності з урахуванням інтересів 

зацікавлених сторін; ефективне та раціональне використання ресурсів; зменшення можливих 

протиріч між різними аспектами діяльності організації; зниження витрат на розроблення, фу-

нкціонування і сертифікацію системи менеджменту організації; залучення більшої кількості 

співробітників до процесів поліпшення якості на підприємстві; створення єдиної системи уп-

равління документацією і ведення записів тощо. 

Міжнародний досвід доводить, що користь інтеграції систем ґрунтується на поєднанні 

ключових процедур і документації, що дозволяє систематизувати процес управління, пони-

зити різного роду витрати, у тому числі на ліквідацію наслідків ухвалення помилкових управ-

лінських рішень. Таким чином, поетапно досягається: 

- введення єдиних процедур менеджменту за допомогою обраних елементів діяльності 

організації (наприклад, в області планування, навчання персоналу і тому подібне); 

- створення об'єднаної системи документації, єдине і повне ведення документації; 

- організація паралельного і частково спільного контролю за функціонуванням систем 

(аудит, аналіз з боку керівництва); 

- можливість розширення системи, включення нових компонентів, гнучкість і адаптив-

ність. 

Сьогодні вже очевидно, що тисячі менеджерів по всьому світу, у тому числі і україн-

ські, професійно займаються питаннями впровадження систем менеджменту і їх інтеграції, за-

знають труднощі в оволодінні відповідними навичками і потребують розуміння методології 

при застосуванні її на практиці. Тому останнім часом все частіше з'являються статті, що опи-

сують цю методологію і підкреслюють, що інтеграція - дуже складний інноваційний проект. 
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Проте більшість публікацій з цієї тематики обходять стороною той факт, що за кордоном сам 

процес інтеграції вже став предметом стандартизації. 

Міжнародні і національні стандарти, що містять керівництво з інтеграції, акумулюють 

накопичений досвід і найкращу корпоративну практику компаній по всьому світу. Так, відгу-

куючись на сучасні виклики, національні організації зі стандартизації провідних зарубіжних 

країн прийняли документи, які суттєво полегшують інтеграцію систем менеджменту (табл. 2). 

Таблиця 2 Закордонні національні стандарти, керівництва і специфікації з інтеграції 

систем менеджменту 

Найменування документу 
Країна-розроб-

ник 

AS/NZS 4581 : 1999. Інтеграція систем менеджменту. Керівництво для ор-

ганізацій, що представляють бізнес, уряд і суспільство. 

Австралія 

НВ 1 39-2003. Керівництво з інтеграції вимог стандартів систем менеджме-

нту якості, довкілля, здоров'я і безпеки. 

Нова Зеландія 

FD X 50-1 89 : 2003. Системи менеджменту. Керівні вказівки з інтеграції. 
Франція 

 
АС X 50-200 : 2003. Система інтегрованого менеджменту. Належна прак-

тика і досвід. 

ONORM S 2095-1 : 2003. Інтегрований менеджмент. Забезпечення якості, 

довкілля, здоров'я і безпека. Частина1: Визначення базових вимог. 
Австрія 

ONORM S 2095-3 : 2004. Інтегрований менеджмент. Забезпечення якості, 

довкілля, здоров'я і безпека. Частина3: Вимоги для хімічної промисловості. 

DS 8001 : 2005. Система менеджменту. Керівництво по створенню системи 

інтегрованого менеджменту. 

Данія 

PAS 99 : 2006. Специфікація загальних вимог системи менеджменту як ра-

мкова структура для інтеграції. 

Великобританія BS 25999. Безперервність бізнесу. BS 25999-1 : 2006. Частина 1: Рекоменда-

ції по впровадженню. BS 25999-2 : 2007. Частина 2: Вимоги до системи уп-

равління безперервністю бізнесу. 

Попри те, що в Україні ці стандарти не отримали статус національних, вже з'явилися 

дослідження з цієї тематики, а деякі підприємства почали їх застосування і вже отримують 

сертифікати відповідності від західних сертифікаційних компаній. На жаль, поки не створені 

вітчизняні аналоги стандартів, приведених в таблиці 2. 

В зв'язку з цим виникає об'єктивна необхідність комплексного аналізу і оцінки існую-

чих міжнародних стандартів і специфікацій в області інтеграції систем менеджменту і розро-

бки практичних рекомендацій по їх використанню на українських підприємствах. Подібний 

підхід до інтеграційних процесів в організації дозволить знайти найбільш прийнятний варіант 

поєднання різних стандартів, що регламентують діяльність підприємств як в області менедж-

менту якості, так і в питаннях забезпечення екологічної і професійної безпеки, соціальної від-

повідальності бізнесу, формування захищеного інформаційного простору тощо. 

Таким чином, успішна адаптація світової практики менеджменту до сучасного стану і 

можливостей вітчизняних підприємств, а також реалій економіки України в цілому, поза сум-

нівом сприятиме підвищенню економічної ефективності від функціонування ІСМ, що значно 

підвищить мотивацію керівників підприємств до застосування міжнародних стандартів і інте-

грації на їх основі різних систем менеджменту.  
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THE CHOOSING EXCIPIENTS COMPOSITION FOR TABLETS BASED ON 

MEDICINAL PLANTS FOR TREATMENT UROLITHIASIS 

Spyrydonova N. V., Shiteeva T. O., Spyrydonov S. V. 

National University of Pharmacy, Kharkiv, Ukraine 

 

Introduction. The problem of urolithiasis remains valid throughout the world. The problem 

of urolithiasis remains relevant worldwide, due to the high prevalence among the population, the 

severity and duration of the course of the disease and its complications, and the high rate of relapse 

of stone formation. The growth of the morbidity of the population is associated with changes in social 

and living conditions (stress, hypodynamia), environmental factors, quality of food, drinking water 

and other factors. The incidence of the disease has a tendency to increase, which makes the problem 

of urolithiasis even more relevant. There is a tendency to increase this morbidity of the population of 

Ukraine in all age groups. 

Urolithiasis occupies the second place in the structure of the disease for kidney and urinary 

tract diseases, and the fourth one - among the causes of disability due to urological pathology. 

Urolithiasis occurs on all continents and in all countries with a frequency of 10-30 cases per 1000 

adult population and is 30-40% of all urological diseases. There is currently no single concept for the 

etiopathogenesis of urolithiasis, as its development is influenced by the state of many organs and 

systems of the organism, as well as poor socio-economic conditions, pollution of the environment, 

etc. In view of this, urolithiasis refers to the so-called diseases of civilization. 

Among the risk factors for the formation of stones leading place is congenital enzymopathy 

(tubulopathy), defects of anatomical development of urinary tract, hereditary nephrotic and nephrite-

like syndromes. The most common are the following enzymopathies: oxaluria, uraturia, generalized 

amination, cystinuria, galactosemia, fructosaemia. 

At the heart of the formation of stones lie colloidal chemical and biochemical processes. Due 

to the inflammation of the bowl and the desquamation of the epithelium, the resulting organic material 

becomes the nucleus (matrix) of the formation of stones. According to the crystalloid theory, the 

supersaturation of urine with crystalloids in the amount passing through the limits of solubility, leads 

to their fall in the sediment and the formation of a stone. 

Therefore it is necessary to need to increase alkaline reaction of blood and decrease 

inflammation in the joints. It is possible to do this with the help of herbal remedies. 

Aim. Development of composition and technology of tablets based of medicinal plant raw 

material for the treatment and prevention of urolithiasis. 

Materials and methods. We used pharmacotechnological methods, which are given in 

Statement pharmacopoeia of Ukraine. Flowability, angle of repose, bulk density, crushing, tablet 

hardness to abrasion, disintegration of tablets were determined. 

Results and discussion. We conducted a brief analysis of the domestic market of drugs used 

for nephrology, in which case urolithiasis. At present, preparations in the form of medicinal raw ma-

terials and assemblies produce the most - about 35%, somewhat less in the form of tablets - 22%, in 

the form of liquid medicines (drops) -11%, further in the form of injectable solutions, and in soft 

medical forms.  

The smallest proportion is observed in oral solutions, in capsules, in the form of effervescent 

tablets, as well as in other forms of medicine.  

Herbal preparations make up about 70%, synthetic drugs about 20%, the share of combined 

drugs is 10%. The foregoing suggests that herbal preparations are quite popular among doctors and 

the population in the treatment of nephrology. 

Thus, the given data once again confirm the expediency of the production of tablet drugs on 

the basis of medicinal plant material for the treatment of nephrology diseases, including urolithiasis. 

On the basis of the researches of literary sources and received information on the application 

of herbal remedies for the treatment of urolithiasis, we proposed the following composition of the 

medicinal composition, which include Rosmarinus officinalis, Equisetum arvense, Levisticum 

officinalis, Calendula officinalis.  
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The primary task in the development of the technological process is study the basic 

technological properties of the components of the medicinal form, among which special attention was 

paid to such technological parameters as fractional composition, flowability, angle of repose, bulk 

density, humidity. From the aforementioned raw materials, powders were prepared by grinding, 

sifting them, mixing them in the appropriate proportion, and studying the technological parameters 

of the resulting mixture. The mixture was unacceptable technological properties, low flowability of 

the intermittent nature of the currents, confirming too high angle of repose. The reason for this is also 

a high humidity index. The low unacceptable properties of the mixture of powders required their 

correction, which was proposed by us to do with wet granulation. In this regard, we needed to select 

the necessary excipients, which would provide such important technological indicators as strength, 

ductility and disintegration of tablets. The first step in choosing auxiliary substances was the choice 

of a moisturizer. To this end, we wetted a mixture of powders with different moisturizers, such as 

corn starch solutions and methylcellulose solutions (at concentrations of 2, 3 and 5%), received a 

granulation mass, produced its tabletting and examined the technological characteristics of the 

resulting tablets. Increasing the concentration of any moisturizer helps to increase the strength of the 

tablets for erosion. We also see that a solution of corn starch even at a concentration of 4-5% does 

not provide the necessary resistance to abrasion. 

The methylcellulose solution from the concentration of 1% showed a better result than a 1% 

starch potato starch. A solution of 3% methylcellulose provided not quite the best, but rather high 

abrasion resistance, which was about 82%. And although the larger, but again not the best (85%) 

indicators of erosion (resistance to abrasion) had a solution of methylcellulose 5%, it was too thick 

for our mixture of powders, in addition to forming granulation mass that was difficult to granulate, 

we proposed the use of 5% solution of methyl cellulose. The granulate has pleasant technological 

properties (good flow, low angle of natural slope), but the tablets obtained from it, have not only low 

erosion, but also low crushing strength. We adjusted these indices by adding such binder auxiliary 

substances as calcium phosphate dibasic and mannite. In both cases, the strength of these tablets is 

increased for erosion. But the greatest ability to increase resistance to abrasion has mannite. It pro-

vided a high level of abrasion resistance from a concentration of 1.2%. At the same time, calcium 

phosphate dibasic did not provide this resistance to abrasion, even at a concentration of one percent. 

At the same time, with a measure of erosion, we determined the strength of the tablets to be crushed. 

Were used the same substances.  

The highest index of crushing strength was observed with the addition of mannite, which also 

provided a high-strength tablet (greater than 52H) of a concentration of 1.2% (Calcium phosphate 

dibasic provides the required strength only from the concentration of 1,1%). Therefore, the mannite 

was proposed by us as a binder. 

We also conducted a quality control of the tablets. According to indicators such as the flowa-

bility of the tablet mass, its angle of repose, the humidity, and the strength of the tablets against 

crushing, the strength of the tablets on the fate, the races of their decay, we see that the weight for 

tabletting has high (pleasant) technological parameters, and the tablets for the given indicators meet 

the pharmacopoeial requirements. 

Conclusions. In result of conducted researches the composition and technology of tablets on 

the basis of medicinal raw material for prophylaxis and treatment urolithiasis has been obtained. 

Was found, that technological properties of tabletting mass and tablets from it corresponds to 

the requirements of State pharmacopoeia of Ukraine.  
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ВИБІР ДОПОМІЖНИХ РЕЧОВИН ДЛЯ СТВОРЕННЯ КАПСУЛ НА ОСНОВІ СУХИХ 

ЕКСТРАКТІВ З ЛІКАРСЬКОЇ РОСЛИННОЇ СИРОВИНИ ДЛЯ ЛІКУВАННЯ 

ГАСТРОЕНТЕРОКОЛІТІВ ТА КОНТРОЛЬ ЇХ ЯКОСТІ 

Спиридонова Н. В., Шитєєва Т. О., Спиридонов С. В. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків, Україна 

 

Вступ. Захворювання органів травлення залишаються актуальною проблемою меди-

цини, привертають до себе увагу як практикуючих лікарів, так і організаторів охорони здо-

ров'я. У всьому світі щорічно збільшується кількість людей, які страждають на захворювання 

шлунково-кишкового тракту і печінки. 

Загальна захворюваність населення України за класом «Захворювання органів трав-

лення» зросла з 99,4 на 1000 населення в 1996 році до 112,4 у 2017 році. При цьому щорічний 

приріст в середньому становив 1,14 на 1000 осіб на рік. Протягом останніх 15 років зберіга-

ються стабільними рівні первинної захворюваності: у 2017 році зареєстровано 36,3 на 1000 

населення хворих з діагнозом, встановленим вперше в житті. 

За останні роки не тільки збільшується поширеність хвороб органів травлення, а й від-

значається зміна структури і патоморфозу цієї патології: стала превалювати патологія верхніх 

відділів шлунково-кишкового тракту, спостерігається нівелювання статевих відмінностей в 

частоті жовчнокам'яної хвороби, виразкової хвороби шлунка і дванадцятипалої кишки; відбу-

вається розширення вікових меж формування патології органів травлення. На тлі зниження 

захворюваності на виразкову хворобу шлунка і дванадцятипалої кишки простежується чіткий 

тренд до збільшення захворюваності на патологію верхніх відділів шлунково-кишкового 

тракту, до якої можна віднести гастроезофагеальну рефлюксну хворобу, гастрити, гастроенте-

роколіти та дуоденіти. На даний момент в Україні набувають високе поширення такі поєднані 

захворювання органів травлення, як гастроентероколіт. Це обумовлює необхідність створення 

і розширення арсеналу вітчизняних лікарських засобів для профілактики і лікування даного 

захворювання, чому і присвячений напрямок даної роботи. 

Мета дослідження. Розробка на підставі літературних наукових джерел складу та тех-

нології фармацевтичної композиції у вигляді капсул для лікування та профілактики гастроен-

тероколітів. 

Методи дослідження. Фармако-технологічні методи, такі, як дослідження фракційного 

складу, вологості, сипкості, кута природного відкосу, насипної щільності, часу розпадання. 

Основні результати. Перед початком технологічних досліджень ми провели стислий 

аналіз ринку препаратів для лікування гастроентероколітів. Було встановлено, що хоча частка 

вітчизняних препаратів є досить вагомою, більшу частину ринку даних препаратів займають 

закордонні виробники. Серед них перші місця посідають препарати виробництва Великобри-

танії, Словенії, Німеччини, Швейцарії. Також наявні препарати виробництва Угорщини, 

Франції, Японії та Ізраїлю. За видами лікарських форм в більшої кількості присутні таблетки, 

капсули, парентеральні розчини. Є також розчини (краплі), та рідкі екстракційні препарати 

(настоянки, екстракти рідкі). Однак на вітчизняному ринку нами не було знайдено препаратів 

на основі сухих екстрактів у вигляді капсул. Зазначимо, що в більшої кількості на ринку за 

походженням наявні препарати синтетичні. Частина рослинних препаратів є дуже низькою, 

хоча дана група препаратів представляє високий інтерес для лікарів – гастроентерологів в 

плані ефективності лікування органів травлення. 

Таким чином це ще раз підтверджує, що створення вітчизняних препаратів на основі 

лікарської рослинної сировини, а саме сухих екстрактів, для лікування гастроентероколітів та 

розширення їх асортименту, є актуальним завданням. 

На підставі проведених досліджень літературних джерел та отриманої інформації щодо 



Збірник матеріалів ХІІI науково-практичної конференції "Управління якістю в фармації". 17.05.2019 р. 

148 

застосування рослинних засобів для лікування гастроентероколітів нами було запропоновано 

увести до складу основних компонентів сухі екстракти з трави звіробою звичайного, квітків 

ромашки лікарської, квітків календули лікарської та листя шавлії лікарської. У якості виду 

лікарської форми нами були обрани капсули. Перед початком розробки технології нам було 

необхідно провести технологічні дослідження основних компонентів. Для цього нами були 

дослідженні такі основні технологічні показники досліджуваних сухих екстрактів, як грануло-

метричний склад, сипкість, кут природного укосу, насипна густина тощо. Згідно з проведе-

ними дослідженнями та отриманими даними ми встановили, що суміш порошків складалася з 

дрібних та середніх часток розміром від 0,1-0,25 мм. з переважанням часток, розмір яких 

знаходиться в діапазоні 0,1-0,15 мм. Суміш екстрактів була гомогенною на протязі тривалого 

часу та не піддавалася розшаруванню. Наступним кроком було вивчення її подальших техно-

логічних властивостей. Нами було встановлено, що дрібні частки суміші обумовили низькі її 

технологічні властивості. Дрібний порошок забезпечує досить високу насипну щільність, але 

малий розмір часток негативно відображається на таких показниках, як сипкість та кут при-

родного відкосу. Це, на нашу думку, може бути пов'язано з високою питомою поверхнею ча-

сток, що призводить до підвищення їх адгезійних властивостей. Перш за все нам було необ-

хідно підвищити показник сипкості, що ми зробили за рахунок використання лактози, тальку 

та крохмалю. Плинність, як ми встановили, можуть підвищувати всі використані нами речо-

вини, але кращі показники були продемонстровані при використанні лактози, яка вже від кон-

центрації 0,8% забезпечувала високий досліджуваний показник (плинності) близько 5,8 г/с. 

При визначенні кута природного укосу ми також спостерігали його зниження при додаванні 

тальку, крохмалю та лактози. Найкращий досліджуваний показник був продемонстрований 

при використанні лактози, яка при її концентрації 0,9% забезпечувала показник кута природ-

ного відкосу на рівні 34 градусів, що є оптимальним результатом серед використаних речовин. 

Але через деякий час ми помітили суттєве погіршення досліджуваних характеристик. З’ясува-

лося, що плинність порошкової маси з плином часу суттєво погіршується зі значення 5,8 г/с 

до майже 1,8 г/с. Далі ми паралельно вивчали, які зміни відбуваються з показником кута при-

родного укосу. Ми встановили, що даний показник також погіршується, а саме він збільшився 

з 34 до майже 54 градусів, а порошок інкапсуляту набув переривчастий тип течії, що неприпу-

стимо. Також нами було встановлено, що досліджуваний інкапсулят є гігроскопічним та зда-

тен до накопичення вологи з плином часу. Таким чином наступним кроком нашої роботи було 

обрання оптимального вмісту вологопоглинача, у якості якого нами був запропонований маг-

нію карбонат основний, кальцію карбонат основний та аеросил.  

Було досліджено, що суміші з всіма використаними речовинами мали меншу здатність 

до накопичення вологи. Але найкращою здатністю мала суміш із вмістом магнію карбонату 

основного у кількості 0,6%. Саме тому магнію карбонат основний був нами уведений до 

складу препарату. 

Висновки. Після вивчення основних технологічних характеристики основних компо-

нентів, проведення досліджень з вибору допоміжних речовин і опрацювання технології виро-

бництва капсул в лабораторних умовах нами був проведений контроль якості отриманих кап-

сул, якій довів, що технологічні характеристики інкапсуляту (плинність, кут природного 

відкосу, розчинність) та капсул (середня маса, час розчинення оболонки та інші) мають за-

довільні значення та відповідають фармакопейним вимогам. На підставі цього можна зробити 

висновок о досягненні мети даної роботи.  
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РОЗРОБКА СПЕЦИФІКАЦІЇ НА СУБСТАНЦІЮ 7-АЗЕПАН-1-ІЛ-1-ЕТИЛ-6-ФТОР-3-

(4-ФЕНИЛ-1,3-ТІАЗОЛ-2-ІЛ)-ХІНОЛІНА-4(1H)-ОНА 

Спиридонова Н. В., Сілін О. В.*, Завада О. О.**, Лебединець В. О. 

Національний фармацевтичний університет, Харків, Україна 

* ТОВ "НВП Укроргсинтез", Київ, Україна 

** Харківський національний медичний університет, Харків, Україна 

 

Важливим етапом створення нових активних фармацевтичних інгредієнтів (АФІ) є ста-

ндартизація вперше синтезованих субстанцій, зокрема розробка специфікації: регламентова-

ного відповідно до чинного законодавства переліку випробувань, посилань на аналітичні ме-

тодики та критеріїв прийнятності. У специфікації на АФІ вказані вимоги, яким має відповідати 

речовина для того, щоб вважатися придатним для застосування. 

Метою наших досліджень стала розробка методик контролю якості (МКЯ) для стандар-

тизації вперше синтезованої субстанції 7-азепан-1-іл-1-етил-6-фтор-3-(4-феніл-1,3-тіиазол-2-

іл)-хіноліна-4(1H)-она [1, 2], яка позиціонується як потенційний антибактеріальний засіб 

(схема 1). 
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Основним документом, що регламентує показники, за якими контролюється якість суб-

станції для фармацевтичного застосування є Державна Фармакопея України (ДФУ), яка гар-

монізована з Європейською Фармакопеєю. Підтвердження якості АФІ відповідно до вимог 

ДФУ здійснюється за допомогою аналітичних методик якісного та кількісного визначення [3-

6]. У відповідності до вимог ДФУ та з урахуванням специфіки подальшого використання суб-

станції, до проекту МКЯ на субстанцію, пропонується включення показників: "Опис", "Роз-

чинність", "Ідентифікація"; "Супутні домішки"; "Втрата в масі при висушуванні"; "Сульфатна 

зола", "Залишкова кількість органічних розчинників", "Мікробіологічна чистота", "Кількісне 

визначення" (Таблиця 1). 

Таблиця 1. 

Показники Допустимі межі Методи контролю 

Опис Аморфний порошок жовтого кольору За п. 1 МКЯ. Візу-

ально, ДФУ 5.11  

Розчинність «Легко розчинний у диметилсульфоксиді Р, мало роз-

чинний в метанолі Р, етанолі Р дуже мало розчинний 

у воді Р»  

За п. 2 МКЯ, ДФУ 

1.4, 5.11  

Ідентифікація В ультрафіолетовому спектрі поглинання розчину в 

області від 250 нм до 350 нм повинні бути виражені 

максимуми при довжинах хвиль 290 ± 2 нм і 326 ± 2 

нм. 

За п. 3.2 МКЯ, 

ДФУ 2.2.24  
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Інфрачервоний спектр субстанції, отриманий в дисках 

з калію бромід Р повинен відповідати ІЧ-спектру, на-

веденим у МКЯ 

Супутні домі-

шки 

Площа піку будь-якої домішки не більше 0.2 %. Сума 

площ піків усіх домішок не більше 1.0%. Піки, площа 

яких становить менше, ніж 0.1% площі піку на хрома-

тограмі розчину порівняння (0.1%) не враховують 

За п. 4 МКЯ, ДФУ 

2.2.29, метод 

ВЕРХ  

Втрата в масі при 

висушуванні 

Не більше 0,5 %  За п. 5 МКЯ, ДФУ 

2.2.32  

Сульфатна зола  Не більше 0,1 %  За п. 6 МКЯ, ДФУ 

2.4.14  

Залишкова кіль-

кість органічних 

розчинників 

2-пропанол: не більше 5000 ppm  За п. 7 МКЯ, ДФУ 

2.4.24, 5.4, 2.2.28  

Мікробіологічна 

чистота 

Загальне число аеробних мікроорганізмів (ТАМС): 

103КУО/г. Загальне число дріжджових та плісеневих 

грибів (ТYМС): 102КУО/г 

За п. 8 МКЯ, ДФУ 

5.1.4, 2.6.12, 2.6.13 

Кількісне визна-

чення 

Не менш 99,0% і не більше 101,0% в перерахунку на 

суху речовину 

За п. 9 МКЯ, ДФУ 

2.2.20  

Таким чином, нами підготовлена основа для специфікації якості на перспективну суб-

станцію антибактеріальної дії. Надалі на основі цієї субстанції ми плануємо розробити склад 

м'якої лікарської форми для зовнішнього застосування (емульгель, мазь на основі емульсії 1-

го роду "масло-вода" або 2-го роду "вода-масло"), розробити промислову технологію, а також 

визначити показники якості нового перспективного лікарського засобу та розробити проект 

відповідної методики контролю якості. 
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НАУКОВО-ПРАКТИЧНІ СЕМІНАРИ ЯК ЕФЕКТИВНИЙ ІНСТРУМЕНТ 

ПІДВИЩЕННЯ КВАЛІФІКАЦІЇ ПРАЦІВНИКІВ КДЛ 

Сирова Г. О., Новікова І. В.**, Лебединець В. О.*, Макаров В. О., Завада О. О. 

Харківський національний медичний університет, 

*Національний фармацевтичний університет, 

**«Обласна клінічна лікарня – центр екстреної медичної допомоги та медицини катастроф» 

 

Лабораторна медицина нині одна із важливіших складових галузі охорони здоров’я, 

адже саме клініко-діагностичні лабораторії медичних закладів надають основну інформацію, 

яка дозволяє оцінити стан здоров’я пацієнта, слідкувати за динамікою лікування, прогнозувати 

подальший стан здоров’я людини. Виходячи з цього результати лабораторної діагностики ма-

ють загальнодержавне значення як інструмент моніторингу здоров’я населення.  

У медичних лабораторіях України в останні роки спостерігається тенденція до форму-

вання системи управління якістю. Стратегія реформування КЛД в Україні орієнтована на між-

народні вимоги цієї галузі, зокрема на впровадження міжнародних стандартів з якості серії 

ISO 9001. Відомо, що на базі стандартів створено додаткові, профільні стандарти, що містять 

вимоги до систем управління якістю (СУЯ) установ, підприємств і організацій тих чи інших 

галузей, зокрема – стандарт ДСТУ EN ISO 15189:2015 «Медичні лабораторії. Вимоги до якості 

та компетентності»(EN ISO 15189:2012, IDT), який описує основні положення щодо функціо-

нування СУЯ клініко-діагностичних лабораторій. На практиці реалізацією даної стратегіє є 

впровадження у 2016 році в Україні стандарту ДСТУ EN ISO 15189:2015 в роботу КЛД [1-2]. 

Проте слід зазначити, що на жаль, вітчизняні КДЛ не мають достатнього досвіду в цій 

галузі. Як наслідок, це негативно впливає на ефективність впровадженої СУЯ. З метою оцінки 

стану впровадження СУЯ в КЛД нами проведено дослідження, в ході якого було застосовано 

соціологічне опитування у формі анонімного анкетування фахівців КДЛ, в якому брали участь 

20 лабораторій із 40 (50 %) Харкова та Харківської області. 

Використана методика соціологічного дослідження передбачала застосування анкет із 

запитаннями щодо етапів впровадження та умов функціонування й розвитку СУЯ в лаборато-

ріях Харківщини. Було запропоновано низку питань щодо наявності підрозділу з управління 

(забезпечення) якістю; кількості працівників, що нараховується в цьому підрозділі; а також чи 

відповідає чисельність персоналу потребам для виконання роботи з впровадження СУЯ в КДЛ.  

Аналіз результатів опитування продемонстрував наявність вираженої тенденції до фо-

рмування відповідних підрозділів в медичних лабораторіях, які найчастіше очолює завідувач 

лабораторії. Такий підхід спостерігається в наслідок недостатньої кількість фахівців в цій га-

лузі. Таким чином, на нашу думку, одним із ефективних способів вирішення питання удоско-

налення компетентності лікарів-лаборантів в галузі СУЯ може бути проведення науково-прак-

тичних семінарів та тренінгів фахівцями з управління якістю, що дозволить в виявити най-

більш проблемні практичні питання, які виникають на шляху впровадження СУЯ В КДЛ та 

розробити алгоритм їх усунення. 

Література. 
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ОГЛЯД НОРМАТИВНОГО РЕГУЛЮВАННЯ ЯКОСТІ ТА БЕЗПЕЧНОСТІ 

ДІЕТИЧНИХ ДОБАВОК В УКРАЇНІ 

Тимченко О. В., Котов А. Г. 

ДП «Український науковий фармакопейний центр якості лікарських засобів», м. Харків 

 

Широка популярність дієтичних добавок (ДД), як засобів збагачення раціону харчу-

вання для оптимізації функціонування організму людини, зумовлює актуальність проблеми 

забезпечення їх якості та безпечності. Навіть у США, де ДД включені до Фармакопеї, вважа-

ється актуальним удосконалення обігу цих продуктів (Dwyer J., Coates P., Smith M., 2018; 

Brown A., 2016). Наразі в Україні, як і у Європейському Союзі (ЄС) та США, ДД відносяться 

до категорії харчових продуктів, тому їх обіг регулюється відповідним законодавством. Гар-

монізація законодавства України та ЄС у сфері харчових продуктів призвела до суттєвих змін 

у законодавчих вимогах до забезпечення якості та безпечності продукції. 

Метою дослідження був огляд існуючої нормативної бази України, яка стосується обігу 

ДД та забезпечення їх якості та безпечності. 

Головним законодавчим актом України у сфері ДД є Закон України № 771/97-ВР «Про 

основні принципи та вимоги до безпечності та якості харчових продуктів» із змінами, внесе-

ними у 2014 р. Законом України № 1602-VII «Про внесення змін до деяких законодавчих актів 

України щодо харчових продуктів». Головні нововведення полягають у:  

  створенні нового єдиного контролюючого органу у сфері безпечності харчових про-

дуктів - Державної служби України з питань безпечності харчових продуктів та захисту спо-

живачів (скорочено - Держпродспоживслужба). 

  покладанні відповідальності за якість та безпечність на всіх етапах обігу харчових 

продуктів на «операторів ринку», якими є усі учасники ланцюга від виробництва до роздрібної 

торгівлі; 

  у відміні низки дозвільних документів і процедур, що відсутні в ЄС (державно-

епідеміологічної експертизи щодо безпечності, видачі санітарно-епідеміологічного серти-

фікату, державної реєстрацію ДД, затвердженні тексту етикетування ДД, погодження тексту 

реклами ДД); 

  впровадженні системи аналізу небезпечних факторів та контролю у критичних точках 

НАССР (Hazard Analysis and Critical Control Points) на підприємствах - операторах ринку хар-

чових продуктів. 

Основним документом, який регулює виробництво ДД, наразі є Технічні умови – нор-

мативний документ, який встановлює технічні вимоги до продукції та визначає процедури, за 

якими можна перевірити дотримання цих умов. Раніше від виробника вимагалося погодження 

Технічних умов Санітарно-епідеміологічною службою, проте зараз необхідність такого погод-

ження скасовано.  

Таким чином, відповідальність за якість та безпечність ДД, як і інших харчових про-

дуктів, повністю покладена на виробника, а Держпродспоживслужба здійснює регулярний 

контроль за дотриманням Технічних умов, виявляючи порушення, основними з яких є: 

 порушення встановлених гігієнічних вимог до виробництва та/або обігу ДД, якщо це 

створює загрозу для життя і/або здоров'я людини; 

 виробництво та/або обіг ДД з використанням незареєстрованих потужностей, якщо 

обов'язковість їх державної реєстрації встановлено законом; 

 виробництво, зберігання ДД без отримання експлуатаційного дозволу на відповідну 

потужність, якщо обов'язковість його отримання встановлена законом; 

 реалізація ДД, маркування яких не відповідає законодавству, якщо це створює загрозу 
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для життя і/або здоров'я людини. 

В цих умовах дерегуляції питання забезпечення якості та безпечності ДД набувають 

значно більшої актуальності не лише для споживача, а також і для виробника. 

Проте, попри намагань гармонізації законодавства України та ЄС у системі забезпе-

чення якості та безпечності харчових продуктів, і, зокрема, ДД, залишилася низка законодавчо 

неврегульованих питань. 

По-перше, як було зазначено у наших попередніх роботах (Тимченко О.В, Котов А.Г., 

2018), в Україні ДД визначається виключно як концентроване джерело поживних речовин, 

тоді як в ЄС у ДД можуть бути присутні компоненти з іншим, відмінним від поживного, 

фізіологічним ефектом. Отже, дефініція терміна «дієтична добавка» наразі потребує приве-

дення у відповідність із законодавством ЄС із конкретизацією переліку можливих інгредієнтів 

ДД, відмінних від поживних речовин, відсутність якого може ускладнити віднесення продукту 

до категорії ДД. Залишається неврегульованим питання порядку включення до складу ДД ре-

човин, які раніше у ДД не використовувалися, а також вимог до критеріїв їх якості, мінімаль-

ного та максимального вмісту у ДД та добових норм споживання. 

У ЄС низкою Методичних рекомендацій Європейської Асоціації виробників продуктів 

здоров’я (EHPM, https://www.ehpm.org/) та міжнародної організації «Food supplements Europe» 

(FSE, http://www.foodsupplementseurope.org/) щодо виробництва ДД рекомендована оцінка ши-

рокого спектра показників їх якості та безпечності, а саме: органолептичних властивостей, 

фізико-хімічних показників, мікробіологічної чистоти, вмісту важких металів, радіонуклідів, 

пестицидів, гербіцидів, фунгіцидів, 3-монохлорпропан-1,2-діолу, діоксинів, фуранів, диокси-

ноподібних поліхлорованих бифенілів, поліциклічних ароматичних вуглеводородів, залишко-

вих кількостей розчинників, генно-модифікованих організмів.  

Аналіз існуючого законодавства Україні в галузі харчових продуктів виявив обме-

женість існуючих нормативних вимог до показників якості та безпечності ДД: 

1. Закон України «Про основні принципи та вимоги до безпечності та якості харчових про-

дуктів» № 771/97-вр (із змінами, внесеними у 2014 р. Законом України № 1602-VII «Про 

внесення змін до деяких законодавчих актів України щодо харчових продуктів») не 

містить конкретних вимог до показників якості та безпечності ДД; 

2. Гігієнічні норми ГН 4.4.8.073-2001 «Тимчасові гігієнічні нормативи вмісту кон-

тамінантів хімічної і біологічної природи у біологічно активних добавках» (Наказ МОЗ 

№ 73 від 2001 р.), які вперше вступили в дію у 2001 р. терміном на 5 років, посилаються 

на низку ДСТУ, дія яких у поточному році припинена. Таким чином, наразі легітимність 

цього документу загалом є дискусійною; 

3.  «Мікробіологічні критерії для встановлення показників безпечності харчових про-

дуктів» (Наказ МОЗ України № 548 от 19.07.2012) не містять конкретних вимог до по-

казників якості та безпечності ДД; 

4. Державні санітарні правила і норми «Медичні вимоги до якості та безпеки харчових про-

дуктів та продовольчої сировини» (Наказ МОЗ № 1140 від 29.12.2012), чинність яких 

спливла 01.03.2019, не містять конкретних вимог до показників якості та безпечності 

ДД; 

5.  «Гігієнічні вимоги до продуктів дитячого харчування, параметрів безпечності та окре-

мих показників їх якості» (Наказ МОЗ № 696 від 06.08.2013) не містять конкретних ви-

мог до показників якості та безпечності ДД; 

6. «Гігієнічні вимоги до дієтичних добавок» (Наказ МОЗ № 1114 від 19.12.2013) не містять 

конкретних вимог до показників якості та безпечності ДД; 

7. Закон України № 2042 від 18.05.2017 р. «Про державний контроль за дотриманням зако-

https://www.ehpm.org/
http://www.foodsupplementseurope.org/
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нодавства про харчові продукти, корми, побічні продукти тваринного походження, здо-

ров’я та благополуччя тварин» (чинний з 04.04.2018) не містять конкретних вимог до по-

казників якості та безпечності ДД; 

8. Державні гігієнічні правила і норми «Регламент максимальних рівнів окремих забрудню-

ючих речовин у харчових продуктах» (Наказ МОЗ № 368 від 13.05.2013), чинні з 

14.06.2016, містять вимоги лише до вмісту у ДД важких металів (свинцю, кадмію, ртуті). 

У цих умовах практичної відсутності зазначених норм виробник ДД, зацікавлений у 

дотриманні законодавства та виробництві якісної та безпечної продукції, може керуватися 

відповідними статтями Державної Фармакопеї України (ДФУ) та Європейської Фармакопеї 

(ЄФ): 

 органолептичні властивості ДД (вид, запах, вкус, колір, інш.): статті «Таблетки», 

«Гранули», «Капсули», «Порошки для орального застосування», «Рідкі лікарські засоби для 

орального застосування» тощо. 

 ідентифікація інгредієнтів ДД (фізико-хімічні випробування): валідовані аналітичні 

методики, при ідентифікація лікарської рослинної сировини – статті розділу «2.8. Методи фа-

рмакогнозії», для ДД, які містять живі мікроорганізми – стаття ЄФ «Живі біотерапевтичні 

лікарські засоби, призначені для вживання людиною». 

 оцінка мікробіологічної чистоти ДД: статті «5.1.4. Мікробіологічна чистота нестери-

льних лікарських засобів та субстанцій для фармацевтичного застосування», «5.1.8. Мікро-

біологічна чистота готових лікарських рослинних засобів для орального застосування та екс-

трактів, що використовують для їх виготовлення», «2.6.12. Мікробіологічна чистота несте-

рильних лікарських засобів: визначення числа мікроорганізмів», «2.6.13. Мікробіологічна чис-

тота нестерильних лікарських засобів: випробування на окремі види мікроорганізмів», 

«2.6.31. Випробування мікробіологічної чистоти рослинних лікарських засобів для орального 

застосування та екстрактів, що використовують для їх виготовлення». Для ДД, які містять 

живі мікроорганізми: «2.6.36. Мікробіологічна чистота живих біотерапевтичних лікарських 

засобів: кількісне визначення», «2.6.38. Мікробіологічне випробування живих біотерапевтич-

них лікарських засобів: специфічні мікроорганізми». 

 вміст важких металів у ДД: статті «2.4.8. Важкі метали» або «2.4.27. Важкі метали у 

лікарській рослинній сировині та лікарських рослинних засобах»; 

 вміст радіонуклідів у ДД: статтю «2.2.66. Реєстрація та вимірювання радіоактив-

ності»; 

 вміст пестицидів у ДД: статтю «2.8.13. Залишкові кількості пестицидів»; 

 додаткові випробування ДД: статті «2.8.18. Визначення афлотоксину В1 у лікарській 

рослинній сировині»., «2.8.21. Випробування на вміст аристолохієвих кислот у лікарській рос-

линній сировині», «2.8.22. Визначення охратоксину А у лікарській рослинній сировині», «2.4.21. 

Сторонні олії у жирних оліях методом тонкошарової хроматографії». 

Зазначені рекомендації до випробувань ДД включені до наступної редакції статті ДФУ 

«Дієтичні добавки». Проект даної статті ДФУ згодом буде оприлюднено на офіційному сайті 

ДП «Український науковий фармакопейний центр якості лікарських засобів» (http://sphu.org) 

для обговорення громадськості. 

Таким чином, в умовах нагальної потреби удосконалення законодавства України в га-

лузі виробництва, контролю якості та безпечності ДД, доцільним є корекція визначення 

терміна «дієтична добавка» та конкретизація переліку речовин, відмінних від вітамінів і міне-

ралів, дозволених або заборонених до включення до складу ДД. Для покращання якості та 

безпечності ДД доцільним є використання відповідних статей ДФУ та ЄФ.  

http://www.sphu.org/


Збірник матеріалів ХІІI науково-практичної конференції "Управління якістю в фармації". 17.05.2019 р. 

155 

ВИЯВЛЕННЯ ПРОБЛЕМ, ПОВ’ЯЗАНИХ З ПРОВЕДЕННЯМ АНАЛІЗУ ЯКОСТІ 

МЕДУ 

Тихомірова О. О., Ромелашвілі О. С. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків, Україна 

 

Найдавнішою з відомих людству біологічно активних харчових добавок є бджолиний 

мед. Багатоманітний та збалансований хімічний склад меду робить його незамінним продук-

том харчування. 

Завдяки великому попиту та високій ціні на даний продукт недобросовісні виробники 

часто фальсифікують мед з метою здешевлення сировини або маскування дефектів меду, які 

виявились під час його неправильного зберігання. Ця проблема відома ще з початку ХХ сто-

ліття і однаково актуальна як для нашої держави, так і для країн Заходу. Особливо гостро сто-

їть питання виявлення фальсифікованого меду у наш час, коли здобутки біохімічної та мікро-

біологічної науки дозволяють одержати фальсифікат, який дуже важко відрізнити від натура-

льного продукту. 

Для меду найбільш характерними є видова та якісна фальсифікація. Якщо раніше мед 

піддавався грубим підробкам, які легко виявити (до нього додавали муку, крохмаль для загу-

сання або промисловий цукор для створення видимості кристалізації), то на сьогодні недобро-

совісні виробники мають цілий арсенал більш тонких методів підробки – підгодівля бджіл цу-

кровим сиропом, додавання до меду інвертного сиропу та готових ферментів, тощо. 

У сучасній галузевій літературі також виділяють види меду, які не є натуральними і 

мають розглядатися як фальсифікати натурального продукту. До них відносять цукровий мед, 

штучний мед та мед з плодових і ягідних соків. 

Так, цукровий мед виробляється бджолами при згодовуванні ним великих порцій цук-

рового сиропу. Відрізняють такий мед від натурального не за окремими показниками, а лише 

за їх сукупністю: інвертного цукру в ньому зазвичай менше 70%, сахарози в середньому 6,9%, 

діастазне число менше 10 од.Готе, зольність 0,115%.  

Штучний мед одержують без участі бджоли шляхом хімічного розкладання сахарози 

на глюкозу і фруктозу.  

Мед з плодових і ягідних соків. Сік з перезрілих малини, вишні, винограду, кавунів та 

ін. бджоли заносять до вулику у другій половині літа коли немає нектарного взятку. 

Директивою Європейського Союзу 74/409 від 20 грудня 2001 року меду було дано чітке 

визначення, як 100%-му продукту бджіл, з якого нічого не має бути видалено і нічого не має 

бути додано. Законодавство ЄС, як і вітчизняний стандарт щодо меду базується на наступ-

ному: дослідження пилку, фізико-хімічні дослідження (вимірювання вологості, ГМФ, діастази 

і т.ін.), аналіз цукрів за допомогою хроматографії. 

З перелічених перші два пункти вважаються застарілими через те, що з’являються все 

нові способи фальсифікації меду, які важко довести. Наприклад, пилковий аналіз дає можли-

вість визначити не лише натуральність меду, а й його географічне та ботанічне походження. 

Однак великі переробні компанії часто фільтрують мед за технологією ультрафільтрації з ме-

тою тривалого збереження продукту у незакристалізованому стані. Таким чином, наряду з ме-

дом, позбавленим пилку, а отже, непридатним для пилкового аналізу, на ринок потрапляє і 

дешевий фальсифікований мед під виглядом натурального.  

Часто фальсифікатори додають до меду високофруктозний кукурудзяний сироп, близь-

кий за цукровим складом до натурального меду. Виявлення такого типу фальсифікації базу-

ється на складній методиці мас-спектроскопічного вимірювання співвідношення ізотопів Ка-

рбону 13С/12С. Натуральний мед має певне співвідношення 13С/12С, оскільки бджоли обирають 
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в якості джерела нектару рослини з типом фотосинтетичної фіксації С-3. Кукурудза, сорго і 

цукрова тростина належать до рослин з типом фотосинтетичної фіксації С-4 і тому мають пі-

двищений вміст ізотопу 13С, а отже, менш негативне значення співвідношення 13С/12С. Для 

натурального меду воно становить приблизно -25‰, для цукрової тростини близько -11‰, для 

кукурудзи трохи менше - 20‰. Виявити цим методом буряковий цукор не уявляється можли-

вим, оскільки буряк належить до рослин типу С-3 і має співвідношення 13С/12С на рівні -25,5‰.  

Також ця методика непридатна для виявлення фальсифікації меду продуктами інших 

рослин типу С-3, як то: рис, пшениця, ячмінь, жито, картопля, соя. У такому випадку визнача-

ють різницю між вмістом 13С в меді та в його протеїновій фракції. Якщо одержують відхи-

лення значення по меду в бік рослини С-3, то роблять висновок про підробку меду. 

Проте вдосконалення методів фальсифікації меду неминуче призводить до вдоскона-

лення методів виявлення фальсифікату. Так, наприклад, ще у 2002 р. А. В. Аганін розробив 

методику біотестування меду, яка дозволяє одночасно контролювати свіжість, наявність бро-

діння, псування меду нагріванням та фальсифікацію. Метод заснований на тому, що дріжджі, 

які завжди містяться в натуральному медові, дуже чутливі до нагрівання. Миттєве нагрівання 

меду до 70 С з наступним швидким охолодженням повністю інактивує дріжджі, при цьому не 

зменшуючи суттєво діастазну активність.  

Для дослідження зразка розчин меду центрифугують, відділяють центрифугат, готують 

мікропрепарат, забарвлений метиленовим синім, і розглядають його під мікроскопом при 600-

кратному збільшенні. Живі дріжджові клітини забарвлюються слабо або не забарвлюються 

зовсім, мертві – забарвлюються в синій колір.  

Результати аналізують таким чином: якщо в препараті переважають дрібні (0,1-0,2 мкм) 

незабарвлені або слабо забарвлені клітини дріжджів з ледве помітною оболонкою – мед свіжий 

і його не нагрівали; велика кількість незабарвлених великих (2-10 мкм) клітин, які бруньку-

ються, (15 % і більше) – мед бродить, але не нагрітий; багато забарвлених великих клітин, які 

брунькуються, свідчить про те, що мед бродив і його прогріли. Переважання дрібних інтенси-

вно забарвлених дріжджових клітин, що мають двоконтурні оболонки, – мед зберігали більше 

року або він зіпсований перегріванням. Повна відсутність дріжджів в препараті є свідоцтвом 

фальсифікації меду.  

Не так давно були розроблені нові аналітичні методики визначення фальсифікованого 

меду. В Ліонському університеті за допомогою рідинної хроматографії встановили, що деякі 

полісахариди в медові не зустрічаються. Так, наприклад, в акацієвому або поліфлорному меді 

порівняно легко довести домішку навіть 1%-х зернових сиропів.  

Також з'явилась можливість довести наявність чужих ензимів в меді. Зразки, в які до-

дали амілазу з Aspergillus oryzae, досліджували в Інституті хімічних технологій (Прага) та з'я-

сували, що амілаза, яку продукують бджоли, відрізняється від мікробіологічного ферменту, 

доданого у фальсифікований мед.  

Так, в ході роботи нами було проведено огляд методів визначення якості меду та типо-

вих проблем, з якими стикаються дослідницькі лабораторії як державного, так і міжнародного 

рівня, при виявленні фальсифікованого меду.  
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ДОСЛІДЖЕННЯ НАПРЯМІВ СОЦІАЛЬНОЇ АКТИВНОСТІ АПТЕЧНИХ МЕРЕЖ 

Ткаченко Н. О., Демченко В. О. 

Запорізький державний медичний університет, м. Запоріжжя 

 

Світова спільнота визначила соціальну відповідальність (СВ) найбільш впливовим ва-

желем на шляху впровадження сталого розвитку та забезпечила її правове оформлення через 

міжнародні стандарти ISO 26000, ISO 14000, IC CSR-08260008000, ISO 900:2000, Глобальний 

договір ООН тощо. Відповідно до зазначених стандартів підзвітність та прозорість є в переліку 

основних принципів СВ. Тобто фармацевтична організація (ФО) повинна діяти прозоро в своїх 

рішеннях і діяльності, які впливають на інших: розкривати в зрозумілій, збалансованій і прав-

дивій формі інформацію про політику, рішення та діяльність, за які вона несе відповідальність, 

включаючи їх фактичний і можливий вплив на суспільство і довкілля. Ця інформація має бути 

доступною і зрозумілою для всіх зацікавлених сторін. ФО повинна надавати її на своєму офі-

ційному сайті або висвітлювати в засобах масової інформації (ЗМІ). 

Метою нашого дослідження було визначення стану та напрямів соціальної активності 

найбільшими аптечними мережами України. Дослідження відбувалося у декілька етапів на ос-

нові контент і вебометричного аналізу. Об’єктом моніторингу були офіційні веб-сайти  

топ-10 мережевих аптек [Инфраструктура аптечного ритейла: на пороге изменений [Електро-

дний ресурс] // Щотижневик Аптека. – 2019. - №4. – Режим доступу : 

https://www.apteka.ua/article/4879424] та найбільш читабельні фармацевтичними фахівцями 

спеціалізовані періодичні видання (Щотижневик Аптека, Фармацевт Практик, Містер Блістер) 

щодо наявності інформації про соціальну активність, СВ і соціальні інвестиції. 

При вивчені ЗМІ встановлено, що найчастіше зустрічалася інформація про виробників 

ЛЗ. Менше інформації було надано про аптеки і аптечні мережі. Найменше інформації у ЗМІ 

представлено про соціальну активність ФО-дистриб’юторів.  

Із переліку топ-10 мережевих аптек у ЗМІ за останні 5 років зустрічається інформація 

щодо лише двох ФО – аптечних мереж «Бажаємо здоров’я» (Сіріус-95) та «9-1-1» (Гамма 55). 

Характер інформації: якість фармацевтичної допомоги та послуг, участь в урядовій програмі 

«Доступні ліки», співпраця зі страховими компаніями, політика ФО щодо ефективного кадро-

вого менеджменту, підбір висококваліфікованого персоналу, наставництво молоді, співпраця 

зі студентством, тренінги власного персоналу. Однак у періодичних виданнях висвітлюється 

діяльність інших аптечних підприємств, що намагаються конкурувати з мега аптечними мере-

жами і практично «виживають» у нерівній конкуренції. Саме такі невеликі регіональні чи мі-

сцеві аптечні мережі несуть весь тягар соціального навантаження. 

На другому етапі досліджень звернулися до офіційних сайтів топ-10 мережевих аптек. 

За даними веб-аналізу, маємо лише три ФО (Аптека доброго дня, аптеки Мед-Сервіс, 

аптеки 3І), які проголошують місію і цінності своєї підприємницької діяльності. Тільки дві 

аптечні мережі («Аптека доброго дня», «9-1-1») оприлюднює інформацію про участь в урядо-

вій програмі «Доступні ліки». Про свою СВ по відношенню до власного персоналу говорить 

ФО «Мед-Сервіс». На сайтах усіх інших аптечних мереж розташована лише маркетингова ін-

формація: асортимент, ціни, акції тощо. Зазначимо, що великі аптечні мережі «Здорова ро-

дина» і аптеки ТОВ «Фарма-холдинг» власних сайтів не мають. Адреси їхніх аптек та інфор-

мація по асортименту ЛЗ і ціни на них наявна у інформаційно-пошукових системах (наприклад 

https://tabletki.ua). Отже, проведений аналіз показав, що для багатьох ФО роздрібного сегменту 

фармацевтичного ринку характерна асоціально-відповідальна поведінка. Соціальна актив-

ність не носить системний характер, адже великий аптечний бізнес не усвідомлює, в повній 

мірі, своєї ролі у суспільстві.  

https://www.apteka.ua/article/487942
https://tabletki.ua/
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ОСОБЕННОСТИ МАРКЕТИНГА МЕДИЦИНСКИХ УСЛУГ И ИХ РОЛЬ В ЖИЗНИ 

ОБЩЕСТВА 

Тогузова А. А. 

ФБГОУ ВО «Северо-Осетинский государственный университет имени Коста Левановича Хе-

тагурова», г. Владикавказ 

 

Применение маркетинга в здравоохранении способствует оптимизации деятельности 

медицинских учреждений, что помогает учреждениям здравоохранения наиболее рацио-

нально планировать свою деятельность. Основные направления маркетинговой деятельности 

включают изучение маркетинговой среды, изучение потребительских рынков, сегментацию 

рынка, установление цен на товары, продвижение товаров до потребителя (например, ре-

клама). Всё это поможет лечебно-профилактическим учреждениям (ЛПУ) с большей точно-

стью разобраться в ситуации и построить свою деятельность в условиях рынка. Одним из 

направлений маркетинга является ценообразование. Обоснованная методика установления 

цен, разумная ценовая политика и последовательная её реализация являются необходимыми 

условиями эффективного функционирования медицинского учреждения в жёстких условиях 

рыночной экономики. Правильное установление цен определяет «лицо» медицинского учре-

ждения в той же мере, как качество его услуг, платёжеспособность и надёжность при выпол-

нении взятых на себя обязательств. Медицинскому учреждению прежде всего необходимо вы-

работать стратегию и принципы определения цен, руководствуясь которыми, оно может эф-

фективно решать стоящие перед ним задачи. Поэтому рассмотренные в работе вопросы явля-

ются актуальными и интересными для каждого медицинского учреждения, работающего в со-

временных условиях.  

Целью данной работы является проведение анализа выполнения порядка ценообразо-

вания на медицинские услуги в современных условиях, рассмотрение основных проблем, ко-

торые возникают в здравоохранении в связи с использованием различных методик ценообра-

зования, поиск возможностей решения проблем ценообразования. Исходя из целей, основ-

ными задачами работы будут являться рассмотрение основных методов и приёмов современ-

ного ценообразования, применяемые в практике медицинских учреждений, проведение иссле-

дования по выявлению факторов, влияющих на цену медицинской услуги.  

Здравоохранение вообще и каждому ЛПУ в частности нельзя обходить стороной такие 

вопросы, как маркетинг и ценообразование. Решение вопросов, связанных с применением мар-

кетинга, возможно разработкой своих, более оптимальных методов ценообразования поможет 

медицинским учреждениям перестроиться и эффективно функционировать в рыночных усло-

виях. Медицинская помощь населению призвана обеспечить реализацию важнейшего соци-

ального приоритета – сохранение и улучшение здоровья граждан. При этом ответственность 

за качество медицинского обеспечения должно нести не только государство, но и субъекты, 

работающие на рынке медицинских услуг. 

Практический маркетинг своими средствами позволяет лучше приспособить производ-

ство к условиям окружающей среды (социально-экономической и природной), прежде всего к 

требованиям запросам потребителей, а в широком смысле способен формировать и рациональ-

ные потребности. Извлечение пользы из маркетинга предполагает владение его методами и 

умение принимать их в зависимости от конкретной ситуации. Маркетинг важен не только как 

тщательно продуманная и организованная специфическая деятельность, но и как философия 

руководства, пронизывающая все сферы предприятия, ориентирующая определенным обра-

зом его работы и развитие. Маркетинг представляет собой осуществление хозяйственной дея-

тельности, связанной с направлением потока товаров (услуг) от производителя к потребителю. 

В большой степени это относится к медицинской деятельности. Маркетинг, если перевести 

дословно, означает изучение рынка. Маркетинг – это научно разработанная концепция анализа 

и учета требований потребителей, требований конкретного сегмента рынка, разработка в со-

ответствии с выявленными требованиями нового товара (новой услуги); это – система органи-
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зации его реализации, включая меры по стимулированию и рекламе; это также система кана-

лов, по которым происходит продвижение продукции к потребителям. Маркетинг в здраво-

охранении охватывает совокупность организационно-экономических функций, связанных с 

реализацией комплекса оздоровительно-профилактических, санитарных и лечебных услуг, ле-

карственных средств, изделий медико-терапевтического и реабилитационного назначения. 

Цели маркетинга – обеспечение рентабельности производства медицинских услуг и ле-

карственных средств, достижение экономической эффективности от их реализации за прием-

лемое время и в пределах имеющихся возможностей. Возможности реализации услуг и лекар-

ственных средств в здравоохранении зависит от действия целого комплекса факторов, форми-

рования цен на медицинские услуги, лекарственные препараты и товары, а также от соотно-

шения спроса и предложения на амбулаторное и больничное обслуживание. В настоящее 

время рынок лечебно-профилактических услуг, медикаментов и товаров достаточно динами-

чен за счет появления на нем объектов здравоохранения и фармации различных организаци-

онно-правовых форм. Цель маркетинга также состоит в разработке прогнозов развития рынка 

лечебно-профилактических услуг (медикаментов, изделий), оптимизация стратегии оказания 

медико-санитарной помощи, решения проблем создания новых видов услуг, товаров, лекар-

ственных средств для более полного удовлетворения спроса на них.  

В системе здравоохранения ряд исследователей определяет маркетинг как систему 

принципов, методов и мер, базирующихся на комплексном изучении спроса потребителя и 

целенаправленном формировании предложения медицинских услуг производителей. Марке-

тинг имеет ряд общих функций, присущих любому типу управления: целеполагание (плани-

рование), организация, координирование, мотивация, учет и контроль. В то же время для мар-

кетинга характерны и другие, специфические функции: анализ окружающей среды и рыноч-

ные исследования, анализ производственных возможностей медицинского учреждения и фор-

мирование сбытовой политики, анализ потребителей (пациентов), планирование комплекса 

услуг, планирование системы тарифов и цен, формирование спроса и стимулирование сбыта, 

формирование структур маркетинговых служб учреждений здравоохранения, контроль дея-

тельности учреждений здравоохранения в условиях рынка медицинских услуг и оценка ее эф-

фективности. Субъектами маркетинга здравоохранения являются: пациенты (потребители); 

медицинские учреждения; врачи общей практики, врачи частной практики (производители); 

органы исполнительной власти, фонды обязательного медицинского страхования, страховые 

медицинские организации, больничные кассы (покупатели); территориальные и ведомствен-

ные органы управления здравоохранения (продавцы); специалисты (организации) по марке-

тингу. Деятельность любого медицинского учреждения в условиях адаптации к рынку госу-

дарственной системы здравоохранения должны строиться с учетом философии (концепции) 

маркетинга. Серьезное влияние на маркетинговую философию организации оказывают так 

называемые условно неконтролируемые факторы, к которым относятся потребители, прави-

тельство, экономика, конкуренция и независимые средства массовой информации. К форма-

лизованным контролируемым факторам относятся: область деятельности, общие цели, роль 

маркетинга для организации, роль других функций, корпоративная культура организации. 

Каждый конкретный вид медицинской помощи с экономической точки зрения обладает 

всеми признаками товара и выступает в форме медицинской услуги. Медицинская услуга – 

это совокупность необходимых, достаточных, добросовестных, целесообразных профессио-

нальных действий медицинского работника (исполнителя, производителя услуг), направлен-

ных на удовлетворение потребностей пациента. Медицинская услуга – это вид медицинской 

помощи, оказываемый медицинскими работниками учреждениями здравоохранения населе-

нию. Медицинская услуга начинает выступать как специфический товар, который обладает 

следующими отличительными свойствами: - неосязаемость (пациент, пришедший на прием к 

врачу, не может заранее знать результат посещения)-неотделимость от источника услуги (па-

циент, записавшийся к определенному врачу, получит уже не ту услугу, если попадет из-за 

отсутствия этого врача к другому); - непостоянство качества (одну и ту же медицинскую 

услугу врачи разной квалификации оказывают по-разному, и даже один и тот же врач может 
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помочь пациенту по-разному в зависимости от своего состояния). Медицинская услуга, как и 

любой товар, обладает стоимостью, денежным выражением, которой является цена. Цены на 

услуги состоят из двух основных элементов: себестоимости и прибыли. При разработке пе-

речня медицинских услуг может быть учтен возрастной фактор, а также фактор сложности 

оказания данного вида услуги, обусловленный наличием сопутствующих заболеваний, ослож-

нений и т.п. Выделяют следующие основные характеристики услуги:  

1. Основные элементы услуги: субъекты услуги (пациент – медицинский работник); 

психология услуги (взаимоотношения субъектов услуги); материальность услуги (стоимость 

и материальное выражение затрат по удовлетворению потребителя), документальность услуги 

(фиксированная долговременная исчерпывающая информация, дающая представление о ко-

личественной и качественной стороне выполненной услуги).  

2. Вид услуги: простая медицинская услуга, выполняемая по схеме «пациент» - «спе-

циалист» (например, измерение артериального давления); сложная медицинская услуга тре-

бует для своей реализации определенного состава персонала комплексного технического и 

фармацевтического оснащения, специальных помещений и т.д. и состоит из сочетания двух и 

более простых, дополняющих друг друга в достижении поставленной цели, услуг (например, 

диагностика заболевания в случае поликлинического обслуживания с лечебно- диагностиче-

ской целью; комплексная медицинская услуга включает набор сложных и простых медицин-

ских услуг и заканчивается либо постановкой диагноза, либо проведением определенного 

этапа лечения. По функциональному назначению медицинские услуги могут быть: лечебно-

диагностическими (направленными на установление диагноза или лечение заболевания); про-

филактическими (диспансеризация, вакцинация, физкультурно-оздоровительными мероприя-

тия); восстановительно-реабилитационными (связанными с социальной и медицинской реаби-

литацией больных); транспортными (перевозка больных, в частности, с использованием 

службы «Скорой помощи»); санитарно-гигиеническими (мероприятия, связанные с каранти-

ном, санпросветработа, санитарно-эпидемиологический контроль и надзор). По условиям ока-

зания медицинских услуг их можно разделить на оказываемые: на дому; в амбулаторно-поли-

клинических условиях; в процессе транспортировки («Скорая помощь»); в условиях стацио-

нара; в условиях интенсивной терапии и реанимации; в условиях карантина и т.д.  

3. Направление услуги: пассивная (спрос-удовлетворение); активная (отсутствие 

спроса-удовлетворения);  

4. Структура услуги: ядро (свойства, в которых услуга выступает в качестве товара); 

оболочка (вспомогательные функции и материальные свойства, без которых невозможно ка-

чественное представление услуги).  

5. Свойства услуги: цель, приоритетность, вес, своевременность, экономичность, опе-

ративность, эмоциональность, оснащенность.  

Опираясь на определение медицинской услуги можно сделать вывод о том, что меди-

цинская услуга представляет собой сложный комплекс элементов, процессов и услуг развива-

ющийся во времени и пространстве и обладающий определенной фазностью, стадийностью и 

этапностью, охватывающей все виды работ, связанных с сохранением, внедрением и практи-

ческой реализацией медицинской помощи.  
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РАЗРАБОТКА ОПТИМАЛЬНОЙ ТЕХНОЛОГИИ НАСТОЙКИ НА ОСНОВЕ ТРАВЫ 

GENTIANA OLIVERI L. 

Тоштемирова Ч. Т.,Зокирова Г. Р. 

Ташкентский Фармацевтический институт. г.Ташкент 

 

Gentiana Olivieri L. Это известное и очень распространённое растение. На территории 

Центральной Азии в основном встречается горечавка Оливье. Это многолетнее травянистое 

растение. В современной научной медицине горечавка применяется в основном как средство, 

повышающее аппетит в виде горьких настоек, в составе горьких сборов. Препараты горечавки 

оказывают также слабительное, желчегонное воздействие. 

Цель исследования: разработка оптимального метода технологии настойки с исполь-

зованием травы Gentiana oliveri L. Для выбора рациональной технологии данной настойки был 

изучен ряд факторов, влияющих на процесс экстрагирования биологически активных веществ, 

такие как степень измельчения растительного сырья, концентрация экстрагента и метод экс-

тракции. Соотношение растительного сырья и экстрагента при этом было равно 1:5. По-

скольку большое влияние на процесс экстрагирования действующих веществ оказывает сте-

пень измельчения лекарственного растительного сырья. Первоначально было изучено влияние 

этого фактора на внешний вид и сухой остаток получаемых настоек. Для этого были получены 

настойки из растительного сырья травы Gentiana oliveri L. со степенью измельчения 5мм, 7мм 

и 10мм. Изучения влияния степени измельчения растительного сырья на показатели получен-

ных настоек проведены в эксперементе измельченность сырья 5мм, сухой остаток 2,41%, из-

мельченность сырья 7мм, сухой остаток 2,35%, измельченность сырья 10мм, сухой остаток 

1,95%. Как показали результаты исследования наибольший выход экстрактивных веществ 

наблюдался в случае использования растительного сырья со степенью измельчения 5мм. Как 

известно, на качество извлечения большое влияние оказывает концентрация спирта и методы 

экстракции. Концентрация экстрагента и методы в экстракции должно быть таковыми, чтобы 

обеспечивать полноту извлечения действующих веществ. С целью установления оптимальной 

концентрации экстрагента, были получены настойки с использованием этанола в 40%, 60% и 

70% концентрациях. Полученные настойки были изучены по показателям сухого остатка и 

содержания спирта по методикам, приведенным в НД. Полученные результаты: концентрация 

спирта 40% -сухой остаток 2%, содержание спирта 32%; концентрация спирта 60% -сухой 

остаток 2,3%, содержание спирта 52%; концентрация спирта 70% -сухой остаток 2,71%, со-

держание спирта 66%. Как показали результаты исследований, из изученных вариантов опти-

мальным оказался вариант технологии с использованием в качестве экстрагента 70% спирта, 

при котором содержание спирта и сухого остатка было максимальным -66% и 2,71%, соответ-

ственно. В дальнейшем были изучены различные методы экстракции, такие как мацерация, 

дробная мацерация и перколяция. Полученные настойки оценивали по таким показателям как 

содержание спирта и сухой остаток, результаты: Метод получения настойки-мацерация, со-

держание спирта 66%, сухой остаток 2,71%; Метод получения настойки-дробная мацерация, 

содержание спирта 65%, сухой остаток 2,8%; Метод получения настойки-перколяция, содер-

жание спирта 66%, сухой остаток 3,45%. 

Выводы: Результатами исследований установлено, что метод экстрагирования также 

оказывает существенное влияние на показатели сухого остатка и содержание спирта в 

настойке. Так при экстрагировании сырья 70% спиртом по методу мацерации величина сухого 

остатка составила 2,71%, а содержание спирта составило 66%. Эти же показатели при исполь-

зовании метода дробной мацерации составили 2,8% и 65% соответственно. Наиболее опти-

мальным методом получения настойки был выбран метод перколяции при котором отмечено 

наибольшее значение сухого остатка – 3,45% и содержание спирта в настойке составило 66%.  
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АНАЛІЗ ЗМІН У ФАРМАКОПЕЙНИХ ВИМОГАХ ДО НАЗАЛЬНИХ ЛІКАРСЬКИХ 

ЗАСОБІВ  

Фетісова О. Г., Андрюкова Л. М., Шпичак О. С., Яковенко В. К. 

Інститут підвищення кваліфікації спеціалістів фармації  

Національного фармацевтичного університету, м. Харків 

 

Різні захворювання слизової оболонки носової порожнини є однією з актуальних про-

блем, з якою стикається у житті кожна людина. Завдяки анатомо-фізіологічним особли-востям 

слизової носа, носова порожнина приймає участь у функціях дихання, захищення, мовлення, 

відчуття запаху. Погіршення екології, зростання кількості респіраторних вірусних інфекцій та 

алергенів сприяє збільшенню спектру захворювань слизової оболонки носа та придаткових 

пазух, що в свою чергу призводить до погіршення якості життя та зниженню працездатності. 

Тому інтерес до досліджень в галузі створення назальних лікарських засобів різних фармако-

терапевтичних груп, що можуть використовуватися з метою, як місцевої, так і системної дії, 

досі зростає. 

Політика у сфері обігу лікарських засобів в Україні спрямована на забезпечення насе-

лення якісними, безпечними та ефективними ліками. Інтенсивний розвиток фармацевтичної 

науки в галузі створення нових лікарських форм та зростання виробництва лікарських засобів 

в усьому світі вимагають постійного вдосконалення та оновлення стандартів якості лікарських 

засобів. Це забезпечується внесенням необхідних нововведень та змін до діючих національних 

фармакопей, на яких ґрунтується вся система стандартизації якості лікарських засобів. Вве-

дення в Україні вимог, гармонізованих з вимогами європейських і сучасних міжнародних ста-

ндартів якості лікарських засобів, з метою вливання до світового фармацевтич-ного ринку, дав 

можливість гармонізувати Державну Фармакопею України (ДФУ) з Європейською Фармако-

пеєю (ЄФ) та дозволив при розробці ДФУ використовувати матеріали ЄФ.  

Результатом регулярного оновлення є введення в дію нових видань та доповнень, при-

кладом чого є актуалізація у 2016 р. другого видання ДФУ, що є першою вітчизняною фарма-

копеєю в статусі постійного члену ЄФ. Серед інших переглянутих статей зазнала змін загальна 

стаття на назальні лікарських засобів. Мета даного повідомлення полягала у дослідженні та 

порівняльному аналізуванні змін вимог чинної фармакопеї України та її попередніх версій до 

якості назальних лікарських засобів. Основні вимоги до якості назальних лікарських засобів в 

Україні регламентує окрема загальна стаття діючої на даний час редакції ДФУ 2.0 [ДФУ. Ха-

рків, 2015. Т. 1. C. 1101-1104 с.]. Перша національна редакція загальної статті на назальні лі-

карських засобів, так само як і всі загальні статті на інші лікарські форми, введена в дію разом 

з першим виданням ДФУ (ДФУ 1.0) замість відповідних статей Державної Фармакопеї СРСР 

XI видання. Остання редакція загальної статті на назальні лікарські засоби (0676) у ЄФ актуа-

лізована 01.01.2008 р. разом з ЕФ 6.0 [EP. 9th ed. Strasbourg, 2016. – 4016 p.].  

Стаття на назальні лікарські засоби ДФУ, як і інші загальні статті на лікарські форми, 

залишила стиль побудови ЄФ, але при розробці ДФУ була побудована з двох взаємодоповню-

ючих частин – «європейської» та національної (N). «Європейська» частина ідентична відпо-

відній статті ЄФ, яка має уніфіковану загальну структуру протягом тривалого часу та склада-

ється з двох частин: перша – це загальна інформація щодо визначення, виробництва, випробу-

вань, зберігання, маркування, яка стосується будь-яких назальних лікарських засобів, друга 

містить аналогічну структуру, але безпосередньо стосується певної ЛФ.  

У той же час національна (N) частина не суперечила «європейській» частині, але до-

повнювала її національними вимогами, що діяли на той час в Україні.  

Для збереження гармонізації з ЄФ вітчизняна фармакопея регулярно переглядається 
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відповідно зі змінами та доповненнями ЄФ та, як результат, декілька разів редагувалася зага-

льна стаття на назальні лікарські засоби - у ДФУ 1.1, ДФУ 1.2 та у діючій на даний час ДФУ 

2.0, де відображенні усі останні зміни у статті. 

Будь-які зміни, що відбулися, не стосуються переліку нормованих показників якості 

назальних лікарських засобів або їх критеріїв прийнятності. Чинний перелік показників якості 

назальних лікарських засобів з припустимими фармакопеями меж їх критеріїв прийнятності 

нами обговорено у попередній праці [Управління, економіка та забезпечення якості в фарма-

ції. 2016. №3. С. 6-11]. Зміни, що відбулися у загальній статті на назальні лікарські засоби, 

стосувалися термінології щодо класифікації назальних лікарських засобів, зокрема у ДФУ 1.0 

однією із лікарських форм були рідкі аерозолі, які у ДФУ 1.1 були доповнені рідкими спреями, 

а у ДФУ 1.2 лишилися тільки рідкі назальні спреї. 

В ДФУ 1.2 розділ «Випробування» зазнав розподіл на дві окремі частини: «Назальні 

краплі в однодозових контейнерах» і «Дозовані назальні спреї». Для назальних крапель, які 

випускаються в однодозових контейнерах, та одиничних доз дозованих спреїв, що призначені 

для системної дії, регламентовано випробування на однорідність дозованих одиниць (2 9.40), 

однорідність маси, однорідність вмісту (2.9.6). Дозовані назальні спреї, що являють собою 

розчини, суспензії та емульсії, мають витримувати випробування на однорідність дозованих 

одиниць (2 9.40), однорідність маси, однорідність дози, що доставляється.  

В обґрунтованих і дозволених випадках, замість однорідності дозованих одиниць (2 

9.40) виконують випробування на однорідність маси або однорідність дози, що доставля-

ється. Проте, випробування на однорідність дозованих одиниць не поширюється на лікарські 

засоби, що містять рослинні лікарські засоби і сировину. 

Щодо лікарської форми «Назальні промивки», то з введенням у ДФУ 1.1 випробування 

на визначення маси або об'єму вмісту контейнера для рідких і м'яких лікарських форм (2.9.28) 

у розділ «Випробування» для назальних промивок в однодозових контейнерах долучено кон-

троль на масу або об'єм вмісту контейнера, якій вже у ДФУ 1.2 був змінений на необхідність 

продемонструвати, що номінальний вміст може бути витягнутий з контейнера. 

Зміни у загальній статті на назальні лікарські засоби також відбувалися у національній 

частині протягом всієї історії оновлення ДФУ. Так, у ДФУ 1.1 вилучені підрозділи «Збері-

гання» та «Маркування»; у ДФУ 1.2 у зв'язку з недоцільністю включення повторної інформа-

ції, це рН, однорідність вмісту для назальних крапель у вигляді суспензії або емульсії в одно-

дозових контейнерах і також додатковий контроль розміру часток та стійкості суспензії, дода-

тковий контроль однорідності маси для назальних крапель у вигляді розчинів, додатковий ко-

нтроль однорідності дозування для назальних рідких дозованих аерозолів та спреїв, які містять 

суспензії або емульсії. З введенням в дію ДФУ 2.0 основна частина загальної статті на назальні 

лікарські засоби залишилася без змін та відповідає чинній редакції ЄФ, проте національна ча-

стина текстів отримала статус рекомендаційного характеру, а у загальній статті на назальні 

лікарські засоби взагалі була скасована. Скасування пов’язано з тим, що перелічені у попере-

дній редакції вимоги в національній частині встановлені стандартами щодо управління якістю 

при розробці, виробництві та контролі лікарських засобів. Зокрема, проведення фармацевтич-

ної розробки та створення на її результатах специфікацій назальних лікарських засобів вико-

нують у комплексі з Настановою з фармацевтичної якості препаратів для інгаляції та назаль-

них препаратів СТ-Н МОЗУ 42-3.8:2013, де наведено рекомендації щодо специфічних випро-

бувань, необхідних при проведенні розробки та стандартизації назальних препаратів. 

Таким чином, проведений аналіз дозволив дослідити історію розвитку та показав пос-

тійне вдосконалення вимог до назальних лікарських засобів на всьому протязі існування віт-

чизняної фармакопеї.  
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Державна установа «Харківська обласна фітосанітарна лабораторія», м. Харків 

*Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

 

Лабораторний контроль є одним з основних регуляторних процедур у системі забезпе-

чення якості лікарської рослинної сировини. Державні фітосанітарні лабораторії повинні га-

рантувати та документувати правильність отриманих результатів, доводити свою компетент-

ність не тільки своїм клієнтам, але й регулюючим органам. Необхідною умовою для підтвер-

дження результатів дослідження є впровадження та постійне забезпечення ефективної системи 

забезпечення якості в робочому стані. 

Акредитація випробувальних лабораторій, згідно з заявленою сферою акредитації, 

здійснюється у відповідності до вимог ДСТУ ISO/IEC 17025:2006 Національним агентством з 

акредитації України (НААУ). 

Під час акредитації НААУ керується відповідними рекомендаціями міжнародних 

(ILAC та IAF) і регіональних (ЕА) організацій з акредитації. 

При виконанні аналізу типових невідповідностей, що виявляють при акредитації лабо-

раторій, були використані зауваження за результатами аналізу документів (другий етап акре-

дитації) наступних фітосанітарних лабораторій України: 

1. Державна установа «Миколаївька обласна фітосанітарна лабораторія». 

2. Державна установа «Тернопільська обласна фітосанітарна лабораторія». 

3. Державна установа «Вінницька обласна фітосанітарна лабораторія».  

4. Державна установа «Центральна фітосанітарна лабораторія» в м.Києві. 

5. Державна установа «Харківська обласна фітосанітарна лабораторія», на базі якої ви-

конувалась робота. 

Призначена група аудиторів НААУ на другому етапі акредитації фітосанітарних лабо-

раторій проаналізував надану лабораторіями інформацію та документацію, відповідно до ме-

тодик «Проведення аналізу наданої заявником-лабораторією інформації і документації» (М-

08.01.09) та «Проведення аналізу наданої заявником (органом з сертифікації, органом з інспе-

ктування) інформації та документації» (М-08.03.11) надсилає Акт аналізу документів випро-

бувальної лабораторії на відповідність вимогам ДСТУ ISO/IEC 17025:2006 з переліком заува-

жень за результатами аналізу документів та Рішення за результатами розгляду акту аналізу 

документів випробувальної лабораторії на відповідність вимогам ДСТУ ISO/IEC 17025:2006. 

При аналізуванні зауважень за результатами аналізу документів (другий етап акреди-

тації) фітосанітарних лабораторій України були виділені найбільш типові, які зустрічались в 

кожній лабораторії в акті аналізування, виданого НААУ.  

Найбільш типовими невідповідностями, що виявлялись під час другого етапу акреди-

тації випробувальних фітосанітарних лабораторій на відповідність вимогам ДСТУ ISO/IEC 

17025:2006 були наступні: 

1. Відсутня чітка схема підпорядкування випробувальної лабораторії. 

2. Не враховано положення документа «Політика НААУ щодо простежуваності 

вимірювання, що проводять органи з оцінки відповідності відповідно до заявленої сфери акре-

дитації». 

3. Зазначені недіючі нормативні документи, для яких існують діючі ДСТУ. 

4. Не надано інформації про міжкалібрувальні інтервали. 

5. У протоколі фітосанітарної експертизи відсутня інформація про реєстрацію умов 
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навколишнього середовища при проведенні випробувань. 

6. Не зазначено нормативні документи, або інші документи для ідентифікації шкідли-

вих об'єктів. 

7. Надані «Висновки фітосанітарної експертизи» не відповідають вимогам п. 5.10.2 

ДСТУ ISO/IEC 17025:2006. 

Після того, як буде прийнято рішення про продовження проведення подальших робіт з 

акредитації, починається наступний етап акредитації – третій. На цьому етапі призначена 

група з акредитації складає план оцінки на місці (Ф-08.01.26), який містить інформацію щодо 

критеріїв акредитації. Після узгодження плану оцінки на місці, відбувається оцінка на місці, 

яка проводиться згідно з планом відповідно до методик «Проведення оцінки лабораторії на 

місці» (М-08.01.14) та «Проведення оцінки на місці органів з сертифікації та органів з інспек-

тування» (М-08.03.15). 

Оцінка на місці складається з таких етапів: 

проведення попередньої наради з керівництвом заявника; 

збір об’єктивних даних щодо відповідності заявника критеріям акредитації; 

аналіз зібраних даних та визначення відповідності (невідповідності) заявника кри-

теріям акредитації; 

проведення підсумкової наради з керівництвом заявника щодо обговорення результатів 

оцінки та складання і підписання протоколу наради із визначенням термінів усунення виявле-

них невідповідностей.  

Призначена група аудиторів збирає під час оцінки на місці об’єктивні дані для підтве-

рдження компетентності ООВ та проводить їх аналіз згідно методиками «Проведення оцінки 

лабораторії на місці» (М-08.01.14) та «Проведення оцінки на місці органів з сертифікації та 

органів з інспектування»(М-08.03.15).  

За результатами аналізу, керівник групи аудиторів з акредитації складає акт оцінки на 

місці з рекомендаціями щодо акредитації або про відмову в акредитації. Акт разом з необхід-

ним комплектом документів подається до НААУ. При цьому ООВ у термін до 90 днів повинен 

впровадити коригувальні дії для усунення виявлених невідповідностей та надати відповідну 

інформацію до НААУ.  

При аналізуванні протоколів невідповідностей досліджуваних фітосанітарних лабора-

торій було визначено, що типовими невідповідностями, які виявляла аудиторська група НААУ 

на третьому етапі акредитації були наступні: 

1. Терміни зберігання даних не встановлено. 

2. У ВЛ відсутній графік аналізування з боку керівництва та не надано документального 

підтвердження про результати аналізування керівництвом. 

3. Відсутнє уповноваження фахівців ВЛ для готування думок та тлумачень. 

4. Маркування на устаткуванні не містить достатньої інформації. 

5. В плані контролю якості результатів випробувань відсутні способи внутрішнього ко-

нтролю. 

6. Не надано протоколи з оцінки невизначеності вимірювань з діагностики шкідливих 

організмів. 

Нами опрацьовано типові невідповідності при проведенні аналізу наданої фітосанітар-

ними лабораторіями інформації та документації та за результатами їх оцінки на місці. Насту-

пним етапом нашої роботи є розробка заходів щодо усунення невідповідностей, виявлених при 

акредитації.   
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РОЗРОБКА МЕТОДИКИ КІЛЬКІСНОГО ВИЗНАЧЕННЯ ХОЛІНУ САЛІЦИЛАТУ ТА 

ЛІДОКАЇНУ ГІДРОХЛОРИДУ У КОМБІНОВАНИХ ПРЕПАРАТАХ МЕТОДОМ 

РІДИННОЇ ХРОМАТОГРАФІЇ 

Ханіна Н. В., Ханін В. А., Матерієнко А. С., Маслій Ю. С., Смєлова Н. М., Губарь С. М. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків, Україна 

 

У даний час розробляється значна кількість препаратів, до складу яких входять лідо-

каїну гідрохлорид та холіну саліцилат, у вигляді різних лікарських форм. Одним із таких пре-

паратів є комбінований стоматологічний гель «Холідент», що був розроблений на кафедрі ЗТЛ 

НФаУ. До складу гелю «Холідент» входить 8 % холіну саліцилату та 1,5 % лідокаїну гідро-

хлориду, а також 15 % настоянки «Фітодент».  

Холідент може застосовуватись як місцевий болезаспокійливий, антисептичний та про-

тизапальний засіб при наступних станах: зубний біль, інфекційно-запальні, виразково-некро-

тичні, трофічні захворювання та пошкодження слизової оболонки ротової порожнини, в 

післяопераційний період після невеликих оперативних втручань. 

Холіну саліцилат, що входить до складу препарату, є протизапальним засобом, що во-

лодіє жарознижувальним, протизапальним та болезаспокійливим ефектами. Лідокаїн є місце-

вим анестетиком амідного типу, який виявляє місцевоанестезуючу дію, блокує потенціалза-

лежні натрієві канали, що, в свою чергу, перешкоджає генерації імпульсів чутливими нерво-

вими закінченнями і проведенню імпульсів нервовими волокнами.  

Холідент є багатокомпонентним лікарським засобом, кожна із діючих речовин якого 

має свої фізико-хімічні властивості, що ускладнює проведення ідентифікації та кількісного 

визначення. Це зумовлює актуальність розробки надійного і швидкого методу ідентифікації і 

кількісного визначення зазначених вище речовин. Швидкість визначення забезпечується од-

ночасним визначенням компонентів, надійність – високою селективністю методу. Цим вимо-

гам відповідають тільки хроматографічні методи аналізу. 

Визначення вище зазначених речовин проводили методом рідинної хроматографії, 

оскільки він найбільше відповідає зазначеним вимогам.  

Для розробки методики використовували рідинний хроматограф Agilent 1260 з діодною 

матрицею. Для обробки отриманих результатів використовували програмне забезпечення 

OpenLAB.  

Вимірювання проводили за наступних умов: довжина хвилі – 254 нм, швидкість потоку 

– 1 мл/хв, елюювання градієнтне (від 100 % 0,1 М ацетатного буферу з рН 5,0 до 50 % за 19 

хвилин, друга фаза – ацетонітрил), колонка з фазою октадецилсилікагель Luna Omega C18 50 

х 4,6 мм, розмір часток – 1,7 мкм.  

У ході роботи були отримані наступні хроматограми (рис. 1-4). 

  

Рис. 1. Хроматограма випробуваного  

розчину 

Рис. 2. Хроматограма розчину 

порівняння холіну саліцилату 
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Рис. 3. Хроматограма плацебо Рис. 4. Хроматограма розчину 

порівняння лідокаїну гідрохлориду 

Отримані результати кількісного визначення холіну саліцілату та лідокаїну гідрохло-

риду показують, що розроблена методика дозволяє правильно та прецизійно вимірювати кон-

центрацію досліджуваних речовин у препараті. Суттєвого впливу матриці допоміжних речо-

вин не було виявлено.  

Вміст холіну саліцилату та лідокаїну гідрохлоріду обчислювали за методом зовніш-

нього стандарту. За результатами проведених досліджень було встановлено вміст холіну 

саліцилату та лідокаїну гідрохлориду в експериментальних зразках гелю, який становить 78,2 

мг та 15,3 мг в 1 г гелю відповідно. 

На підставі отриманих результатів вимірювань були встановлені вимоги до хромато-

графічної системі при проведенні рутинних аналізів. Таким чином, хроматографічну систему 

можна вважати придатною для проведення вимірювань у наведених вище умовах розробленої 

методики, якщо виконуються наступні умови: 

число теоретичних тарілок, розраховане за піком лідокаїну гідрохлориду на хромато-

грамі розчину порівняння, має бути не менше 3000; 

коефіцієнт симетрії піків лідокаїну гідрохлориду, холіну саліцилату, розрахований з 

хроматограм розчинів порівняння, має бути не більше 2,0; 

коефіцієнт розділення піків лідокаїну гідрохлориду та холіну саліцилату має бути не 

менше 2. 

Була проведена валідація методики відповідно до вимог ДФУ за такими валідаційними 

характеристиками: специфічність, лінійність, прецизійність, правильність та внутрішньолабо-

раторна прецизійність. Максимальну невизначеність методики приймали за 1,6 %, оскільки 

допуск вмісту речовин у препараті на момент випуску, за вимогами НВП, дорівнює 5 %.  

За всіма наведеними характеристиками методика відповідає вимогам ДФУ. Валідаційні 

характеристики методики не перевищують критичного значення невизначеності (1,6 %). 

Таким чином, під час дослідження була розроблена методика кількісного визначення 

холіну саліцилату і лідокаїну гідрохлориду в комбінованих препаратах методом рідинної хро-

матографії.  

На підставі отриманих результатів встановлено вимоги до хроматографічної системи. 

Проведена валідація розробленої методики кількісного визначення.   
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СУЧАСНІ ПІДХОДИ ДО ФАРМАЦЕВТИЧНОЇ РОЗРОБКИ ФАРМАКОЛОГІЧНО 

АКТИВНИХ ПЕРЕВ’ЯЗУВАЛЬНИХ ЗАСОБІВ 

Хохленкова Н. В. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

 

На даний час поняття фармакологічно активних перев'язувальних засобів (ФАПЗ) 

включає традиційні ткані та неткані текстильні матеріали, плівки, губки, плівкоутворювачі, 

гідроколоїди, порошки, пасти та комбіновані матеріали. Сфера застосування ФАПЗ досить 

широка та включає лікування хірургічних, ендокринологічних, кардіологічних дерматологіч-

них захворювань; відомі розробки у галузі онкології. 

Переважна більшість фармакологічно активних пластирів та серветок на українському 

ринку відноситься до виробів медичного призначення, тому при розробці та виробництві 

ФАПЗ необхідно керуватися вимогами відповідної нормативної документації.  

Відносно медичних виробів, в Україні впроваджені такі технічні регламенти (у відпо-

відності з Європейськими Директивами): 

— Технічний регламент щодо медичних виробів (Постанова Кабміну № 753 від 

02.10.2013); 

— Технічний регламент щодо медичних виробів для лабораторної діагностики in vitro 

(Постанова Кабміну № 754 від 02.10.2013); 

— Технічний регламент щодо активних медичних виробів, які імплантують (Постанова 

Кабміну № 755 від 02.10.2013); 

— Технічний регламент щодо модулів оцінки відповідності та національного знаку від-

повідності (Постанова Кабміну № 1585 від 07.10.2003). 

Також з 01.01.19 р. введено і дію ДСТУ EN ISO 13485:2018 Медичні вироби. Система 

управління якістю. Вимоги до регулювання (EN ISO 13485:2016, IDT; ISO 13485:2016, IDT) 

Цей стандарт установлює вимоги до системи управління якістю, які можуть застосовуватися 

організаціями, що беруть участь в одному або в більшій кількості етапів життєвого циклу ме-

дичних виробів, зокрема в проектуванні та розробці, виробництві, зберіганні та дистрибуції, 

монтажі та обслуговуванні, а також в кінцевому демонтажі та утилізації медичних виробів та 

у проектуванні, розробці й наданні пов’язаних з ними послуг (наприклад, послуг технічної 

підтримки).  

При розробці та впровадженні у виробництво ФАПЗ для досягнення високої якості про-

дукції необхідно дотримуватися певних вимог до: 

 вибору матеріалів, зокрема щодо їх токсичності та безпеки;  

 сумісності матеріалів з тканинами, клітинами та рідинами організму людини з ураху-

ванням призначення виробу;  

 дії на тканини людини, тривалості та частоти цієї дії;  

 ліквідації або максимальному зменшенню ризику інфікування хворого, користувача 

та інших осіб;  

 пакування нестерильних та стерильних медичних виробів. 

У процесі фармацевтичній розробці при визначенні цільового профілю ФАПЗ першим 

та найважливішим етапом досліджень є чітке визначення напрямку дії та бажаної фармаколо-

гічної активності виробу.  

Наступними складовими фармацевтичної розробки мають бути: вибір методу іммобілі-

зації; вибір носія, що забезпечить доставку іммобілізованого лікарського засобу до місця при-

значення, з урахуванням вибраного методу іммобілізації та місця аплікації виробу; вибір до-

поміжних речовин; обґрунтування складу та технології насичувальної композиції.  
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УПРАВЛЕНЧЕСКИЙ АНАЛИЗ И НАПРАВЛЕНИЯ СОВЕРШЕНСТВОВАНИЯ 

ОБЕСПЕЧЕНИЯ НАСЕЛЕНИЯ ТОВАРАМИ ПАРАФАРМАЕВТИЧЕСКОЙ 

ПРОДУКЦИИ, ПРИМЕНЯЕМОЙ В СТОМАТОЛОГИИ 

Царахов О. А., Бигулова А. А., Козырева А. Э., Кулова К. Г. * 

ФГБОУ ВО "Северо-Осетинский государственный университет имени Коста Левановича Хе-

тагурова", г. Владикавказ 

*ГБПОУ "Северо-Осетинский медицинский колледж" Министерства Здравоохранения РСО-

Алания, г. Владикавказ 

 

Стоматологические заболевания занимают большой удельный вес среди общей заболе-

ваемости населения Российской Федерации и являются причиной различных осложнений в 

полости рта, а также снижают качество жизни населения. По данным ВОЗ, более 50% людей 

старше 30 лет в той или иной степени страдают заболеваниями пародонта. 

На современном этапе развития медицинской и стоматологической помощи в России 

особо пристальное внимание уделяется первичной профилактике стоматологических заболе-

ваний, которая представляет собой систему социальных, медицинских, гигиенических и вос-

питательных мер, направленных на обеспечение высокого уровня здоровья и предотвращения 

заболеваний путем устранения причин и условий их возникновения (Леонтьев, В.К. Профи-

лактика стоматологических заболеваний // В.К. Леонтьев, Г.Н. Пахомов. - М., 2007. - 430 с.). 

Основным и наиболее доступным для населения методом профилактики стоматологи-

ческих заболеваний является использование парафармацевтической продукции - средств ги-

гиены полости рта и зубов. Увеличение уровня заболеваемости повышает роль аптечных ор-

ганизаций как одного из каналов реализации средств гигиены. Расширение ассортимента 

средств гигиены в аптечных организациях также обусловлено повышением уровня осведом-

ленности и культуры населения в области красоты и гигиены здоровья, а также государствен-

ным регулированием цен на лекарственные препараты списка жизненно необходимых и важ-

нейших, что способствует росту конкуренции среди аптечных организаций на уровне пара-

фармацевтических товаров аптечного ассортимента, в частности средств гигиены. 

Кроме того, в настоящее время сложившаяся политическая обстановка предполагает 

реализацию государственной стратегии импортозамещения на уровне аптечных организаций, 

в частности в товарах широкого спроса среди населения. 

Таким образом, наиболее полное удовлетворение потребности населения в фармацев-

тических товарах для лечения и профилактики стоматологических заболеваний является акту-

альным и требует комплексных маркетинговых исследований, в результате которых должны 

быть разработаны методические подходы к совершенствованию обеспечения населения РСО-

Алания средствами гигиены отечественного производства. Для реализации последнего была 

разработана программа исследования, состоящая из четырех этапов: 

 системный анализ состояния и перспектив развития фармацевтического рынка 

средств гигиены, 

 разработка методических подходов к управлению ассортиментной политикой в роз-

ничном сегменте регионального фармацевтического рынка, 

 формирование стратегии оптимизации работы аптечных организаций с клиентской 

базой - потребителями средств гигиены, 

 рекомендаций по совершенствованию обеспечения населения республики средствами 

гигиены. 

Одной из наиболее перспективных для реализации в аптечных организациях групп пар-

фюмерно-косметических товаров являются средства гигиены. Средства гигиены полости рта 
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- это любые вещества или средства, предназначенные для контакта с зубами и слизистой обо-

лочкой ротовой полости с исключительной или преимущественной целью их очищения, про-

филактики, лечения и дезодорирования, но не отнесенные к разряду лекарственных препара-

тов в силу основных свойств и концентрации составляющих их компонентов. 

В группу средств гигиены полости рта входят: 

Средства для чистки зубов. 

Пасты зубные. 

Порошки зубные. 

Нити для чистки зубов. 

Средства гигиены полости рта и зубов прочие. 

Основной и широко распространённой группой средств гигиены являются зубные 

пасты. 

Анализ ассортимента зубных паст по действию (согласно указаниям производителей) 

позволил распределить их на две группы - лечебно- профилактические и гигиенические (Му-

харевский, А.А. АВС-анализ ассортимента зубных паст аптеки / А.А. Мухаревский // Студен-

ческая медицинская наука XXI века: материалы XIII международной научно-практической 

конференции (г. Витебск, 2013 г.). - Витебск, 2013. - С. 313 - 314.). 

Нами было установлено, что наибольшую долю на региональном фармацевтическом 

рынке занимают лечебно- профилактические зубные пасты, которые представлены 34 торго-

выми наименованиями и 202 разновидностями, что составляет две трети ассортимента. 

В ассортименте группы средств гигиены полости рта, в которую входят зубные пасты, 

ополаскиватели, гели, эликсиры, бальзамы, спреи и очищающие пенки, по происхождению 

действующих веществ есть средства, содержащие растительные экстракты, экстракты живот-

ного происхождения, минеральные добавки и синтетические действующие вещества. Ассор-

тимент средств по уходу за полостью рта формируют в основном продукты с синтетическими 

действующими веществами, их доля в структуре составляет 60%. 

Всего в ассортименте доля средств с действующими веществами природного проис-

хождения составляет 40%. В их состав по признакам происхождения входят активные веще-

ства растительного происхождения, животного происхождения и минерального. 

В структуре ассортимента средств гигиены по признаку места производства преобла-

дают зарубежные средства (327 наименований), остальные (141 наименование) - это россий-

ская продукция. Отечественные товары занимают лидирующие позиции в группах очищаю-

щие пенки - 100% и зубные порошки - 60,23%. 

Анализ ассортимента в разрезе производителей показал, что на рынке присутствует 40 

фирм-производителей, 19 из которых являются отечественными, хотя и производят суммарно 

только треть продукции. 

Лечение стоматологических заболеваний является комплексным и включает в себя ряд 

лекарственных препаратов и парафармацевических товаров. Для лечения стоматологических 

заболеваний используются такие группы препаратов, как антисептики (60%), антибактериаль-

ные лекарственные средства (50%), лекарственное растительное сырье (90 %), стимуляторы 

репарации тканей (40%), а среди парафармацевтических товаров - зубные пасты (100%) и опо-

ласкиватели полости рта (80%). Установлено, что лекарственное растительное сырье приме-

няется в основном в виде настоев (80%) из сырья ромашки аптечной (80%) и шалфея лекар-

ственного (60%). Основными препаратами для лечения стоматологических заболеваний из 

группы антисептических лекарственных средств являются мирамистин (70%) и хлоргексидин 

(60%); антибактериальных лекарственных средств - метронидазол (80%); стимуляторов репа-

рации тканей - холисал (80%) и солкосерил (60%). 
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В результате медико-социологических исследований потребителей установлен соци-

ально-демографический портрет покупателя зубных паст в аптечных организациях: это в ос-

новном женщина (70%), в возрасте от 25 до 35 лет (40%), с высшим образованием (50%), име-

ющая стабильное семейное положение - замужем (40%), по социальному статусу является слу-

жащей (38%). 

Таким образом, проведенный маркетинговый анализ показал, что на отечественном 

фармацевтическом рынке есть целевой сегмент средств гигиены, что позволяет врачам- сто-

матологам совместно с провизорами и пациентами подбирать товары данной группы индиви-

дуально для каждого пациента. 

В ходе экспертной оценки потребительских свойств зубных паст, последние были под-

разделены на 3 группы: 

 зубные пасты слабо используемые в практическом здравоохранении - 7 наименований 

зубных паст (Асепта Сенситив лечебно-профилактическая 75мл, Сплат Джуниор Запад д/де-

тей от 3 до 8лет 55 мл, Сплат Спешл Шок 75мл, Сплат Профешнл Максимум Супер Фреш 

100мл, Аквафреш Мой первый зубик д/детей 50мл, Лесной бальзам профилактическая, с про-

полисом, 75 мл, Сплат Спешл Армидент 75мл); 

 зубные пасты, умеренно используемые в практическом здравоохранении - 42 наиме-

нований зубных паст. 

 зубные пасты, широко используемые в практическом здравоохранении - 12 наимено-

ваний зубных паст. 

Установлено, что в случае самостоятельного выбора зубных паст покупателями, по 

оценке провизоров, чаще всего спрашивают и приобретают товары торговых марок Lacalut 

(50%), Splat (30%), R.O.C.S. 

Анализ результатов опроса респондентов, приобретающих зубные пасты в аптечных 

организациях, показал, что основными причинами покупки паст в аптечных организациях яв-

ляются: доверие к качеству покупаемых товаров, возможность посоветоваться со специали-

стом, широкий ассортимент лечебно- профилактических паст. 

Полученные результаты свидетельствуют, что потребители воспринимают аптечную 

организацию, прежде всего, как учреждение здравоохранения. 

Потребители, приобретающие зубные пасты в других розничных организациях, 

назвали причинами этого: отсутствие заболеваний зубов и десен, удобство покупки в магази-

нах самообслуживания и высокие цены на зубные пасты в аптечных организациях. 

Полученные результаты свидетельствуют о том, что потребители считают, что в аптеч-

ных организациях реализуют только зубные пасты, обладающие лечебным эффектом. Резуль-

таты опроса также указывают на то, что население плохо информировано о том, что профи-

лактика стоматологических заболеваний осуществляется с помощью зубных паст и она необ-

ходима подавляющему большинству. Очевидно, что жители РСО-Алания предпочитают са-

мостоятельный выбор зубных паст при отсутствии ощущаемых ими стоматологических про-

блем. 

Разработка модели совершенствования обеспечения населения средствами отечествен-

ного производства для гигиены полости рта и зубов явилась завершающим этапом нашего ис-

следования. Разработанная модель состоит из трех блоков: системный анализ рынка средств 

гигиены, управленческий анализ полученных данных и направления совершенствования обес-

печения населения товарами изучаемой группы и увеличение потенциала изучаемой товарной 

категории за счет оперативных управленческих решений со стороны руководства аптечных 

организаций. Системный анализ рынка средств гигиены включает в себя оценку состояния 

рынка и перспектив его развития. Основными факторами, оказывающими непосредственное 
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влияние на потребления изучаемой группы товаров, являются уровень заболеваемости насе-

ления, предпочтения целевых аудиторий специалистов и конечных потребителей (спрос), а 

также предложение стоматологических товаров в аптечных организациях республики. 

Управленческий анализ и направления совершенствования обеспечения населения то-

варами изучаемой группы включают в себя значительный блок мероприятий, направленных 

на оптимизацию процессов реализации стоматологических товаров за счет грамотного исполь-

зования относительно новых для локального рынка механизмов формирования ассортимента 

с учетом импортозамещающей политики государства, работы с клиентской базой аптечных 

организации и внедрения системы сервис- менеджмента. Также необходимо внедрить эффек-

тивную систему контроля за финансовыми результатами деятельности организации, а также 

стимулирования и мотивации работников первого стола. Результатом проведения управлен-

ческих мероприятий является увеличение потенциала товарной категории «Средства гигиены 

полости рта и зубов», которое рекомендовано проводить по маркетинговым и социальноори-

ентированным направлениям. 

Маркетинговые мероприятия направлены на модернизацию основных процессов реа-

лизации средств гигиены, в частности формирование оптимального ассортимента и товарных 

запасов, ценообразования и системы дисконта, а также мерчендайзинга данной группы това-

ров. За счет реализации данных мероприятий аптечная организация сможет повысить рента-

бельность товарной категории. 

Социальноориентированные мероприятия направлены в первую очередь на формиро-

вание и поддержание имиджа аптечной организации. Реализация данных мероприятий позво-

лит аптечной организации увеличить информированность клиентов о важности профилакти-

ческих мер по предупреждению развития стоматологических заболеваний, а также увеличить 

число лояльных покупателей. 

Применение данной модели совершенствования обеспечения населения отечествен-

ными товарами изучаемой группы будет способствовать взаимодействию в системе врач - про-

визор - пациент в ходе профилактических и лечебных мероприятий по предупреждению и те-

рапии стоматологических заболеваний с учетом индивидуального подхода к каждому потре-

бителю, а также способствовать реализации стратегии импортозамещения на уровне регио-

нальных аптечных организаций. 

Прикладное значение разработанной модели заключается в возможности ее использо-

вания как оптовыми, так и розничными фармацевтическим организациям при разработки стра-

тегий реализации средств гигиены. По нашему мнению, данная концепция будет актуальной 

также при работе с другими категориями парафармацевтической продукции.  
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ПОДГОТОВКА КАДРОВ ПО КОНТРОЛЮ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ 

СРЕДСТВ В СООТВЕТСТВИИ С ФГОС И ПРОФЕССИОНАЛЬНЫМ СТАНДАРТОМ 

В РАМКАХ КЛАССИЧЕСКОГО УНИВЕРСИТЕТА 

Царахова Л. Н., Кабанов С. В., Царахов О. А., Бигулова А. А. 

ФГБОУ ВО "Северо-Осетинский государственный университет имени Коста Левановича Хе-

тагурова", г. Владикавказ 

 

Одной из наиболее важных составляющих укрепления фармацевтической отрасли яв-

ляются стратегии развития кадровых ресурсов. Мировая практика говорит о том, что качество 

фармацевтических услуг напрямую зависят от показателей деятельности сотрудников фарма-

цевтических организаций, которые определяются их знаниями, умениями и мотивацией. Это 

положение тем более значимо для Российской Федерации, провозгласившей задачу модерни-

зации здравоохранения, основанную на проведении быстрых системных и качественных пре-

образований, в результате которых деятельность системы здравоохранения должна стать бо-

лее эффективной и результативной даже с учетом финансово-экономического кризиса, и ос-

новываться эта эффективность может только на внедрении современных актуальных фарма-

цевтических технологий и методик, новейших достижений науки и техники, непрерывного 

совершенствования качества. (Сквирская Г.П. Проблемы теоретической и практической под-

готовки медицинских кадров в условиях модернизации здравоохранения. Журнал "Главный 

врач". 2012. № 02.). 

Ведущая роль в ходе модернизации здравоохранения и в частности в области фарма-

ции, отводится подготовке фармацевтических кадров. Традиционные подходы к подготовке, 

распределению и управлению кадровыми ресурсами в области фармации больше не удовле-

творяют требованиям системы здравоохранения. Сегодня необходим инновационный подход, 

базирующийся на формировании системы планирования и прогнозирования потребности в 

кадровых ресурсах, их подготовки и использования. Современный выпускник вуза ассоции-

руется с компетенциями, которыми должен обладать специалист для эффективного использо-

вания в своей трудовой деятельности. 

Модернизация фармацевтического образования, прежде всего, связана с необходимо-

стью расширения институционализации процесса воспроизводства квалификационной рабо-

чей силы. Как один из вспомогательных, но крайне важных институтов, выступают професси-

ональные стандарты. По своему функциональному назначению профессиональный стандарт 

призван отражать нормативные требования к квалификации работников, сформированные 

бизнес-средой, находящие отражение в образовательных стандартах, стимулирующей высо-

кий уровень квалификации рабочей силы, соответствующей инновационному пути развития 

фармации и экономики. Таким образом, одной из важнейших функций профессионального 

стандарта является сближение сферы труда и подготовки фармацевтических кадров через 

установление нормативных требований к знаниям, умениям, навыкам и трудовым действиям. 

Решение данной проблемы возможно при приведении образовательных стандартов в соответ-

ствие с профессиональными стандартами, обратив особое внимание развитию ключевых ком-

петенций специалиста - комплексу знаний, умений и навыков, обеспечивающих эффективное 

выполнение определенной профессиональной функции или нескольких функций. 

Подготовка фармацевтических кадров осуществляется на основании Федерального гос-

ударственного образовательного стандарта высшего образования по специальности 33.05.01 

Фармация, а также на основании профессиональных стандартов, соответствующих професси-

ональной деятельности выпускников, освоивших программу специалитета по специальности 

33.05.01 Фармация: 

 Профессиональный стандарт «Провизор», утвержденный приказом Министерства 
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труда и социальной защиты Российской Федерации от 9марта 2016г.No91н (зарегистрирован 

Министерством юстиции Российской Федерации 7апреля 2016г., регистрационный №41709). 

 Профессиональный стандарт «Специалист в области управления фармацевтической 

деятельностью», утвержденный приказом Министерства труда и социальной защиты Россий-

ской Федерации от 22 мая 2017 г. No 428н(зарегистрирован Министерством юстиции Россий-

ской Федерации 6 июня2017г., регистрационный №46967). 

 Профессиональный стандарт «Провизор-аналитик», утвержденный приказом Мини-

стерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 22 мая 2017 г. No 427н(заре-

гистрирован Министерством юстиции Российской Федерации 5 июня2017г., регистрацион-

ный № 46958). 

 Профессиональный стандарт «Специалист по промышленной фармации в области 

производства лекарственных средств», утвержденный приказом Министерства труда и соци-

альной защиты Российской Федерации от 22 мая 2017 г. No 430н(зарегистрирован Министер-

ством юстиции Российской Федерации 6 июня2017г., регистрационный №46966). 

Особого внимания заслуживает подготовка фармацевтических специалистов в области 

контроля качества лекарственных средств, базирующаяся на основе Федерального государ-

ственного образовательного стандарта высшего образования по специальности 33.05.01 Фар-

мация и Профессионального стандарта "Провизор-аналитик". 

Провизор-аналитик - это главный человек производственной аптеки, который отвечает 

за: 

 анализ очищенной воды и воды для инъекций в соответствии с требованиями ГФ; 

 санитарное состояние производственных помещений аптеки; 

 контроль качества вымытой посуды; 

 приготовление и анализ дезинфекционных средств; 

 все виды внутриаптечного контроля изготавливаемых в аптеке лекарственных форм; 

 контроль за соблюдением технологических правил и приемов изготовления лекар-

ственных средств; 

 качественный и количественный анализ субстанций, используемых в производстве; 

 контроль сроков годности. 

В соответствии с обязанностями провизора-аналитика в аптеке, он должен владеть 

всеми видами внутриаптечного контроля. Федеральный государственный образовательный 

стандарт высшего образования по специальности 33.05.01 Фармация, формируя компетенции, 

отвечающие за подготовку провизора-аналитика, предусматривает изучение следующих дис-

циплин: 

 общая и неорганическая химия; 

 аналитическая химия; 

 органическая химия; 

 физическая и коллоидная химия; 

 биологическая химия; 

 фармацевтическая химия; 

 токсикологическая химия. 

В ФГБОУ ВО "Северо-Осетинский государственный университет имени Коста Лева-

новича Хетагурова" (СОГУ), на кафедре фармации в вариативную часть учебного плана под-

готовки специалистов по специальности 33.05.01 Фармация включена дисциплина "Контроль 

качества и мониторинг безопасности лекарственных средств". Данная дисциплина формирует 

компетенции, необходимые для осуществления трудовой деятельности провизора-аналитика. 
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Преимущество подготовки фармацевтических кадров в классическом университете за-

ключается в возможности глубокого изучения базисных дисциплин, в том числе всех разно-

видностей химии. Так, общая и неорганическая химия, аналитическая химия, органическая 

химия, физическая и коллоидная химия, биологическая химия в СОГУ преподаются на фа-

культете химии, биологии и биотехнологии, что в свою очередь дает возможность студентам 

изучать химию на профессиональном уровне. 

Дисциплины фармацевтическая химия и токсикологическая химия изучаются на ка-

федре Фармации ФГБОУ ВО «СОГУ». Рабочие программы перечисленных дисциплин состав-

ляются с учетом требований профессионального стандарта "Провизор-аналитик". Данный 

стандарт относит провизора-аналитика к одной и той же группе занятий, что и провизора - код 

5262 по ОКЗ, но предусматривает выполнение специальных функций. 

Вид профессиональной деятельности провизора-аналитика - контроль качества фарма-

цевтических субстанций, воды очищенной для инъекций, концентратов, полуфабрикатов, ле-

карственных препаратов, изготовленных в аптечной организации. 

Основная цель вида профессиональной деятельности провизора-аналитика: удовлетво-

рение потребностей безопасными, эффективными и качественными лекарственными препара-

тами, медицинскими изделиями и другими товарами, разрешенными для реализации и/или от-

пуска фармацевтической организации. 

В отличие от провизора, провизор-аналитик может быть задействован только в двух 

видах деятельности: 

1. торговля розничная лекарственными средствами в специализированных магазинах 

(аптеках) (код 47.73 ОКВЭД 2); 

2. деятельность по складированию и хранению (код 52.10 ОКВЭД 2). 

Обобщенной трудовой функцией провизора-аналитика является контроль качества ле-

карственных средств, который включает в себя: 

 мониторинг систем обеспечения качества лекарственных средств в аптечных органи-

зациях; 

 обеспечение наличия запасов реактивов в аптечной организации; 

 проведение внутриаптечного контроля качества лекарственных препаратов, изготов-

ленных в аптечных организациях, и фармацевтических субстанций. 

Для отработки трудовых функций провизора-аналитика нами был разработан симуля-

тор - виртуальная лаборатория, в разработке которой приняли участие преподаватели факуль-

тета стоматологии и фармации, факультета химии, биологии и биотехнологии, факультета ма-

тематики и информационных технологий. Разработка виртуального лабораторного практи-

кума по химическим дисциплинам создает условия для процесса обучения в симуляционных 

условиях на протяжении всего периода обучения. 

Виртуальный лабораторный практикум по химии расширяет инструментально-деятель-

ную функцию электронных средств обучения, способствует развитию химического мышле-

ния, умения использовать полученную информацию для отработки практических навыков и 

умений. 

Виртуальная компьютерная лаборатория – это комплекс программно-аппаратных 

средств, основанных на технологиях виртуализации, позволяющих гибко, по запросу, предо-

ставлять и использовать вычислительные ресурсы в виде «облачных» интернет-сервисов для 

выполнения научно-исследовательских работ. 

Изучение химических дисциплин в ходе подготовки провизоров – процесс многоэтап-

ный. Вследствие этого на протяжении всего процесса обучения будущие провизоры будут со-
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вершенствовать умения обучения в симуляционных условиях, что в свою очередь сыграет по-

ложительную роль при подготовке к первичной аккредитации специалистов. 

В качестве универсальной инструментальной среды, позволяющей эффективно решать 

задачу реализации обучения в симуляционных условиях, выступил портал дистанционного 

обучения, используемый в ФГБОУ ВО "СОГУ". 

В состав виртуальной симуляционной лаборатории вошли химические опыты из лабо-

раторного практикума по химическим дисциплинам. Так же, как и в реальной лаборатории, в 

симуляционной лаборатории большое значение уделяется правилам техники безопасности. 

Получив указания по безопасному проведению опытов в симуляционных условиях, студент 

использует виртуальные навыки при выполнении реального химического эксперимента. В си-

муляционных условиях химические опыты проводятся на экране монитора компьютера с ис-

пользованием необходимого оборудования, химической посуды и набора реактивов. 

В виртуальной лаборатории химические опыты представлены в виде трехмерной ани-

мации, благодаря чему студент, взаимодействуя с симуляционным оборудованием, виртуаль-

ной химической посудой и набором реактивов, имеет возможность проводить опыт так же, как 

в реальной лаборатории. Студентам предоставляется возможность собрать химические уста-

новки из предлагаемых элементов и затем проводить поэтапно предлагаемый эксперимент. 

Студент имеет возможность производить необходимые измерения, используя виртуальные из-

мерительные приборы, а также занести результаты в виртуальный лабораторный журнал. Про-

грамма оценивает и корректирует каждое действие студента при помощи анимированного 

преподавателя химии, который дает необходимые комментарии и указания в виде текста или 

голосового сообщения. В виртуальной химической лаборатории студент имеет возможность 

написать уравнение реакции при помощи специально разработанного инструментария "Редак-

тор химических уравнений". 

После апробации виртуальной химической лаборатории было решено провести анке-

тирование студентов и преподавателей факультета стоматологии и фармации ФГБОУ ВО "Се-

веро-Осетинский государственный университет имени Коста Левановича Хетагурова". Для 

осуществления данного этапа работы была разработана анкета, данные которой позволили 

определить повышенный интерес студентов к реальной лабораторной работе после работы в 

виртуальной лаборатории и успешное развитие их исследовательских и экспериментальных 

навыков, умений составлять химические уравнения, наблюдать и выделять главное.  

Использование виртуальных образовательных ресурсов отвечает потребностям совре-

менного студента и может служить дополнительным мотивационным фактором. Однако ши-

рокое внедрение виртуальных лабораторий ограничивается их технической сложностью и зна-

чительной стоимостью. Существенным преимуществом в этой ситуации является тот факт, 

что факультет стоматологии и фармации является структурным подразделением классиче-

ского университета, имеющего в своем составе факультет химии, биологии и биотехнологии 

и факультет математики и информационных технологий, на базе которых была разработана 

виртуальная химическая лаборатория, позволяющая в полной мере вести подготовку фарма-

цевтических кадров по контролю качества лекарственных средств в рамках классического 

университета.  
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АНАЛІЗ СУЧАСНИХ ПІДХОДІВ ДО ПРОВЕДЕННЯ РЕЄСТРАЦІЇ ЛІКАРСЬКИХ 

ЗАСОБІВ У КРАЇНАХ ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ 

Цурікова О. В. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

 

Система фармацевтичного забезпечення населення в Україна на даний час знаходиться 

на стадії системних перетворень за цілим спектром форм й методів діяльності. Особлива увага 

зараз приділяється питанням приведення процедури реєстрації лікарських засобів (ЛЗ) на 

відповідність до європейських норм та вимог. Гармонізація законодавства України із законо-

давством ЄС в сфері експертизи реєстраційних матеріалів на ЛЗ є актуальним питанням фар-

мацевтичного сектору. На сьогодні все більше експертів галузі, у тому числі професійних 

фахівців з компаній-членів Європейської Бізнес Асоціації стверджують про необхідність ро-

зробки сучасних підходів до організації та проведення реєстрації ЛЗ в Україні, які функціону-

ють вже тривалий час у країнах-членах ЄС, але поки що не втілені в законодавстві України. 

Тому метою наших досліджень став аналіз сучасних підходів до проведення реєстраційної 

процедури у системі фармацевтичного забезпечення населення в країнах Європейського Со-

юзу (ЄС). Об’єктом досліджень стали дані законодавчої та нормативно-правової бази, що ре-

гулює питання проведення реєстрації ЛЗ у країнах ЄС, а також відповідні нормативно-правові 

акти в Україні. У дослідженнях використовувалися історичний, логічний, порівняльний та 

інші методи наукового аналізу та пошуку.  

За результатами проведених досліджень нами встановлене наступне. Механізм реєстра-

ції ЛЗ у сучасному визначенні розглядається як важлива складова системи регулювання фар-

мацевтичною діяльністю у державі. Ключовим моментом в системі обороту готових ЛЗ є їх 

реєстрація. У всіх країнах світу реєстрація дає право на розміщення ЛЗ на фармацевтичному 

ринку (ФР) конкретної країни і на його застосування в медичній практиці, тому саме шляхом 

удосконалення процедури реєстрації слід переходити на світові стандарти обігу ЛЗ. Реєстра-

ційні процедури за направленістю робіт поділяються на: реєстрацію, перереєстрацію (підтвер-

дження державної реєстрації) та внесення змін до реєстраційного досьє. Більш детальніше 

зупинимось на сучасному визначені комплексу термінів та понять, які використовуються під 

час проведення реєстрації ЛЗ. Так, наприклад, державна реєстрація ЛЗ ‒ це процедура, яка 

проводиться відповідно до вимог чинного законодавства з метою допуску ЛЗ до медичного 

застосування в певній країні та внесення його до Державного реєстру ЛЗ. Державна реєстра-

ція ЛЗ для медичного застосування здійснюється за результатами відповідної експертизи 

ЛЗ. Після закінчення терміну дії реєстраційного посвідчення, виданого при первинній реєстра-

ції, ЛЗ підлягає повторній реєстрації (перереєстрації). Державна перереєстрація готового ЛЗ 

постає як процедура, що проводиться відповідно до вимог чинного законодавства з метою 

продовження допуску до медичного застосування ЛЗ. Експертиза реєстраційних матеріалів на 

ЛЗ ‒ це попередня та спеціалізована експертиза реєстраційних матеріалів на ЛЗ з метою підго-

товки вмотивованих висновків та рекомендацій щодо прийняття рішення про можливість його 

державної реєстрації, перереєстрації, внесення змін до реєстраційних матеріалів або щодо 

відмови у державній реєстрації, у перереєстрації, внесенні змін до реєстраційних матеріалів 

на ЛЗ. При державній реєстрації затверджується така найважливіша інформація про ЛЗ, як: 

назва, лікарська форма, дозування, кількість одиниць препарату чи доз в упаковці, термін при-

датності, заявник та виробник. Реєстраційна інформація у країнах ЄС постає як науково-тех-

нічна інформація в будь-яких формі й вигляді, збережена на будь-яких носіях, у тому числі 

ілюстрації (карти, діаграми, органограми, малюнки, схеми тощо), фотографії та будь-які інші 

відомості, що містяться у реєстраційних матеріалах на ЛЗ. Реєстраційні матеріали (матеріали 
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реєстраційного досьє) ‒ це комплект документів, що подаються для державної реєстрації, пе-

ререєстрації, внесення змін до реєстраційних матеріалів ЛЗ, на підставі яких можна зробити 

обґрунтований висновок щодо його ефективності, безпеки та якості. Найменування ЛЗ ‒ це у 

термінологічному визначенні назва, дана ЛЗ, яка може бути як вигаданою заявником (вироб-

ником), так і загальноприйнятою або науковою, що може супроводжуватися назвою торгової 

марки або найменуванням заявника (виробника). Сила дії ЛЗ ‒ вміст діючої(их) речовини (ре-

човин) у кількісному вираженні на одиницю дози, або одиницю об'єму, або одиницю маси 

відповідно до лікарської форми. Реєстраційне посвідчення на ЛЗ (медичний імунобіологічний 

препарат) ‒ це документ, у якому міститься інформація про ЛЗ (медичний імунобіологічний 

препарат), зареєстрований в країні та внесений до Державного реєстру ЛЗ та міжвідомчої бази 

даних про зареєстровані ЛЗВ свою чергу, реєстраційний номер ‒ це кодова позначка, яка при-

своюється ЛЗ під час державної реєстрації і зберігається за препаратом незмінною на весь 

період перебування ЛЗ на ФР тієї або іншої країни. Заявник (власник реєстраційного посвід-

чення) ‒ юридична або фізична особа, яка є відповідальною за ефективність, якість та безпеку 

ЛЗ в порядку, визначеному чинним законодавством, та має ресурси для здійснення фармако-

нагляду, а також є відповідальною за достовірність інформації, що міститься у наданих нею 

реєстраційних матеріалах.  

Зупинимось на характеристиці тих змін, які відбулись у вітчизняному законодавстві 

стосовно організації проведення державної реєстрації ЛЗ, які реалізуються на ФР. За кілька 

останніх років в Україні з'явилися нові (особливі) процедури реєстрації ЛЗ, які передбачають 

певні спрощення щодо реєстраційного досьє, або прискорені терміни експертизи. Такі проце-

дури можна застосовувати лише для певних груп ЛЗ. Так, з 2018 р. в Україні почала 

працювати спрощена процедура реєстрації ЛЗ. Від тепер препарати, що пройшли всі етапи 

перевірки якості в країнах з жорсткими регуляторними вимогами (Швейцарія, Японія, США, 

Австралія, Канада), можна зареєструвати в Україні усього за 17 днів. Так, механізми реєстра-

ції передбачають подачу документів в електронному вигляді, юридичні норми приведені у 

відповідність із європейським законодавством, а ризики відмови заявникам у реєстрації з тех-

нічних причин зведені в Україні до мінімуму. За оцінкою експертів, раніше реєстрація препа-

рату займала від 90 робочих днів до двох-трьох років. Імпортери не хотіли мати справу із бю-

рократичною тяганиною, через що на українському ФР значно менший асортимент ефектив-

них препаратів, ніж на європейському. Для порівняння, у Німеччині зареєстровано 45 тисяч 

препаратів, у той час як в Україні – лише 16 тисяч. Наприклад, для лікування хронічного мієло-

лейкозу в Україні зареєстровано у 2,5 рази менше препаратів, ніж в Європі, для лікування 

ювенільного ревматоїдного артриту – у 3 рази менше найменувань ліків, ніж в Європі. У свою 

чергу, через відсутність здорової та адекватної конкуренції, ціни на ліки в Україні є значно 

вищими, ніж в референтних країнах за умов відсутності дієвих механізмів компенсації їх вар-

тості споживачами. За даними пацієнтських організацій, 30,0% препаратів в Україні коштують 

дорожче, ніж в Європі. Тому вважаємо, що спрощена реєстрація відкрила в свій час вітчизня-

ний ФР для багатьох препаратів, які вже зареєстровані в ЄС.  

Наприкінці проведених досліджень треба ще раз наголосити про необхідність прове-

дення масштабних консультацій з всіма суб’єктами відносин у системі фармацевтичного за-

безпечення населення з метою формування науково обґрунтованої позиції щодо впровадження 

нових для українського ринку ЛЗ процедур та підходів з реєстрації ЛЗ. Крім цього, перспек-

тивним є напрямком роботи є активізації міжнародного участі співробітників, у роботі євро-

пейських органів з реєстрації ЛЗ.  
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СТАНДАРТИЗАЦІЯ ЕКСТРАКТУ СУХОГО ЛЬОНКУ ЗВИЧАЙНОГО ТРАВИ 

Чегринець А. А., Кисличенко В. С., Омельченко З. І. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

 

Використання лікарських рослин в якості лікарських засобів відомо з глибокої давнини. 

У сімдесяті роки при уявному зниженні інтересу до фітохімії близько 50 % ліків в промислово 

розвинених країнах виготовлялися з природних продуктів. В наш час, коли побічні ефекти 

терапії синтетичними лікарськими засобами викликають ряд ускладнень, медицина знову по-

вертається до досвіду траволікування, переосмислюючи його в світлі можливостей сучасної 

науки. 

Останні десятиріччя відзначаються активною роботою щодо створення нових оригіна-

льних препаратів з рослинної сировини. Провідними країнами в цьому напрямку є Німеччина, 

Китай, Індія, США, Польща, Угорщина, Франція, Великобританія і Японія, та такі фармацев-

тичні кампанії як індійська «Хімалайя», швейцарська «Сандоз», німецькі «Ма-Даус», «Дегусса 

АГ», «Наттерманн», «Хель», американська «Елі Лілі», польські «Хербапол» і «Польфа», іта-

лійські «Бономеллі СПА» і «Інверн Делла Беффа СПА», французька «Тінксирол».  

Розробляються нові технології, що дозволяють використовувати комплексний склад лі-

карських рослин. Використання сучасного аналітичного обладнання, досить точних і специ-

фічних аналітичних методик, дозволяє проводити стандартизацію рослинних екстрактів, гара-

нтуючи певний і стабільний терапевтичний ефект. 

Розробка методів контролю якості біологічно активних речовин або лікарських засобів 

є одним з ключових питань забезпечення якості ліків і надання ефективної фармакотерапев-

тичної допомоги. Тому при розробці лікарських засобів ці напрямки є обов’язковим сегментом 

досліджень. Одним з найважливіших показників стандартизації є ідентифікація діючих речо-

вин. 

Метою дослідження було визначення та проведення якісних реакцій, на підставі яких 

можна здійснювати стандартизацію екстракту сухого льонку звичайного. 

 З метою стандартизації екстракту сухого льонку звичайного трави вивчали реакції іде-

нтифікації у 5 серіях екстракту, отриманого в лабораторних умовах. 

 Для ідентифікації застосовували метод тонкошарової хроматографії. До екстракту до-

давали етанол 70 %, нагрівали, фільтрували, упарювали двічі на ротаційному випаровувачі під 

вакуумом. Рухома фаза – етилацетат-етанол-вода (100:27:13). Обʼєм проби, що наносили – 10 

мкл, смугами. Відстань, що має пройти рухома фаза – 15 см. Висушування – при температурі 

100 °С. Виявлення – хроматограму передивлялися при денному світлі, відмічаючи кількість 

плям, обприскували 5 %-м розчином алюмінію хлориду і переглядали хроматограму в УФ-

світлі. Виявлення: на хроматограмі повинно бути не менш ніж 2 плями жовтого кольору при 

денному світлі з Rf=0,58 (лінарин) і Rf=0,68 (ацетилпектолінарин), які після обробки 5 % роз-

чином алюмінію хлориду і перегляді в УФ-світлі набували коричневого кольору.  

 Якісну реакцію на іридоїди проводили таким чином, а саме, екстракт розчиняли в ета-

нолі 70 % та проводили якісні реакції з реактивом Шталя і реактивом Трим-Хіла. Наявність 

синьо-зеленого забарвлення з реактивом Шталя і синьо-блакитного – з реактивом Трим-Хіла 

свідчило про наявність іридоїдів у екстракті льонку звичайного трави. 

Таким чином, для стандартизації екстракту сухого льонку звичайного в якості реакцій 

ідентифікації можна застосовувати метод тонкошарової хроматографії та якісні реакції на іри-

доїди.  
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КОЛИЧЕСТВЕННОЕ ОПРЕДЕЛЕНИЕ СОДЕРЖАНИЯ МИКРО И 

МАКРОЭЛЕМЕНТОВ МЕТОДОМ ISP MC В ПЛОДЫ ИНДИЙСКОГО ГРАНАТА 

Муродова Н. А., Юлдашева Ш. Х., Жалилова Ф. С.*, Норова Х. У.*, Жалилов Ф. С.,  

Ташкентский фармацевтический институт, г. Ташкент, Узбекистан 
*Бухарский государственный медицинский институт имени Абу али ибн Сина, г. Бухара, Уз-

бекистан 

 

Необычные по своему внешнему виду плоды индийского граната, похожие на неболь-

шие ярко желтые огурцы, все чаще можно встретить, произрастающими в южных регионах 

нашей страны. Это экзотическое растение из семейства тыквенных, родиной которого явля-

ется Индия, имеет не менее оригинальное название – момордика. Красивая вьющаяся лиана с 

густыми зелеными листьями и солнечного цвета плодами довольно быстро разрастается. По-

этому, посадив её около забора или сетки, можно получить великолепную живую изгородь. 

Индийская аюрведа наравне с традиционной китайской медициной уже давно наделяет расте-

ние чудодейственными свойствами. И все это благодаря уникальному химическому составу 

момордика – любая его часть, без исключения содержит полезные для организма вещества. 

Листья богаты большим количеством калия, железа, натрия и фосфора. Плоды и побеги явля-

ются источником бета – каротина, фолиевой кислоты, цинка, кремния и калия. Кроме того, в 

составе растения найдены вещества блокирующие рост раковых клеток и обладающие проти-

вовирусными и антибактериальными свойствами. Красные семена, в отличие от мякоти, 

имеют сладковатый вкус, содержат ликопин и горький гликозид. Они часто используются для 

профилактики и лечения ревматоидного атрита и сердечно-сосудистых заболеваний. В корнях 

момордики обнаружены тритерпеновые сапонины, оказывающие благоприятное воздействие 

на организм при лечении ревматизма. Красноватая оболочка вокруг семян — мощнейший ис-

точник жирных масел и витамина А, что обуславливает полезные свойства момордика для 

людей с ослабленным зрением и пониженным иммунитетом. Восточная медицина широко ис-

пользует момордику для лечения инфекционных заболеваний желудочно-кишечного тракта. 

Зерна момордика употребляются в сыром виде для лечения язвенной болезни, стабилизации 

уровня сахара в крови и снижения холестерина. Наша цель явилось проводить метод количе-

ственного определения микро и макроэлементов методом индуктивно связанной плазмы масс-

спектрометрии (ИСП-МС) в плоды индийского граната.  

Материалы и методы: Для этого 0,0500-0,5000г точная навеска исследуемого веще-

ства взвешивают на аналитических весах и переносят в тефлоновые автоклавы. Затем на авто-

клавы заливают соответствующее количество очищенных концентрированных минеральных 

кислот (азотной кислоты (х/ч) и перекиса водорода (х/ч)). Автоклавы закрывают и ставят на 

прибор микроволнового разложения Berghof с программным обеспечением МWS-3+ анало-

гичного типа прибора микроволнового разложения. Определяют программу разложения 

исходя из типа исследуемого вещества, указывают степень разложения и количество автокла-

вов ( до 12 шт.). После разложения содержимое в автоклавах количественно переносят в 50 мл 

или 100 мл мерные колбы и доводят объём до метки с 0,5% азотной кислотой. Определение 

исследуемого вещества проводят на приборе ИСП МС или аналогичном приборе оптика эмис-

сионного спектрометра с индуктивно связанной аргоновой плазмой. В методе определения, 

указывают оптимальную длину волны определяемых микро или макроэлементов, при котором 

они имеют максимальную эмиссию. В построении последовательности анализов указывают 

количество в мг и степени его разведения в мл. После получения данных истинное количе-

ственное содержание вещества в исследуемом образце прибор автоматически вычисляет и 

вводит в виде мг/кг или мкг/г с пределами ошибки-RSD в %.  

Результаты: приведены Таблица 1. 
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                                                                    Таблица 1 

№ Элемент Количественное содержание мг/г 

плоды 

1 Серебро, Аg 0 

2 Альюминий, Al 175,455 

3 Мышьяк, As 0,018 

4 Барий, Ba 4,969 

5 Бериллий, Be 0,005 

6 Висмут, Bi 0 

7 Кальций, Ca 3677,771 

8 Кадмий, Cd 0 

9 Кобальт, Co 0,081 

10 Хром, Cr 2,181 

11 Мед, Cu 6,190 

12 Железо, Fe 154,120 

13 Галлий, Ga 0,207 

14 Индий, In 0 

15 Калий, K 8965,854 

16 Литий, Li 1989 

17 Магний, Mg 3079,176 

18 Натрий, Na 2310,421 

19 Марганец, Mn 6,749 

20 Никель, Ni 0,923 

21 Фосфор, P 979669,845 

Выводы: Изучены количественного определения микро и макроэлементов методом 

индуктивно связанной плазмы масс-спектрометрии (ИСП-МС) в плоды индийского граната. 

По методикам выявлены высшие количественное содержание микро и макроэлементов в 

плоды индийского граната.   
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ЧАСТНЫЙ АНАЛИЗ АНТИГЕЛЬМИНТНОЙ ТИНКТУРЫ 

Юлдашева Ш. Х.,Туреева Г. М., Жалилова У. А. 

Ташкентский Фармацевтический Институт, г. Ташкент, Узбекистан 

 

Аннотация. Оценены и сравнены метода качественной оценки действующих веществ в 

полученной настойке с различными методами из травы полыни горькой и семян тыквы. 

Ключевые слова: полынь горькая, семена тыквы, настойка, экстрагент, метод. 

Лекарственные препараты из растений занимают свое достойное место в профилактике 

и лечении многих заболеваний. Противоглистные (антигельминтные) средства подавляют не-

рвно-мышечную систему или метаболизм паразитирующих в организме человека червей (ге-

льминтов). Патогенная роль гельминтов определяется местом их обитания (органом или 

тканью) и обусловлена механическим и токсико-аллергическим воздействием. Основным ме-

стом паразитирования зрелых форм большинства представителей нематод, цестод и неко-

торых трематод является кишечник. Многие трематоды, а также отдельные виды нематод и 

цестод паразитируют вне кишечника — в подкожной клетчатке и мышцах, во внутренних ор-

ганах (печени, легких, мозге и др.) и в кровеносных сосудах [1,2]. 

В народной медицине Средней Азии настой из цветков полыни используется при яз-

венном колите, воспалительном процессе в области слепой кишки, при геморрое, и ряде дру-

гих заболеваний. В индийской медицине трава полыни горькой применяется как противо-

глистное и общеукрепляющее средство. 

Издревле тыкву используют в народной медицине как слабительное, мягчительное и 

глистогонное средство [3]. В официальной медицине семена тыквы используются как проти-

воглистное средство, в том числе при инвазии ленточными глистами. Семена тыквы обладают 

активностью против ленточных гельминтов (бычьего, свиного, карликового цепней, широкого 

лентеца и др.). Считается, что компонент, обладающий противогельминтным действием, со-

держится, в основном, в тонкой серо-зеленой оболочке внутри тыквенного семени [3]. 

Указанные компоненты растений оказывают антисептическое действие, поражают 

жизнедеятельность паразитов, парализуют их дыхательный центр, стимулируют выделение 

пищеварительных соков, которые повреждают паразитов и глисты, ускоряют моторику пище-

варительного тракта и обладают глистогонным действием. 

Анализ литературных источников показал, что препарата полыни горькой и семян 

тыквы широко используются в медицине в виде различных готовых лекарственных препара-

тов. На основе проведенных результатов эксперимента были выбран оптимальный состав на-

стойки полыни горькой и семян тыквы. Основываясь на рекомендациях фармакологов, соот-

ношение сырья травы полыни горькой и семян тыквы в настойке было выбрано равным 1:1. 

Соотношение растительного сырья и экстрагента при этом было равно 1:5 [4]. На основе этого 

состава были изучены различные способы получения настойки. Целью исследования явилось 

оценка качества разработанные технологии настойки сложного состава с использованием 

травы полыни горькой и семян тыквы. 

Материалы и методы. Настойки должны соответствовать требованиям ГФ или соо-

тветствующим ВФС и ФС. Их оценивают по органолептическим показателям, стандартизуют 

по содержанию действующих веществ, по сухому остатку, плотности, содержанию спирта, 

показателю pН, а также проводят испытание на тяжелые металлы [5].  

Определение экстрактивных веществ по сухому остатку. Определение экстрактивных 

веществ по сухому остатку проводили согласно методике, изложенной в ГФ ХI, Т.2, общая 

статья «Настойки». Для этого 5 мл настойки помещают во взвешенный бюкс, выпаривают на 

водяной бане досуха и сушат два часа при 102,5±2,50С, затем охлаждают в эксикаторе 30 мин 

и взвешивают. Полученные результаты приведены в таблице 2. 

https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%98%D0%BD%D0%B2%D0%B0%D0%B7%D0%B8%D1%8F_(%D0%BF%D0%B0%D1%80%D0%B0%D0%B7%D0%B8%D1%82%D0%BE%D0%BB%D0%BE%D0%B3%D0%B8%D1%8F)
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%9B%D0%B5%D0%BD%D1%82%D0%BE%D1%87%D0%BD%D1%8B%D0%B5_%D1%87%D0%B5%D1%80%D0%B2%D0%B8
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Определение плотности настойки. Плотность косвенно характеризует качество 

настойки. Отклонения свидетельствуют о низком содержании экстрактивных веществ, спирта, 

что и обуславливается названными выше причинами. Определение плотности настоек прово-

дят согласно ГФ ХI, Т.1, с.24. с помощью пикнометра или ареометра. Плотностью называют 

массу единицы объема вещества: 

р=m/V 

Если массу m измерить в граммах, а объем V в кубических сантиметрах, то плотность 

представляет собой массу 1 см3 вещества: р г/см3. 

Результаты исследования приведены в таблице 2. 

Определение содержания спирта в настойке. Определение содержание спирта в на-

стойке определяли по температуре кипения (ГФ ХI, Т.1,стр.26).  

Прибор для количественного определения спирта в настойках состоит из сосуда для 

кипячения, трубки с боковым отростком, холодильника и ртутного термометра с ценой деле-

ния 0,1 °С и пределом шкалы от 50 до 100°С.  

В сосуд для кипячения наливают 40 мл настойки и для равномерного кипения поме-

щают капилляры, пемзу или кусочки прокаленного фарфора. Термометр помещают в приборе 

таким образом, чтобы ртутный шарик выступал над уровнем жидкости на 2—3 мм. Нагревают 

на сетке с помощью электроплитки мощностью 200 Вт или газовой горелки. Когда жидкость 

в колбе начнет закипать, с помощью реостата в 2 раза уменьшают напряжение, подаваемое на 

плитку. Через 5 мин после начала кипения, когда температура становится постоянной или ее 

отклонение не превышает t=0,l°C, снимают показания термометра. 

Через 5 мин после начала кипения, когда температура становится постоянной или ее 

отклонение не превышает t=0,l°C, снимают показания термометра. 

Полученный результат приводят к нормальному давлению. Если показания барометра 

отличаются от 1011 гПа (760 мм рт. ст.), вносят поправку на разность между наблюдаемым и 

нормальным давлением 0,04°С на 1,3 гПа (1 мм рт. ст.). При давлении ниже 1011 гПа поправку 

прибавляют к установленной температуре, при давлении выше 1011 гПа поправку вычитают.  

Содержание спирта в настойке определяют при помощи таблицы имени «Определение 

концентрации спирта в водно-спиртовых смесях по температуре кипения при давлении 1011 

гПа (760 мм рт. ст)», которое приведено ГФ ХI, Т.1, с.28. 

В проведенных экспериментах температура кипении настойки полыни горькой и семян 

тыквы полученные методом мацерации было равно 80°С, атмосферное давление 728 мм рт. ст. 

Разность давлений 760-728=32 мм рт. ст. Поправка составляет: 0,04°С×32=1,28°С. К найден-

ной температуре кипения прибавляют поправку: (80+1,28)=80,28°С. По таблице этой темпера-

туре кипения соответствует 66% спирта. 

Результаты по определению содержания спирта в настойке приведены в таблице 2. 

Определение тяжелых металлов проводят согласно ГФ ХI, Т.2, с.149. Обычно допуска-

ется наличие следов – не более 0.001% тяжелых металлов. 5 мл настойки выпаривают досуха, 

прибавляют 1 мл концентрированной серной кислоты, осторожно сжигают и прокаливают. 

Полученный остаток обрабатывают при нагревании 5 мл насыщенного раствора аммония аце-

тата, фильтруют через беззольный фильтр, промывают 5 мл воды и доводят фильтрат водой 

до объема 100 мл; 10 мл полученного раствора должны выдерживать испытание на тяжелые 

металлы (не более 0,001 %) (ГФ XI, вып. 1, с. 165). 

Учитывая неприятные органолептические свойства полученной настойки нами была 

оценены эти свойства с помощью буквенных и числовых индексов по методике И.А. Егоро-

вым т. е. выведение так называемой “формула вкуса”[6]. 

Сущность ее заключается в том, что важнейшие качественные признаки препарата оце-
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ниваются буквенными и числовыми индексами, составляющими «вкусовую карту», что впо-

следствии дает возможность записать общую формулу вкуса данного лекарства. Ощущения 

вкуса условно обозначают буквенными выражениями: К — кислый, О — сладкий, Г — горь-

кий, С — соленый. Начиная от пороговых (минимальных концентраций), вызывающих вкусо-

вые ощущения, до доз, вызывающих ярко выраженный вкус (например, горько-соленый вкус 

может стать жгучим, сладкий — приторным и т. д.) введены цифровые индексы, которые рас-

положены после основного буквенного выражения и характеризуют степень вкуса. Так, от-

тенки вкуса — «очень горький», обозначены индексом 4, что соответствует пороговой кон-

центрации следующих эталонных растворов: Г4 — 0,015% водному раствору хинина гидро-

хлорида. В табл.1. представлены результаты исследования настойки на основе полыни горкой 

и семян тыквы, для которых были определены их вкусовые характеристики, составлены соот-

ветствующие формулы вкуса. 

Определение горечи проводили согласно по методике. Для этого 1мл препарата разво-

дили водой до 100 мл. 1мл полученного раствора вновь разводили водой до 40 мл (1:4000); 10 

мл этого раствора при медленном полоскании вызывало ощущение горечи (горечь) [5]. 

Определение содержания действующих веществ в настойке. Содержание действующих 

веществ в настойке определяли согласно разработанной методике [4,5,7]. Разработанный УФ-

спектрофотометрический метод предназначен для количественного анализа флавоноидов в 

полученной настойке. В качестве стандарта был использован флавоноид рутин, максимум по-

глощения которого наиболее соответствует максимуму поглощения комплекса с хлоридом 

алюминия исследуемого образца. Измерение оптической плотности проводили на УФ-

спектрофотометр «АgilentTechnology-8253» (Германия) в интервале длин волн 350-450 нм в 

кюветах с толщиной слоя 10 мм. Результаты исследований приведены в таблице 2. 

Результаты и их обсуждения. Настойка, полученная при указанных выше условиях, 

была оценена согласно нормативной документации по следующим показателям: внешний вид, 

подлинность (горечи), сухой остаток, концентрация спирта, содержание тяжёлых металлов, 

количественное содержание действующих веществ (флавоноиды). 

Органолептический анализ - запах и вкус настойки должны соответствовать исходному 

сырью. По результатам изучения органолептических свойств было установлено, что получен-

ная настойка по вкусовой характеристике соответствует индексу 4 и, соответственно, «фор-

мула вкуса» имеет вид Г4- очень горький.  

Таблица 1. Вкусовая характеристика настойки на основе травы полыни горкой и 

семян тыквы 

 

Лекарственная фо-

рма 

Буквенные и числовые индексы Формула 

вкуса 

Общий 

вкус Г К С О 

Настойка 4 - - - Г4 Очень 

горький 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Таблица 2. Оценка качественных и количественных показателей настойки, полученной 
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различными методами 

 

 

Изученной показателей 

 

 

 

Способ получения 

 Мацерация 

 

 

 

Дробная мацерация 

  

 Внешний вид 

Прозрачная жидкость, бу-

роватого зеленого цвета, ха-

рактерного запаха, горького 

вкуса 

Прозрачная жидкость, бурова-

того зеленого цвета, характер-

ного запаха, горького вкуса 

 Сухой остаток % 2,41 2,8 

 Концентрация спирта % 66,0 65,0 

 Тяжелые металлы % 0,001 0,001 

 рН 6,7 6,5 

 Плотность г/см3 0,8802 0,88031 

Количество флавоноидов (в пересчете 

на рутин), мг/мл 

 

0,0704 

 

0,2094 

 

Выводы. Оценены и сравнены согласно нормативной документации по органолепти-

ческим показателям, по содержанию действующих веществ, по сухому остатку, плотности, 

содержанию спирта, показателю pН настойки, полученные различными методами. Выбрана 

технология дробной мацерации. 
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ОЦІНКА РИЗИКІВ ЕКСПЕРТНИМ МЕТОДОМ ПРИ ВИРОБНИЦТВІ 

ІНАКТИВОВАНОЇ ВАКЦИНИ ПРОТИ ПАРВОВІРУСНОГО ЕНТЕРИТУ ГУСЕЙ 

Юрко П. С., Губін Ю. І.*, Зборовська Т. В.* 

Харківська державна зооветеринарна академія, м. Харків, Україна 

*Національний фармацевтичний університет, м. Харків, Україна 

  

Забезпечення ветеринарного благополуччя щодо інфекційних захворювань – обов’яз-

кова умова отримання безпечних продуктів харчування. Згідно «Вимог щодо розробки, впро-

вадження та застосування постійно діючих процедур, заснованих на принципах Системи 

управління безпечністю харчових продуктів (НАССР)» необхідно проводити аналіз та кон-

троль небезпечних факторів виробниками. Також, це обов’язкова вимога правил GMP (good 

manufacturing practice, належна виробнича практика) при виробництві та контролі якості 

лікарських засобів для медичного та ветеринарного застосування. 

Саме тому при розробці та подальшому виробництві як фармацевтичних, так і ветери-

нарних препаратів обов’язковою умовою є застосування принципів ризик-менеджменту. 

Особливо це має значення при виготовленні вакцин. 

Одним із підходів, що застосовуються для оцінки ризиків, є експертний метод, який 

полягає у проведенні оцінки кожного з небезпечних факторів групою експертів, що мають 

відповідну кваліфікацію та досвід. Саме тому основними умовами правильного проведення 

оцінки ризиків експертним методом є правильне визначення факторів впливу та узгодженість 

роботи експертів. 

Метою наших досліджень було провести оцінку ризиків при виготовленні інактивова-

ної вакцини проти парвовірусного ентериту гусей з використанням експертного метода. 

Нами було ідентифіковано ризики при виробництві інактивованої вакцини проти 

парвовірусного ентериту гусей з використанням методу аналізування причинно-наслідкових 

зв’язків. Побудова діаграми Ісікави дозволила визначити фактори впливу, що були запропо-

новані групі експертів для оцінювання. 

Група експертів складається із 6 осіб відповідної кваліфікації та наявним досвідом у 

відповідній галузі. Експерти проводять оцінювання незалежно один від одного. Такий підхід 

дозволяє запобігти впливу особистого фактору. 

Експертами оцінено 14 ризиків за трьома критеріями: 

 S – Severity. Рейтинг важкості наслідків. Визначається за шкалою від 1 до 10, де 1 – 

незначний наслідок, а 10 – катастрофічні наслідки.  

 O – Occurrence. Рейтинг вірогідності виникнення. Оцінюється за шкалою від 1 до 10, 

де 1 – маловірогідна подія, 10 – неминуча подія. 

 D – Detection. Рейтинг виявлення. Оцінюється за шкалою від 1 до 10, де 1 – метод 

контролю точно і легко визначить проблему, 10 – не визначить проблему (або контроль від-

сутній). 

Результати визначення рейтингу важкості наслідків наведено у таблиці 1. За двома фак-

торами ризику (порушення режиму повітрообміну та збій в роботі системи водопостачання та 

відведення) думки експертів розійшлися від 1 до 10, за усіма іншими – особливо великої 

розбіжності не спостерігалось. 
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Таблиця 1. 

Результати оцінювання за рейтингом важкості наслідків 

№ Дефект Експерт S 

1 2 3 4 5 6 

 Дефекти внутрішньої обробки приміщень 5 7 6 5 10 5 6,3 

 Невірне розташування «чистої» та «брудної» зони 5 9 8 10 10 6 8 

 Стан здоров’я персоналу 5 5 6 10 10 9 7,5 

 Компетентність персоналу 10 9 10 10 10 9 9,6 

 Порушення технології виготовлення культури 

клітин 

10 8 10 10 10 10 

9,7 

 Порушення технології отримання вірусутримуючої 

рідини та її інактивації 

8 8 10 10 10 10 

9,3 

 Порушення технології об’єднання вірусутримуючої 

рідини з ад’ювантом 

8 8 10 10 10 10 

9,3 

 Нестабільність процедури фасування 7 7 4 10 8 8 7,3 

 Порушення вимог до маркування 10 6 5 10 6 8 7,5 

 Порушення режиму повітрообміну 6 7 6 10 8 8 7,5 

 Збій роботи системи водопостачання та відведення 6 7 5 9 10 10 7,8 

 Збій роботи електропостачання 10 6 8 9 10 10 8,8 

 Невідповідність вимогам досьє реактивів та ма-

теріалів 

10 8 8 9 10 10 

9,2 

 Несвоєчасне постачання реактивів та матеріалів 6 9 4 6 10 9 7,3 

 Результати рейтингу вірогідності виникнення наведено у таблиці 2.  

Таблиця 2. 

Результати оцінювання за рейтингом вірогідності виникнення 

№ Дефект Експерт O 

1 2 3 4 5 6 

1 Дефекти внутрішньої обробки приміщень 3 3 3 3 4 3 3,2 

2 Невірне розташування «чистої» та «брудної» зони 4 3 2 5 6 4 4 

3 Стан здоров’я персоналу 6 5 10 7 6 8 7 

4 Компетентність персоналу 5 7 5 7 6 8 6,3 

5 Порушення технології виготовлення культури 

клітин 

5 5 5 6 4 8 5,5 

6 Порушення технології отримання вірусутримую-

чої рідини та її інактивації 

7 6 6 7 6 8 6,7 

7 Порушення технології об’єднання вірусутримую-

чої рідини з ад’ювантом 

3 4 3 5 6 8 4,8 

8 Нестабільність процедури фасування 4 3 5 5 6 7 5 

9 Порушення вимог до маркування 3 4 6 5 4 5 4,5 

10 Порушення режиму повітрообміну 3 5 8 7 6 6 5,8 

11 Збій роботи системи водопостачання та відведення 4 7 2 5 6 5 4,8 

12 Збій роботи електропостачання 3 5 4 5 6 5 4,7 

13 Невідповідність вимогам досьє реактивів та ма-

теріалів 

3 3 3 4 4 5 3,7 
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14 Несвоєчасне постачання реактивів та матеріалів 3 3 3 4 4 5 3,7 

Як видно із таблиці 2, результати оцінки показнику рейтингу вірогідності виникнення 

думки експертів більш консолідовані. 

Результати визначення рейтингу виявлення представлені у таблиці 3. 

Таблиця 3. 

Результати оцінювання за рейтингом виявлення 

№ Дефект Експерт D 

1 2 3 4 5 6 

1 Дефекти внутрішньої обробки приміщень 2 2 2 5 6 1 3 

2 Невірне розташування «чистої» та «брудної» зони 5 2 2 5 6 1 3,5 

3 Стан здоров’я персоналу 5 7 3 4 4 3 4,3 

4 Компетентність персоналу 8 9 3 4 4 2 5 

5 Порушення технології виготовлення культури 

клітин 

7 3 2 5 6 5 4,7 

6 Порушення технології отримання вірусутримую-

чої рідини та її інактивації 

7 6 6 6 6 5 6 

7 Порушення технології об’єднання вірусутримую-

чої рідини з ад’ювантом 

5 3 2 4 8 2 4 

8 Нестабільність процедури фасування 3 2 8 7 6 5 5,2 

9 Порушення вимог до маркування 5 2 2 4 4 5 3,7 

10 Порушення режиму повітрообміну 3 8 2 3 4 1 3,5 

11 Збій роботи системи водопостачання та відведення 3 8 3 4 8 2 4,7 

12 Збій роботи електропостачання 4 8 2 6 8 5 5,5 

13 Невідповідність вимогам досьє реактивів та ма-

теріалів 

3 2 2 3 4 3 2,8 

14 Несвоєчасне постачання реактивів та матеріалів 2 4 2 3 4 1 2,7 

Основним показником, що показує злагодженість роботи експертів, є коефіцієнт кон-

кордації, який визначається за формулою: 

, 

Де:  

W – коефіцієнт конкордації, 

S – квадрат відхилення суми рангів від середнього значення, 

m – кількість експертів, 

n – кількість питань у анкеті. 

У нашому випадку коефіцієнт конкордації дорівнює 0,53. Значення коефіцієнту 

змінюється від 0 до 1, де 0 – повна незлагодженість експертів, 1 – експерти надали об’єктам 

однакові ранги. Таким чином, у нашому випадку злагодженість експертів досить висока. 

Проведені дослідження з використанням експертного методу дозволили розрахувати 

показники, необхідні для розрахунку пріоритетного числа ризику, що дозволить провести 

FMEA аналіз ризиків, щодо якості інактивованої вакцини проти парвовірусного ентериту гу-

сей.  
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«ЯКІСТЬ ХАРЧОВИХ ПРОДУКТІВ – ЦІННЕ ЗДОРОВ’Я» 

Буздуган І. О. 

Кафедра внутрішньої медицини та інфекційних хвороб 

ВДНЗУ « Буковинський державний медичний університет». м. Чернівці 

 

Анотація. У статті розкривається актуальність здорового харчування та доводиться не-

обхідність збалансованого та раціонального харчування як одного з основних фізіологічних 

факторів зміцнення здоров’я людини. Незважаючи на терміни, сутність таких продуктів одна 

– захист організму людини від несприятливих чинників довкілля, поліпшення стану здоров’я, 

підвищення адаптаційних можливостей, подовження тривалості життя. Для нормального здій-

снення енергетичних, пластичних і каталітичних процесів організму потрібні різноманітні ха-

рчові продукти. Від характеру харчування залежить обмін речовин, у організмі, структура і 

функції клітин, тканин, органів. І це означає, що в повсякденному раціоні мають бути основні 

компоненти: білки, жири і вуглеводи 

Ключові слова: раціональне харчування, раціон, вітаміни, мікроелементи, калорій-

ність, збалансоване харчування. 
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Постановка проблеми. Якість харчових продуктів, а саме правильна обробка, підго-

товка та зберігання запобігає розвитку хвороб харчового походження та їх поширенню. Без-

пеку харчових продуктів і продовольчої сировини відносять до основних факторів, що визна-

чають здоров'я населення України і збереження його генофонду. За остані роки безпека про-

довольства в Україні, погіршилась в зв'язку з збільшенням постачання харчової промисло-

вості, особливо з-за кордону, зниження контролю за виробництвом і реалізацією продуктів 

харчування, що викликає серйозну тривогу [1, 2, 5]. А порушення ряду процедур, яких слід 

дотримуватися, щоб уникнути потенційно серйозних небезпек для здоров’я, призводить не 

лише до отримання хвороби та її прогресування, але, і деяких випадках, до летального. Відомо, 

що більше 70% усіх забруднювачів надходять в організм людини з продуктами харчування, 

що призводить до небезпеки здоров’ю[13, 24].  

 

Аналіз останніх досліджень і публікацій. За даними нутриціологів відомо, що в су-

часному суспільстві одне лише традиційне харчування неминуче призводить до тих чи інших 

видів харчової недостатності [10]. Причинами є – дефіцит білків, нестача вітамінів, макро- та 

мікронутрієнтів, вживання рафінованої їжі, широке використання різноманітних харчових до-

бавок, що не мають біологічної цінності [7,14]. 

Харчування забезпечує найважливішу функцію організму людини, поставляючи йому 

енергію, необхідну для покриття витрат на процеси життєдіяльності. Для нормальних енерге-

тичних, пластичних і каталітичних процесів організму потрібні різні харчові продукти, які 

впливають на обмін речовин, функції клітин та органів. Речовини, які надходять у організм з 

їжею, впливають на фізичне здоров'я, душевний стан та емоції. Фізична активність чи пасив-

ність, життєрадісність чи пригніченість залежать від повноцінного нормованого та якісного 

харчування [1,8,9]. 

Харчовий чинник відіграє значну роль у профілактиці та й у лікуванні багатьох захво-

рювань, а лікувальне харчування - обов'язкова умова лікування багатьох захворювань, зокрема 

обмінних і шлунково-кишкових[15,21].  

Характерною ознакою сучасного світового ринку харчової продукції є стрімкий розви-

ток сегментів нових харчових продуктів, призначених для поліпшення функціонування усіх 
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органів та систем організму людини: інноваційних харчових продуктів, виготовлених за нові-

тніми технологіями або з нової сировини (novel food); готових до вживання продуктів (ready-

to-eat); продуктів спеціального призначення, або функціональних продуктів (functional food); 

оздоровчих продуктів (healthy food) [6,11]. І харчова промисловість перетворюється на важ-

ливу складову системи охорони здоров’я людини і посідає пріоритетне місце у формуванні її 

інтелектуального потенціалу та соціальної активності. Нове покоління харчових продуктів 

відповідає вимогам сучасної нутриціології – необхідності забезпечити всі верстви населення 

доступними оздоровчими (функціональними) продуктами, оскільки стан здоров’я людини без-

посередньо залежить від структури і якості харчування [12,13]. 

 

Виділення невирішених раніше частин загальної проблеми. Основною та невиріше-

ною проблемою є правильне раціональне та здорове харчування, що покращує обмін речовин, 

поліпшує стан здоров’я та насичує організм людини необхідними речовинами та мінералами 

[16, 29].  

На світовому ринку нових технологій і харчових продуктів визначилася тенденція до 

збільшення кількості якісно нових продуктів, призначених для попередження різних захворю-

вань, зміцнення захисних сил організму, зниження ризику впливу токсичних сполук і неспри-

ятливих економічних чинників[17].  

Однак, підвищення засвоєність необхідних елементів із харчових продуктів актуальна 

для науковців та споживачів. Потреба засвоїти і впровадити в харчову промисловість України 

нові підходи і нові світові тенденції до створення продуктів, що їх сьогодні називають по-

різному (оздоровчими, функціональними, спеціальними). Та, незважаючи на терміни, сутність 

таких продуктів одна – захист організму людини від несприятливих чинників довкілля, поліп-

шення стану здоров’я, підвищення адаптаційних можливостей, подовження тривалості життя 

[18, 23, 25].  

 

Мета. У зв’язку зі сказаним вище, метою нашої роботи є узагальнення та систематиза-

ція сучасних даних щодо органічного, багатогранного і безпосереднього зв’язку харчування 

та стану здоров’я людини та вплив мінералів і поживних речовин при надходженні в організм 

людини з їжею. 

 

Виклад основного матеріалу дослідження. Харчування забезпечує найважливішу фу-

нкцію організму людини, поставляючи йому енергію, необхідну для покриття витрат на про-

цеси життєдіяльності Для нормального здійснення енергетичних, пластичних і каталітичних 

процесів організму потрібні різноманітні харчові продукти [19,29]. Від характеру харчування 

залежить обмін речовин, у організмі, структура і функції клітин, тканин, органів. І це означає, 

що в повсякденному раціоні мають бути основні компоненти: білки, жири і вуглеводи [2, 20]. 

Як відомо, будівельними матеріалами організму є білки, що складають основу м’язів, 

шкіри, волосся, нігтів. Вони містять 8 незамінимих амінокислот які не виробляються в ор-

ганізмі і повинені отримуватись їз продуктів.  

Білки містяться в таких продуктах:  

 білки яловичини і курятини засвоюються на 80-96% (добова потреба не менш 100г.); 

 житній і пшеничний хліб (до 10 г білків); 

 молоко (до 5 г.).  

Білки мають невід’ємні біологічні функції: 

1) каталітична (прискорення біохімічних реакцій в процесі обміну речовин); 

2) структурна (структурний білок сполучної тканини колагену); 
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3) рухова (скорочувальна здатність у побудові і функціонуванні за спільним принципом 

- актин і міозин у м’язовому волокні);  

4) транспортна (транспорт у крові гормонів, газів (гемоглобін і міоглобін), заліза, за-

лишків жирних кислот (альбумін крові), та ін.; активний транспорт багатьох речовин через 

клітинну мембрану); 

5) регуляторна (регулятор швидкості біохімічних процесів (гормони гіпофізу, підшлу-

нкової залози); зчитування спадкової інформації з ДНК; забезпечують трансформацію і пере-

дачу в клітину інформації (гормонального сигналу). 

6) захисна (синтез антитіл у відповідь на появу чужорідних молекул (антитіла зв’язу-

ють і знешкоджують їх); одним із білків, що виконує таку функцію є білок інтерферон, що 

знешкоджує чужорідну нуклеїнову кислоту; токсини (наприклад ботулізму).  

7) енергетична (білки можуть бути джерелом енергії для людини, так в результаті пов-

ного окиснення 1 г білка виділяється біля 17 кДж енергії, проте білки не відкладаються про 

запас – надмірна кількість білків, що надійшла до організму, витрачається для отримання ене-

ргії); 

8) інформаційна (передача генетичної інформації з покоління в покоління) [12, 25, 31]. 

Невід’ємна роль білкі в організмі людини 

 – потреба для росту і розвитку; 

 – коректор обміну речовин (метаболізмом); 

 – вплив динамічної дії на метаболізм; 

 – регулятор водного балансу в організмі; 

 – підсилювач імунної системи. 

На відміну від білків, жири забезпечують у середньому 33% добової енергоцінності ра-

ціону та надходять такі поживні речовини: вітаміни А, О, Е, незамінні жирні кислоти, леци-

тин[22].  

Основними функціями жирів є:  

1) енергетична (біологічне окислення); 

2) резервна (депо енергетичного й пластичного ресурсу); 

3) структурна(складова клітинних оболонок, тканинних елементів нервової тканини); 

4) синтезуюча (основа для синтезу стероїдних гормонів,простагландинів); 

5) транспортна (об’єднання ліпідів з білками переносятьжиророзчинні вітаміни в ор-

ганізмі); 

6) захисна (фіксація внутрішніх органів, охорона їх від змішення, захист від зовнішніх 

впливів); 

7) терморегулююча (захист організму від холоду, стабілізатор температури тіла). 

Найважливіша складова частина жирів – насичені й ненасичені жирні кислоти, що під-

розділяються на мононенасичені жирні кислоти (МНЖК) та поліненасичені жирні кислоти 

(ПНЖК). Особливе фізіологічне значення мають ПНЖК, які є незамінними в організмі та ви-

конують ряд найважливіших функцій:  

 склад клітинних мембран й інших структурних елементів тканин; 

 беруть участь у синтезі простагландинів – гормональних речовин, що регулюють ба-

гато фізіологічних процесів, беруть участь у розщепленні ліпопротеїнів, холестерину; 

 запобігають агрегації кров'яних тілець й утворення тромбів;  

 знімають запальні процеси, тощо [24,30]. 

Менш впливовим, але необхідним є вуглеводи, що мають наступні функції: 

1) енергетична (розщеплення до моносахаридів, які окислюються до СО2 і Н2О; при 

повному розкладі 1 г вуглеводу виділяється 17, 6 кДж енергії); 
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2. будівельна, або структурна (склад опорних елементів).  

Даний компонентом міститься у молоці, насінні олійних рослин [27, 28].  

Не слід забувати, що надмірна кількість жирів в їжі погіршує засвоєння білків, кальцію, 

магнію, підвищує потребу у вітамінах, що забезпечують жировий обмін.  

Біохімічне перетворення білків, жирів та вуглеводів в енергію відбувається в здорової 

людини непомітно, а для того, хто встиг підірвати свою систему травлення, цей процес інколи 

стає не зовсім приємним. Що ж робити? Перш за все, ознайомитися з принципами раціональ-

ного харчування. Їх виробили ще лікарі древності – Авіцена і Гіппократ. Отож, перший прин-

цип – не переїдати. Енергитична цінність страви повинна відповідати енергетичним затратам 

організму. Вчені провели дослідження, які показали, що людині для задоволення потреби ор-

ганізму в харчових речовинах достатньо було б з’їдати біля 300 кг харчів на рік, а споживає 

вона понад тону, тобто в 3 4 рази більше, аніж треба. Хіба це раціонально? Другий принцип – 

в раціоні повинні бути всі необхідні організму речовини. Щоденно треба отримувати з хар-

чами біля 60 різних інгредієнтів. Не можна забувати про вітаміни і мікроелементи, без яких 

порушується синтезування життєво важливих речовин. Наприклад, відмовляючись від м’яса, 

людина лишається білків. Адже без них організму не обійтись [11, 12, 15, 32]. Третій принцип 

– харчуватися регулярно. Найкраще їсти тричі на день і в визначений час. Тоді набутий ре-

флекс дозволяє нормально перетравлювати їжу. Шлунку, якщо він здоровий, необхідно для 

цього 3 4 години. В цьому випадку білок засвоюється на 80%. Зокрема, куряче філе забезпечує 

повноцінний баланс білка в організмі. Окрім того, курятина, на відміну від інших видів м’яса, 

містить в собі особливі жири, які легко засвоюються. Підкреслюємо, людині життєво необ-

хідні всі складові харчування: повноцінні білки, жири, вуглеводи, вітаміни, мінерали. Напри-

клад, без м’яса може трапитися дефіцит будівного матеріалу для тканин організму. При цьому 

порушується обмін речовин, виснажуються захисні сили, адже саме з повноцінних білків по-

будовані ферменти, гемоглобін і антитіла імунної системи [1, 2, 5]. Бажано, щоб дві третини 

всієї білкової їжі складали білки тваринного походження.  

Дані фахівців Українського науково дослідного інституту харчування Міністерства 

охорони здоров’я України свідчать: наші співвітчизники одержують мало білків, вітамінів, мі-

кроелементів, натомість занадто вживають продукти, що містять в собі вуглеводи і жири. 

П’ють низькоякісні газовані напої, їдять хліб, булки, тістечка, печиво, картоплю, жирну і сма-

жену їжу, віддають перевагу стравам швидкого приготування, які містять консерванти, барв-

ники, ароматизатори, стабілізатори, інші мало корисні добавки [15, 25].  

Як же харчуватися, щоб одержати всі необхідні речовини? Необхідно обов’язково їсти 

м’ясо. Фізіологічна норма для людини працездатного віку – 140 грамів на день. М’ясо бажано 

вибирати молоде і нежирне: телятину, кролятину, свинину. Корисно їсти курятину, але в ній 

немає всього набору незамінних амінокислот [17, 21, 25].  

Людині також бажано отримувати не менше 350 грамів вуглеводів в день. Ці речовини 

містяться в овочах, фруктах, хлібі, ягодах. Цукор і мед потрібні, щоб стимулювати роботу 

мозку, але не більше 50 80 грамів на день (враховуючи як чистий цукор, так і добавлений в 

солодкі страви). Для похилих людей, особливо якщо вони малорухомі, норма цукру в 2 рази 

менше (1 шматочок цукру рафінаду має вагу 7 г, в 1 ч. ложці 9 г цукру). Кількість солі має 

становити 12 15 г на добу. Приблизно 8 10 г солі ми вживаємо з різними продуктами тому на 

додаткове підсолювання страви залишається 4 6 г. При надходженні в організм надлишків 

солі, що містять в собі хлористий натрій, наносить велику шкоду не тільки хворій, але й здо-

ровій людині: надлишок натрію сприяє затримці рідини в організмі, в результаті чого збіль-

шується обсяг циркулюючої крові, що створює велике навантаження на серце. Надлишки солі 

в організмі відіграють велику роль в розвитку нирково кам’яної хвороби. Жири повинні скла-
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дати лише 10 частину денного раціону – приблизно 80 90 грамів. Мінерали і вітаміни ми за-

звичай одержуємо з фруктами і овочами. Їх вживання можна не обмежувати. Особливо ко-

рисні ягоди: вони містять в собі безліч мікроелементів, покращують обмін речовин. Найкраще 

їсти дари садів, полів і городів влітку і восени. Овочі і фрукти 48 бажано заморожувати й на 

потім. При необхідності їх можна 10 15 секунд прогріти в мікрохвильовій печі: так збере-

жеться більше вітамінів [1, 7, 13, 24]. 

В даний час загострилась проблема забруднення продовольства токсинами, що володі-

ють імунодепресивною дією і здатністю викликати злоякісні утворення та підвищення забру-

днення плодоовочевої продукції переробних підприємств у результаті використання неконди-

ційної сировини. Використання добрив веде до нагромадження нітратів і важких металів у 

продукції [1, 2, 5] .  

Причини незадовільної якості реалізованої населенню харчової продукції є: 

 слабка матеріально-технічна база і недостатня оснащеність багатьох підприємств хар-

чової промисловості і торгівлі; 

 вкрай низький рівень санітарної і виробничої культури; 

 використання неякісної сировини і компонентів; 

 різке ослаблення виробничого і галузевого контролю в зв'язку з ліквідацією органів 

господарського керування з лабораторною службою, яка є вхідною до їх складу, а також праг-

нення виробників скоротити витрати на контроль якості продукції. 

Аналіз криміногенної ситуації на споживчому ринку свідчить про різкий ріст суб'єктів, 

втягнутих у незаконну підприємницьку діяльність, пов'язану з протиправним виробництвом і 

реалізацією фальсифікованих продуктів. Останнім часом порушено багато кримінальних 

справ за різні порушення правил торгівлі, вилучено продовольчих товарів на мільйони карбо-

ванців, розкрито багато кримінально карних фактів випуску чи продажу спиртної продукції, 

що не відповідає вимогам безпеки для життя і здоров'я людей [13, 21].  

Результати контролю якості продуктів харчування свідчать про високі рівні забруд-

нення продуктів токсичними хімічними сполуками, біологічними агентами і мікроорганіз-

мами. У цілому по Україні від 12 до 15% молочної продукції, риби і рибної кулінари, від 7 до 

12% м'ясопродуктів не відповідають вимогам стандартів за бактеріологічними показниками. 

Від 1,5 до 10% проб харчових продуктів містять важкі метали, у тому числі ртуть, свинець, 

кадмій, мідь, цинк, з них від 2,5 до 5% у концентраціях, що перевищують гранично припустимі 

[1, 2, 5] . 

В Україні для підвищення безпечності та якості харчових продуктів зроблено чимало. 

Так, з 20 вересня 2014 року набрав чинності новий євроінтеграційний закон про основні прин-

ципи та вимоги до безпечності та якості харчових продуктів, і поступово набирають чинності 

його положення – перехідні періоди для запровадження принципів системи контролю за без-

печністю харчової продукції HACCP [6, 9, 27]. 

 

Висновки. 1. Постійне та правильне використання продуктів рослинного та тваринного 

походження зменшують ризик розвитку захворювань. 2. Якісні продукти запорука повноцін-

ного здоров’я. 4. Використання збалансованих мінералами продуктів підвищує та покращує 

обмінні процеси організму.  

 

Перспективи подальших досліджень. Подальше дослідження даної тематики дозво-

лить більш детальніше вивчити вплив на організм пестицидів та дозволить правильний підбір 

харчування, що є запорукою повноцінного здоров’я.  
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"КАЧЕСТВО ПИЩЕВЫХ ПРОДУКТОВ - ЦЕННОЕ ЗДОРОВЬЕ" 

Буздуган И. А. 

Кафедра внутренней медицины и инфекционных болезней 
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Аннотация. В статье раскрывается актуальность здорового питания и приходится не-

обходимость сбалансированного и рационального питания как одного из основных физиоло-

гичных факторов укрепления здоровья человека. Невзирая на сроки, сущность таких продук-

тов одна - защита организма человека от неблагоприятных факторов окружающей среды, 

улучшения состояния здоровья, повышения адаптационных возможностей, удлинения про-

должительности жизни. Для нормального осуществления энергетических, пластичных и ката-

литических процессов организма нужны разнообразные пищевые продукты. От характера пи-

тание зависит обмен веществ, в организме, структура и функции клеток, тканей, органов. И 

это значит, что в повседневном рационе должны быть основные компоненты: белки, жиры и 

углеводы 

Ключевые слова: рациональное питание, рацион, витамины, микроэлементы, калорий-

ность, сбалансированное питание. 

 

"QUALITY OF FOOD PRODUCTS IS VALUABLE HEALTH" 

Buzdugan I.O. 

Department of internal medicine and infectious diseases 

HEEFS " Bukovinian state medical university". Chernivtsi 

 

Annotation. In the article actuality of the healthy eating opens up and there is a necessity of 

the balanced and rational feed as one of basic physiology factors of strengthening of health of man. 

Without regard to terms, essence of such products one is protecting of organism of man from the 

unfavorable factors of environment, improvement of the state of health, increase of adaptation 

possibilities, lengthening of life-span. For normal realization of power, plastic and catalytic processes 

of organism various food products are needed. From character a feed depends metabolism, in an 

organism, structure and functions of cages, fabrics, organs. And it means that in an everyday ration 

there must be basic components: squirrel, fats and carbohydrates 

Keywords: rational feed, ration, vitamins, microelements, calorie content, balanced feed. 
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РАЗРАБОТКА И СТАНДАРТИЗАЦИЯ ПРОЦЕССА ПОЛУЧЕНИЯ 

ЛИПОСОМАЛЬНОЙ ФОРМЫ НАНОСЕРЕБРА 

Губин Ю. И., Шитеева Т. А. 

Национальный фармацевтический университет, г. Харьков 

Е-mail: x123@ua.fm  

 

Аннотация. Разработана методика получения липосомальной формы наносеребра, 

проведены исследования влияния модификаторов поверхности на размер частиц и стабиль-

ность липосомальной системы. Установлены микрометрические параметры липосомальной 

формы наносеребра и определены оптимальные условия ее получения. Проведена стандарти-

зация 3-х экспериментальных серий по показателю размера частиц с использованием метода 

лазерной корреляционной спектроскопии (ЛКС). 

Ключевые слова. Липосомы, наночастицы, липосомальное серебро, наносеребро, ста-

бильность наночастиц. 

Постановка проблемы. 

Увеличение биодоступности и эффективности биологически активного вещества воз-

можно достичь как за счет его химической модификации, так и за счет создания транспортных 

систем доставки молекул в организме [1] 

Применение наноконъюгатов липидов и наночастиц металлов дает широкие возможно-

сти для создания новых лекарственных средств на основе хорошо изученных активных суб-

станций. Использование липосомальных систем, как регуляторов и модификаторов биофар-

мацевтических свойств фармацевтических субстанций, позволяет значительно увеличить эф-

фективность и снизить токсичность этих веществ. 

Анализ последних исследований и публикаций. 

Появление исследований в области наноразмерных частиц связано с концепцией ис-

пользования малоразмерных систем для доставки лекарств. Это сферические микро и наноча-

стицы: липосомы, мицеллы, дендромеры и другие, которые были открыты в 1985 году Гарри 

Крото и Ричардом Смелли при экспериментировании с лазерным испарением графита. 

Применение систем направленного транспорта дает возможность повысить специфи-

ческую направленность терапии и снизить ее побочные эффекты. Целевое перенесение ток-

сичных веществ в ткани обеспечивает их максимальную терапевтическую эффективность и 

минимизацию повреждения здоровых клеток. 

Повышение биодоступности, снижения токсичности и увеличения эффективности ак-

тивных веществ может быть достигнуто путем выбора для биологически активных веществ 

(БАВ) липосомальных лекарственных форм. Это требует разработки усовершенствованных 

технологий направленной инкапсуляции лекарственных веществ в липосомальные формы. 

Выделение не решенных ранее частиц общей проблемы 

Серебро трудно использовать в металлическом виде в виду его практической нераство-

римости в воде. Разработанная нами липосомальная форма наносеребра растворима в воде и 

имеет перспективу как инъекционная форма. Вместе с тем серебро в липосомальной форме 

позволяет рассматривать его не только как средство для наружного использования, но и как 

инъекционные и аэрозольные препараты. 

Разработка липосомальных лекарственных форм, как и лекарственных форм с исполь-

зованием других супрамолекулярних комплексов, требуют новых подходов при определении 

показателей качества. Одним из главных параметров качества, которое подлежит стандарти-

зации, есть размер частиц. 
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Формулировка целей. 

Целью этой работы стала разработка и стандартизация метода получения липосомаль-

ной формы наносеребра, а также исследование влияния модификаторов поверхности на раз-

мер частиц, стабильность липосомальной системы, установления микрометрических парамет-

ров липосомальной формы наносеребра и определения оптимальных условий ее получения. 

Изложение основного материала исследования. 

В качестве материала для создания липосомальной формы наносеребра использовали 

лецитин Lipoid - 100 с показателями качества, которые приведены в таблице 1, эти показатели 

качества соответствуют требованиям USP 42–NF 37 [2]. 

Таблица 1 - Показатели качества лецитина Lipoid - 100 

№ 

п/п 
Параметр Значение параметра Результат анализа 

 Растворимость растворим в хлороформе и эфире, 

практически не растворим в ацетоне и 

воде 

отвечает 

 Идентификация цветная реакция с ванилином отвечает 

 Кислотное число не больше 20 15 % 

 Общий фосфор не менее 3,5 % 3,55 % 

 Вещества нерас-

творимые в гексане 

не больше 0,3 % 0,2 % 

 Вещества нерас-

творимые в ацетоне 

не менее 50 % 97,7 % 

 Тяжелые металлы не больше 20 ррm не больше 20 ррm 

 Потеря в массе при 

высушивании 

не больше 7,0 % 2,03 % 

 

Серебро было получено в виде комплекса с ПВП методом лучевого выпаривания-кон-

денсации. Содержимое основного вещества - 0,5 %.  

Количественное содержание серебра в субстанции определяли методом предваритель-

ной минерализации серной кислотой, растворяли остаток в азотной кислоте, переносили в про-

бирку водой. Нейтрализовывали до рН 7,0 с помощью КОН. 

Далее обрабатывали реактивом Несслера, доводили до метки водой (50 мл) и переме-

шивали.  

Мультиламелярные липосомы с наносеребром были приготовлены методом гидрата-

ции тонкой пленки. Размер частиц определяли методом лазерной корреляционной спектроско-

пии (ЛКС) на приборе Zetasizer Nano ZS (Malvern Instruments, Великобритания). Данный метод 

позволяет определить коэффициент диффузии дисперсных частиц в жидкости путем анализа 

характерного времени флуктуаций интенсивности рассеянного света. Дальше, из коэффици-

ента диффузии по уравнению Эйнштейна рассчитывается диаметр частиц. 

1 стадия. Получение липидной пленки. Смесь липидов растворяли в органическом рас-

творителе (хлороформе или метаноле) в круглодоній колбе на 500 мл, к раствору добавляли 

комплекс наносеребра из ПВП (5% относительно количества фосфолипида). Растворитель 

удаляли на роторном испарителе при 25°- 30°С и остаточному давлению 20 мм рт. ст. так, 

чтобы получить тонкую пленку липидов на стенке колбы (возможно добавление стеклянных 

шариков для увеличения площади поверхности). Дальше колба выдерживалась еще 1-2 часа 

под вакуумом ради удаления окончательного растворителя. 

2 стадия. Гидратация тонкой липидной пленки. Тонкая липидная пленка на стенках 
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колбы была обработана 0,9 % раствором натрия хлорида [3]. Гидратации липидной пленки 

была проведена при температуре 60±2°C. При таких условиях липидная пленка более текуча, 

что позволяет получить мультиламелярні липосомы меньшего размера, которые более пригод-

ные для дальнейшей обработки ультразвуком. Дисперсию выдерживали при комнатной тем-

пературе на протяжении 2-3 часов, чтобы позволить полностью набухнуть липидной пленке, 

получить везикулярну дисперсную систему и привести ее к равновесию. Дальше раствор об-

рабатывали ультразвуком при температуре 60°C в течение 5 часов. При такой температуре 

мембраны мультислоевых липосом находятся в рідко-кристаллічному состоянии, они упругы 

и мягки. Обработку ультразвуком проводили на ультразвуковой бане УЗВ-1.3 ТТА (мощность 

генератора 50 вт, рабочая частота 35 кГц). Получили 0,25 % раствор мультиламелярних липо-

сом в изотоническом растворе с концентрацией наносеребра 0,0125 %. 

Дальше раствор разделили на две части. Одну часть оставили для исследований (не ста-

билизированные липосомы), а в другой липосомы стабилизировали раствором ТВИН-80 в ко-

личестве 5 % от массы лецитина (0,025 г ТВИН-80 в 0,25 мл воды). После стабилизации рас-

твор дополнительно обрабатывали ультразвуком в течение 20 мин.  

Определение микрометрических характеристик полученных липосомальных растворов 
проводили методом лазерной корреляционной спектроскопии (ЛКС).  

Липосомальные системы, что получено, были исследованы на предмет размера частиц, 

распределения частиц по размеру по объему и численности, стойкость липосом относительно 

содержания включенного вещества. Мультиламелярные липосомы имели размер в диапазоне 

20-500 нм. 

Оценка пригодности системы для измерения методом ЛКС проводилась на приборе 
Zetasizer Nano ZS по трем показателям: средний диаметр или (Z - Average diameter), индекс 

полидисперсности (PdI) и значения корреляционной функции в момент времени t=0 (Intercept). 

Эти величины являются коэффициентами в уравнении автокорреляционной функции. Вывод 

о пригодности системы измерения делается автоматически прибором на основе анализа зна-

чений указанных трех показателей. 

Полученный образец липосом без стабилизатора характеризовался следующими пока-

зателями Z - average = 115,4 нм; PdI=0,35 и Intercept=0,96, которые свидетельствуют о пригод-

ности образца для измерения. При применении метода обработки результата с высоким разре-

шением получили бимодальное распределение в диапазоне от 24 до 295 нм (по диаметру ча-

стиц). Кривая распределения не стабилизированных липосом по интенсивности автокорреля-

ционной функции показывает присутствие двух размерных фракций липосом с диаметром ча-

стиц около 35 нм и 125 нм и шириной распределению 5 нм и 37 нм соответственно.  

Представления результата измерения в виде распределения частиц не стабилизирован-

ных липосом по объему свидетельствуют о существенном преобладании фракции липосом с 

диаметром 35 нм по объему, судьба которой представляет 73 %. Соответственно объемная 

судьба фракции липосом с диаметром около 125 нм представляет 27 %. 

Содержание липосомальной фракции с диаметром частиц около 35 нм при распределе-

нии по количеству составляет 99 %. 

Полученные результаты распределения частиц не стабилизированных липосом по объ-

ему и количеству дают возможность допустить, что фракция с диаметром 125 нм является 

результатом агломерации липосом. Агломераты присутствующие в незначительном количе-

стве, однако занимают достаточно существенную судьбу по объему. 

Проверка пригодности образца липосом со стабилизатором для измерения вышеупомя-

нутым методом дало позитивный результат (пригодность образца характеризуется показате-

лями Z - average=43 нм; PdI=0,30 и Intercept=0,96). 
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При применении метода обработки результата с высоким разделением получили бимо-

дальное распределение в диапазоне от 14 до 100 нм (по диаметру). Кривая распределения ста-

билизированных липосом по интенсивности автокорреляционной функции показывает при-

сутствие двух размерных фракций с диаметром около 16 нм и 60 нм и шириной распределению 

10 нм и 38 нм.  

Представления результата измерения в виде распределения частиц стабилизированных 

липосом по объему свидетельствуют о существенном преобладании фракции липосом с диа-

метром около 15 нм по объему, судьба которой представляет 90 %. Соответственно объемная 

судьба фракции липосом с диаметром около 60 нм представляет 10 %.  

Кривая распределения стабилизированных липосом по количеству частиц с фракцией 

липосом с диаметром около 16 нм при распределении по количества представляет 99 %. 

Сравнение результатов распределения частиц стабилизированных и не стабилизиро-

ванных липосом по объему и количеству свидетельствует об уменьшении процессу агломера-

ции при применении стабилизатора. Стабильность липосом на предмет содержания в них 

наносеребра изучалась в течение 5 суток при хранении при температуре 4-8°С. В основу ме-

тодики определения невключенного вещества была положенная методика с использованием 

высокоэффективной гель проникающей хроматографии (ВЭГПХ). Липосомы, которые явля-

ются надмолекулярными структурами, выходят в неудерживаемом объеме, а невключенное 

вещество воздерживается в порах геля, чем и достигается разделение. Концентрацию невклю-

ченного вещества (Хи) вычисляли из полученных для испытанного раствора хроматограм с 

помощью калибровочного графика зависимости аналитического сигнала от концентрации. 

Таблица 2. Концентрации невключенного активного вещества для липосомальных 

форм наносеребра, метрологические характеристики полученных результатов. 

№ Образец/ серия Xi s RSD, % 
Xi, через 5 су-

ток 
s RSD, % 

Не стабилизированные липосомы 

1 № 1 0,012 0,00016 1,33 0,015 0,00022 1,47 

2 № 2 0,011 0,00017 1,55 0,018 0,00018 1,00 

3 № 3 0,012 0,00025 2,08 0,018 0,00026 1,44 

Стабилизированные липосомы 

4 № 1 0,005 0,00010 2,01 0,005 0,00012 2,40 

5 № 2 0,004 0,00009 2,25 0,005 0,00015 3,00 

6 № 3 0,006 0,00014 2,33 0,008 0,00014 1,75 

 

Примечания: Хi - значение концентрации невключенного активного вещества, мг/мл; s 

- дисперсия; RSD - относительное стандартное отклонение, %. 

Стабильность липосомальной системы определяли как функцию концентрации не-

включенного активного вещества. ЕЕ определение позволяет проводить оценку стабильности 

системы и действие стабилизаторов. Данные подтверждают ожидаемую тенденцию уменьше-

ния размеру липосомальных частиц при добавлении модификатору (Твин 80) и большую ста-

бильность такой системы [4] 

 

Выводы 

Разработана стандартизированная методика получения липосомальной формы наносе-

ребра и определено влияние модификаторов на размер частиц и их стабильность. Определено 

уменьшение размеру липосом и увеличения стабильности липосомальной системы, которая 
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содержит наносеребро при условии добавки в систему 5 % Твина 80 относительно содержи-

мого фосфолипидов. 
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АНОТАЦІЯ.  

УДК 616-092:620.3. 

РОЗРОБКА ТА СТАНДАРТИЗАЦІЯ ПРОЦЕСУ ОТРИМАННЯ ЛІПОСОМАЛЬ-

НОЇ ФОРМИ НАНОСРІБЛА 

Губін Ю. І., Шитєєва Т. О. 

Розроблено методику отримання ліпосомальної форми наносрібла, проведені дослі-

дження впливу модифікаторів поверхні на розмір часток і стабільність ліпосомальної системи. 

Встановлені мікрометричні параметри ліпосомальної форми наносрібла і визначені оптима-

льні умови її отримання. Проведена стандартизація 3-х експериментальних серій за показни-

ком розміру часток з використанням методу лазерної кореляційної спектроскопії (ЛКС). 

Ключові слова. Ліпосоми, наночастки, ліпосомальне срібло, наносрібло, стабільність 

наночасток. 

 

RESUME.  

UDC  616-092:620.3. 

DESIGN AND STANDARDIZATION OF THE PROCESS OF MAKING 

LIPOSOMAL FORM OF NANOSILVER 

Gubin I.I., Shiteeva T. O. 

Methodology of making of liposom form of nanosilver is worked out, conducted researches 

of influence of modifiers of surface on the size of parts and stability of the liposom system. Set 

micrometrical parameters of liposom form of nanosilver and certain optimal terms of her receipt. The 

conducted standardization of 3th experimental cerouss is on a size of parts attribute with the use of 

method of laser cross-correlation spectroscopy (CCS). 

Keywords. Liposome, nanoparticle, liposomal silver, nanosilver, stability of nanoparticles. 
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УДК.615.454.2.547. 

МЕТОД СУДЕБНО-ХИМИЧЕСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ МИКРОКОЛИЧЕСТВ 

НАРКОТИЧЕСКИХ СРЕДСТВ С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ВЭЖХ С МАСС-

СПЕКТРОМЕТРИЧЕСКИМ ДЕТЕКТОРОМ 

Халилова Н. Ш., Кораблева Н. В., Ветрова В. А., Абдуллаева М. У., Жалилов Ф. С. 

Институт Ионно-плазменных и Лазерных Технологий им.У. А. Арифова АН РУз, Ташкент, 

Узбекистан 

В работе приводится методика судебно-химического исследования микроколичества 

некоторых наркотических средств (героин, морфин, опий, фентанил, метамфетамин, кокаин) 

при помощи высокоэффективной жидкостной хроматографии с масс-спектрометрическим де-

тектором.  

Установлены: время удерживания, молекулярные и осколочные ионы, их интенсив-

ность, индивидуальность фрагментации каждого вещества, а также значения максимумов в 

УФ-области спектра этих соединений. Эти параметры рекомендуется использовать для обна-

ружения контролируемых веществ в составе сложных матриц, а также установления родовой 

и групповой принадлежности и их общего источника происхождения. 

Доказано, что данный метод обладает высокой чувствительностью, быстротой и про-

стотой использования. 

Ключевые слова: контролируемые вещества, наркотические средства, опийные алка-

лоиды, высокоэффективная жидкостная хроматография с масс-спектрометрическим детекто-

ром (ВЭЖХ-МС).  

 

Введение. Тенденция развития судебной экспертизы показывает, что в ней находит 

применение все большее количество методов исследования из различных областей науки и 

техники, всё более совершенствуются техническая вооруженность экспертных учреждений и 

методика исследований при производстве экспертиз. 

В области судебно-химического исследования микрообъекта наркотических средств за-

логом получения новой информации является применение более адекватных и точных мето-

дов и методик исследования.      Ранее вопросу обнаружения, изъятия и исследования микро-

количеств наркотических веществ кустарного изготовления в целях определения их природы 

посвятили свои исследования такие зарубежные ученые, как Аубакиров А.Ф., Акаева Ш.К., 

Гусейнова В.К. и др. Воронков Ю.М., Зеленецкий В.С., Акаева Ш.К. и др. проводили научные 

изыскания по криминалистическому исследованию микроколичеств наркотических веществ 

кустарного изготовления3.  

Позже отечественными криминалистами Исламовым Т.Х., Бакановой Л.П. показаны 

особенности, а также возможности криминалистической экспертизы микроколичества нарко-

тических и лекарственных средств с использованием методов хроматографии4.  

                                                 
3 См.: Аубакиров А.Ф., Акаева Ш.К., Гусейнова В.К. и др. Обнаружение, изъятие и ис-

следование микроколичеств наркотических веществ кустарного изготовления в целях опреде-

ления их природы, ВНИИСЭ, М., 1985, 36 с.                                      

См.: Воронков Ю.М., Зеленецкий В.С., Акаева Ш.К. и др. Криминалистическое иссле-

дование микроколичеств наркотических веществ кустарного изготовления, ВНИИСЭ, М., 

1987, 129 с.         
4 См.: Исламов Т.Х., Баканова Л.П. Расширение возможностей исследования микрообъ-

ектов при расследовании и раскрытии преступлений, Академия МВД РУз,, Ташкент, 2002, 8 

с.; 
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Но с применением современных высокочувствительных методов как хромато-масс-

спектрометрии, высокоэффективной жидкостной хроматографии с масс-спектрометрическим 

детектором (ВЭЖХ-МС) вопрос ранее не решался.  

Несмотря на то, что газохроматографический анализ является самым распространен-

ным методом анализа наркотических средств, в последнее время в мировой практике судебно-

химической и медицинской экспертизы все большее применение находит высокоэффективная 

жидкостная хроматография с масс-спектрометрическим детектором (ВЭЖХ-МС). 

Использование метода ВЭЖХ-МС является наиболее оптимальным при исследовании нарко-

тических средств за счет сокращения времени пробоподготовки, т.к. отпадает необходимость 

стадии испарения реагентов и получения производных, а также появляется возможность иден-

тифицировать нелетучие вещества, которые невозможно анализировать методом ГХ-МС. 

Предложенная методика была апробирована при исследовании наркотических средств, 

как: героин, морфин, опий, фентанил, этонитазен, метамфетамин, кокаин.  

Экспериментальная часть. 

Схема исследования микроколичеств наркотических средств. 

Первоначальным этапом при исследовании поступающих на экспертизу объектов с це-

лью обнаружения на них следов наркотических средств, является их визуальный осмотр с по-

мощью лупы, а также осмотр с помощью методов оптической микроскопии и в случае обна-

ружения отдельных частиц производится их изъятие, фиксирование и экстракция активных 

компонентов. Изъятие или фиксирование отдельных частиц с предметов носителей может 

производиться путем встряхивания, смыва ватным или марлевым тампоном, соскабливания 

скальпелем или препаровальной иглой. 

В случае исследования шприцев и медицинских игл производится многократное про-

мывание их внутренней поверхности органическим растворителем. 

Для экстракции наркотических средств наиболее подходящими растворителями явля-

ются: этиловый спирт, смесь этилового спирта с водой (1:1), метанол, хлороформ, смесь мета-

нола с хлороформом (9:1) и другие органические растворители. 

Вторым этапом исследования микроколичеств наркотических средств является обнару-

жение активных компонентов и сопутствующих веществ инструментальными методами. 

В настоящее время в экспертную практику зарубежных лабораторий широко внедря-

ется метод высокоэффективной жидкостной хроматографии совместно с масс-спектрометри-

ческим детектором, позволяющий определять и давать наиболее полную информацию об ана-

лизируемом веществе. При этом быстрота, относительная простота пробоподготовки, точ-

ность и воспроизводимость полученных результатов не вызывает сомнений. 

Подготовка образцов к анализу 

Навески исследуемых веществ массой от 0,1- 1 мг, а также марлевые или ватные там-

поны экстрагировали минимальным количеством метанола, обеспечивающим покрытие об-

разца, при навеске более 1 мг, экстракцию проводили в соотношении 1:10. Для ускорения про-

цесса экстракции использовали ультразвуковую обработку на ультразвуковой бане в течение 

10 мин. Многократные смывы со шприцов, медицинских игл и различных емкостей объеди-

няли. 

Полученные экстракты и смывы упаривали до объема 100 мкл и использовали для даль-

нейшего анализа.  

                                                 

См.: Исламов Т.Х., Баканова Л.П. Особенности криминалистической экспертизы мик-

роколичества наркотических и лекарственных средств, Академия МВД РУз, Ташкент, 2003, 9 

с. 
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Анализ проводили на приборе Agilent Technologist 1100 серии с использованием дега-

затора, насоса для подачи растворителей, автосамплера, термостата колонки, диодноматрич-

ного детектора DAD и масс-спектрометрического детектора. 

 Разделение проводили в изократическом режиме с использованием в качестве подвиж-

ной фазы метанола. 

Хроматографические условия: 

колонка Zorbax Agilent Eclipse XDB-C8, 125x2 mm, 5 μm, подвижная фаза - метанол, 

скорость потока 0,5 мл/мин, температура колонки 2500 С, объем инъекции- 5 мкл, время ана-

лиза 15 мин, длина волны 230 нм 

Масс-спектрометрические условия: 

источник- электро-спрей-ионизация при атмосферном давлении (AP-ESI); анализ про-

водился в режимах: положительная (сигнал 1) и отрицательная (сигнал 2) ионизация, темпе-

ратура газа азота 2500 С, скорость 12 л/мин, давление - 35 pci, температура испарителя 2000 С, 

напряжение 3000 В, напряжение заряда 2000 В; ток -4 мА, диапазон сканирования от 100 до 

1000 m/z.  

Для идентификации соединений использовалась информация об их времени удержива-

ния, максимуму светопоглощения в УФ-области спектра и по фрагментарным ионам масс-

спектров. 

Результаты и их обсуждение. 

Полученные в результате хроматограммамы, УФ-спектрам и масс-спектрам свидетель-

ствует о том, что: 

- масс-спектры исследованных соединений характеризуются наличием устойчивых 

фрагментов, характеристических ионов; 

-все исследованные вещества имеют характерные УФ-спектры с максимумами свето-

поглощения, специфичные для каждого соединения.  

В таблице 1 приведены молекулярные и типичные осколочные ионы анализируемых 

наркотических средств. 

Таблица 1 

Молекулярные и типичные осколочные ионы анализируемых наркотических средств. 

 

№ 

п/п 

Наименование 

веществ 

Молекулярный  

ион (М+) 

Типичные ионы (m/z) 

1 «Уличный героин»  

 Моноацетилморфин  327 330, 326, 325, 287, 286, 

267  

 Диацетилморфин (ге-

роин) 

369 371, 343, 342 

 Ацетилкодеин  341 355, 342, 325, 300, 286 

2 «Опий»  

 носкапин 413 445, 415, 414, 341 

 папаверин 339 358, 344, 328, 312 

 тебаин 311 313 

3 Морфин 285 287 

4 Фентанил 336 337, 338 

 

Как следует из данных таблицы 1, при использовании отрицательной электро-спрей 

ионизации при исследовании следовых количеств «уличного героина» обнаруживается три 
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хроматографических пика соответствующих моноацетилморфину, героину (диацетилмор-

фину) и ацетилкодеину. В исследуемом образце опия преобладающими компонентами были 

носкапин, папаверин и тебаин с незначительным содержанием остальных опийных алкалои-

дов. В масс-спектрах исследуемых соединений обнаружены характерные протонированные 

молекулярные ионы, а также фрагментарные ионы, отражающие их строение и структурные 

особенности молекулы. 

В таблице 2 приведены спектрально-хроматографические характеристики некоторых 

наркотических средств. 

Таблица 2. Спектрально-хроматографические характеристики некоторых наркотиче-

ских средств. 

 
№ п/п 

 

Наименование  

веществ 

Время удержива-

нияи  

Rt мин 

Характерные максимумы 

на УФ спектрах, нм. 

1 «Уличный героин»   

 Моноацетилморфин  2,9 208, 2,87 

 Диацетилморфин (героин) 3,26 210, 280 

 Ацетилкодеин  3,07 212,282 

2 Опий   

 носкапин 3,2 210, 310 

 тебаин 2,9 210, 282 

3 Морфин 2,95 210, 242, 285 

4 Фентанил 2,98 210, 260 

 

Большинство из анализируемых нами контролируемых веществ были в составе слож-

ных смесей и на полученных хроматограммах, мы наблюдали большое количество пиков. В 

связи с тем, что ВЭЖХ-МС не предполагает использование стандартных баз данных библио-

течных спектров при расшифровке неизвестных веществ, в задачу эксперта входит выявление 

среди имеющихся на хроматограммах множества пиков, одного пика, соответствующего кон-

тролируемому веществу, при этом наилучшим идентифицирующим признаком является мо-

лекулярная масса данного вещества. 

Так как напряжение, обеспечивающее хорошую фрагментацию, зависит от структуры 

самих веществ, анализируемые нами контролируемые вещества, подвергались анализу с ис-

пользованием двух режимов ионизации: положительной и отрицательной. 

Ниже приведены хроматограммы, масс-спектры и УФ-спектры исследованных соеди-

нений. 
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Рис. 3. Хроматогаммы, УФ-спектры и масс-спектры изученных наркотических средств 

 

В результате проведенного анализа нами было установлено, что при анализе большин-

ства наркотических средств (опий, героин, морфин, фентанил) наилучшим режимом иониза-

ции является использование положительной ионизации при атмосферном давлении. В этом 

случае на хроматограммах, полученных по полному ионному току можно безошибочно вы-

явить пик, соответствующий анализируемому веществу.  

Таким образом, в результате проведенных исследований установлено, что использова-

ние метода высокоэффективной жидкостной хроматографии совместно с масс-спектрометри-

ческим детектором позволяет на основании данных по времени удерживания, молекулярным 

и осколочным ионам, их интенсивности, индивидуальности фрагментации, максимумам в УФ-

области спектра, решать классификационные и идентификационные задачи по установлению 

природы, родовой, групповой принадлежности, единого источника происхождения и количе-

ства наркотических средств. 

Выводы: в результате проведенных исследований разработана методика судебно- хи-

мического исследования микроколичеств веществ, находящихся под международным контро-
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лем методами хромато-масс-спектрометрии и высокоэффективной жидкостной хроматогра-

фии с масс-спектрометрическим детектором. 

Установлены: время удерживания, молекулярные и осколочные ионы, их интенсив-

ность, индивидуальность фрагментации каждого вещества, а также значения максимумов в 

УФ-области спектра этих соединений.  

Эти параметры рекомендуется использовать для обнаружения контролируемых ве-

ществ в составе сложных матриц, а также установления родовой и групповой принадлежности 

и их общего источника происхождения. 

Доказано, что данные методы обладают высокой чувствительностью, быстротой и про-

стотой использования. 

Использование данных методов позволяет быстро и с высокой точностью идентифици-

ровать контролируемые вещества в составе микрообъектов без дополнительной пробоподго-

товки и исключающие потерю микроколичества вещества.  
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METHOD FOR FORENSIC CHEMICAL INVESTIGATION OF 

MIKROQWONTITIES OF NARCOTIC DRUGS USING HPLC WITH A MASS 

SPECTROMETRY DETECTOR 

Khalilova N. Sh., Korableva N. V., Vetrova V. A., Abdullayeva M. U., 

Dgalilov F. S. 

 

This work presents the technique of forensic chemical study of trace amounts of some 

narcotics (heroin, morphine, opium, fentanyl, methamphetamine, cocaine) with the help of high 

performance liquid chromatography with mass spectrometric detector. 

The retention time. molecular and fragment ions, their intensity, individuality, fragmentation 

of each substance, as well as values of the maxima in the UV region of the spectrum of these 

compounds have been established. 

These parameters are recommended to be used for detection of controlled substances in 

complex mixtures, as well as establishment of generic and group affilitation and their common source 

of origin.  

It is proved that these methods have high sensitivity, rapidity and ease of use. 

Key words: controlled substance, narcotic drugs, opium alkaloids, high performance liquid 

chromatography with mass spectrometric detector(HPLC-MS). 

 

 

ГИЁҲВАНДЛИК ВОСИТАЛАРИ МИКРОМИҚДОРИНИ МАСС-СПЕКТРО-

МЕТРИК ДЕТЕКТОРЛИ ЮССХ УСУЛЛАРИ ЁРДАМИДА СУД-КИМЁ ТАҲЛИЛ 

УСЛУБИ 

Халилова Н. Ш., Кораблева Н. В., Ветрова В. А., Абдуллаева М. У., 

Жалилов Ф. С. 

 
Айрим гиёҳвандлик воситалари (героин, морфин, опий, фентанил, метамфетамин, ко-

каин) микромиқдорини масс-спектрометрик детекторли юқори самарали суюқлик хроматогра-

фия усули ёрдамида суд-кимё таҳлил натижалари келтирилган.  

Мазкур моддаларнинг ушланиш вақти, молекуляр ион парчалари, улар интенсивлиги, 

хар бир модда фрагментининг индивидуаллиги ҳамда УБ-спектр максимум кўрсаткичи 

аниқланган. Ушбу кўрсаткичларни мураккаб аралашмалар таркибидан назоратдаги моддала-

рни топиш, уларни бир тур ва гуруҳга ҳамда умумий манбаага масублигини аниқлашда 

қўллаш тавсия этилади.  

Қўлланган усуллар юқори сезгирликка эга, тезкор ва содда эканлиги тасдиқланди.  

Таянч иборалар: назоратдаги моддалар, гиёхвандлик воситалари, опий алкалоидлари, 

масс-спектрометрик детекторли юқори самарали суюқлик хромататография (МС-ЮССХ).  
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ВСТАНОВЛЕННЯ ВИМОГ ДО ЛЮДСЬКИХ РЕСУРСІВ ПРИ ЗДІЙСНЕННІ 

ПРОЦЕСУ АТЕСТАЦІЇ ПЕРСОНАЛУ НА ФАРМАЦЕВТИЧНИХ ПІДПРИЄМСТВАХ 

Зборовська Т. В. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків, Україна 

 

Анотація Проведено аналіз процесу атестації персоналу фармацевтичних підприємств 

та визначено основні кроки його проведення. Встановлено критерії оцінки за основними по-

казниками атестації співробітників та розраховано комплексну оцінку відповідно виробничим 

посадам на підприємстві. 

Ключові слова: оцінка персоналу, атестація, кадрова робота, характеристика персоналу, 

критерії оцінки співробітників, управління кадровими ресурсами. 

Е-mail: t.v.zborovska@gmail.com 

Постановка проблеми. Фармацевтичний сектор галузі охорони здоров’я України ди-

намічно розвивається відповідно до міжнародних вимог. Усі суб’єкти фармацевтичного ринку 

повинні відповідати новим вимогам часу. В такій посиленій конкуренції фармацевтичних під-

приємств (ФП) дедалі важче залучати підготовлені та кваліфіковані кадри з ринку праці. Для 

вирішення наявної проблеми кадрового голоду необхідно проводити цілеспрямовану роботу з 

персоналом самого підприємства та розробляти програми професійного розвитку, які перед-

бачають отримання нових знань та навичок. 

Як наслідок такого підходу до управління кадровими ресурсами є регулярне прове-

дення атестації співробітників ФП та встановлення кадрового потенціалу організації. 

Атестація – важливий та сильний інструмент управління [1, с. 7]. Вона пов’язана з усіма 

підпроцесами системи управління людськими ресурсами на підприємстві. В ній відобража-

ються всі переваги та недоліки роботи в цьому секторі системи управління якістю. Саме атес-

тація допомагає виявити та уникнути труднощів, пов'язаних з необ’єктивною оцінкою. Вона 

задає керівнику певні чіткі рамки, що дозволяють відділити особисте відношення від суспіль-

ного прийняття. Оцінка здійснюється з конкретною метою (метою самої організації, а не кері-

вника особисто), за заданими оціночними критеріями і стандартами виконання робіт на підп-

риємстві. Знижується суб'єктивізм, процес стає менш емоційним та напруженим. Унаслідок 

цього система атестації допомагає керівнику встановити ефективність роботи кожного спів-

робітника підрозділу та організації в цілому [2]. 

Аналіз останніх досліджень і публікацій. Проблемами атестації персоналу на ФП ро-

зглядають наступні автори: В. А. Загорій, О. А. Носенко, С. В. Хіменко, Л.Ю. Дьякова, З.М. 

Мнушко, И. В. Пестун, О. В. Посилкіна, Ю. А. Бабіченко, Ю. С. Братішко та інші, які в своїх 

роботах описують методологічні підходи до цього процесу та відзначають проблеми прове-

дення самої оцінки роботи персоналу. 

Виділення невирішених раніше частин загальної проблеми. Дослідження публіка-

цій цих авторів привели нас до актуальної проблеми сьогодення процесу управління людсь-

кими ресурсами на ФП, а саме відсутності методик атестації працівників робочих посад, які 

мали б уніфіковані показники з відповідними критеріями оцінки. 

Мета. У зв’язку зі сказаним вище, метою нашої роботи є узагальнення та систематиза-

ція інформації щодо порядку проведення атестації кадрів ФП та розробка комплексної оцінки 

працівників на робочих посадах. 

Виклад основного матеріалу дослідження. Оцінювання праці є складним, багатогран-

ним та творчим процесом, здійснення якого має свою специфіку в кожній організації. Особ-

ливо це актуально для великих підприємств з різними видами діяльності. Проте принципові 
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елементи процесу оцінювання персоналу мають загальний характер. Їх взаємопов’язана пос-

лідовність має таку будову (рис. 1). 

 
Рис. 1. Схема проведення атестації персоналу на підприємстві. 

Перший етап алгоритму оцінки персоналу полягає у визначенні об’єкту аналізу та оці-

нки. В залежності від цілей атестації формується набір конструктивних рішень щодо управ-

ління кадровим потенціалом. Вибраний об’єкт має задовольняти наступним вимогам: забезпе-

чувати всебічну характеристику трудової діяльності працівників з урахуванням їх сильних та 

слабких сторін, а також дозволяти виявити їх корисну віддачу. Підходячи з такого боку до 

розгляду питання ми формуємо SWOT-аналіз діяльності кожного співробітника та в подаль-

шому можемо використовувати отриману характеристику для підбору гармонійних колекти-

вів. 

Трудову діяльність людини можна розглядати у трьох аспектах, кожний з яких може 

стати об’єктом оцінювання.  
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характеристика, 

висновок

Прийняття управлінських 

рішень щодо ефективності 

роботи в процесі 

управління кадровими 

ресурсами

Прийняття управлінських 

рішень щодо ефективності 

роботи в процесі 

управління кадровими 

ресурсами

Наказ директора 

(ротація, кадровий 

резерв, зміна системи 

мотивації та ін.)
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виступають характеристики трудової поведінки або діяльності персоналу підприємства. Тре-

тій аспект трудової діяльності – це втілення, матеріалізація якостей працівників та їх трудової 

поведінки у результатах. Об’єктом оцінювання у даному разі виступають характеристики ре-

зультатів праці, рівень досягнення цілей діяльності. В залежності від завдань оцінювання його 

об’єктом можуть виступати як окремі елементи об’єкту, так одночасно всі три аспекти трудо-

вої діяльності.  

Для того, щоб вірно оцінити елементи об’єкту аналізу, необхідно встановити критерії 

оцінки, певні стандарти якостей персоналу, рівня та результатів виконання трудових обов’яз-

ків. Це завдання розв’язується на другому етапі процесу оцінювання.  

Критерії оцінювання в організації повинні встановлюватись у відповідності, по-перше, 

зі стратегічними цілями підприємства, а, по-друге, з вимогами, визначеними в аналізі робіт (їх 

описі та специфікації) на кожному робочому місці. Встановлення критеріїв проявляється у пі-

дборі оптимальної кількості показників (індикаторів), які будуть служити еталонами оціню-

вання різних якостей працівника, його діяльності, результатів праці.  

При визначенні стандартів (критеріїв оцінки) необхідно дотримуватись певних вимог. 

Вони повинні:  

 відображати нормативні уявлення про ділові та особистісні якості, трудову поведінку, 

результати діяльності працівника, виходячи з організаційних та індивідуальних цілей;  

 включати достатню кількість індикаторів для ґрунтовної характеристики об’єкту ана-

лізу;  

 мати кількісну визначеність, тобто декілька ступенів вираженості для оцінки різних 

рівнів виконання;  

 бути надійними і достовірними, щоб виключати суб’єктивні помилки;  

 бути прийнятними як для керівників, так і для виконавців, щоб процес оцінювання 

був зрозумілим і не перевищував витратами користі від його результатів.  

У виробничій практиці, наприклад, для оцінки якостей найчастіше використовуються 

наступні критерії (Табл. 1). 

Таблиця 1. 

Критерії оцінки при атестації працівників 

Критерії оцінки Вага зна-

чимості 

Значення за кожним 

показником, % 

1. Професійно-кваліфікаційні якості 

Освіта 

0,85 ≥ 60 
Досвіт роботи 

Старанність і активність в роботі 

Успіхи в роботі (нагороди) 

Складність виконуваних функцій   

2. Ділові якості 

Ставлення до керівників і співро-

бітників  

0,10 ≥ 50 

Надійність  

Якість роботи  

Інтенсивність  

Здатність до самонавчання 

Темп роботи  

Готовність до відповідальності  

Відповідальність 
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3. Особистісні характеристики 

Чесність 

0,05 ≥ 50 
Добросовісність 

Уважність 

Креативність 

Всім зрозуміло, що орієнтуючись на певні стандарти, люди, між іншим, будуть демон-

струвати різні типи поведінки і результати праці. Тому на даному етапі критеріям надаються 

порогові значення, за допомогою яких можна відокремити гірше виконання роботи від кра-

щого. Прикладом можуть бути оцінки декількох рівнів виконання за набраними балами. Вони 

широко застосовуються як у навчальних, так і у виробничих процесах. 

Зауважимо, що при визначенні кількісно вимірюваних цілей виконання бажано спілку-

ватися з підлеглими і домогтись їх розуміння і підтримки. Надалі це зробить процедуру оці-

нювання більш ефективною.  

Третій елемент процесу оцінювання персоналу є вимірюванням фактично досягнутого 

рівня виконання по всіх заздалегідь встановлених стандартах. Для цього існує широка різно-

манітність способів, методів та інструментів які будуть розглянуті нижче.  

Четвертий елемент процесу оцінювання – це порівняння фактичних результатів з очі-

куваними. На цьому етапі можна встановити місце, яке займає окремий виконавець серед спів-

робітників за своїми здобутками або невдачами.  

Особливо істотним є аналіз причин відхилення фактичних результатів оцінювання від 

запланованих, очікуваних результатів.  

Наступний – п’ятий елемент процесу, що розглядається, – передбачає обов’язкове об-

говорення результатів оцінки з працівником. При цьому важливо дотримуватись принаймні 

декількох етичних правил, щоб не звести нанівець всі позитивні результати оцінювання, а 

саме:  

 починати з констатації позитивних сторін;  

 критикувати не особистість, а недоліки в роботі;  

 не наполягати на помилках, а визначати шляхи їх виправлення та подальшого покра-

щання індивідуальних досягнень;  

 зберігати доброзичливість протягом обговорення;  

 дати можливість підлеглому висловити свою думку і пропозиції;  

 виділяти головне, не вдаючись у подробиці, зосереджуватись на інноваціях.  

Найбільш складною є пряма оцінка, або оцінка результативності, яка залежить від вста-

новлених стандартів виконання роботи і критеріїв результативності. Дієвістю прямих оцінок 

для реалізації мотиваційної функції досягається через:  

 організаційну можливість кількісного вимірювання результативності роботи;  

 наявність: регламентації результативності для кожного робочого місця; механізму 

оцінки; зворотного зв’язку, тобто обов’язковість обговорення результатів оцінки;  

 прийняття обґрунтованих рішень за результатами оцінки.  

Опосередкована оцінка персоналу спрямована на оцінку ділових і особистісних якостей 

працівників, які є чинниками впливу на якість виконання роботи. Вимоги до процедури опо-

середкованої оцінки включають обґрунтований вибір критеріїв, методів і суб’єктів оцінки, 

«зворотний зв’язок», прийняття обґрунтованих рішень стосовно працівника за результатами 

оцінки. 

Ключовим питанням оцінки персоналу є вибір методичного інструментарію забезпе-

чення найбільшої об'єктивності оцінювання.  
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Дослідження вітчизняної та закордонної практики оцінки персоналу дозволило виокре-

мити такі найпоширеніші методики: письмова або усна характеристика; оцінка за допомогою 

шкал; графоаналітичний метод; метод альтернативних характеристик; оцінка через поведін-

кові реакції та інциденти; метод самооцінки; оцінка у спеціальних центрах; оцінка на основі 

конкретно доведених цілей; методи комплексної оцінки ділових і професійних якостей.  

Письмова або усна характеристика, як правило, складається оцінювачем, який добре 

знає працівника. Недоліком цього методу є складність зіставлення характеристик, оскільки 

вони різняться за змістом і обсягом та ракурсами характеристик.  

Оцінка за допомогою шкал менш глибока, ніж письмова характеристика, однак більш 

придатна у співставленні. Для здійснення процесу оцінки в даному випадку розробляється 

шкала оцінки. Це може бути загальна, придатна для усіх критеріїв шкала, або окрема для ко-

жного критерію. 

Оцінна форма включає два відповідні розділи, у кожному з яких від керівника поряд із 

бальною оцінкою звичайно вимагаються розгорнуті обґрунтування. Атестаційні процедури 

передбачають індивідуальне обговорення результатів оцінювання з підлеглим, який засвідчує 

це підписом, а також може зафіксувати незгоду з висновками начальника й особливі обста-

вини, що вплинули на результати праці. 

Професійно-кваліфікаційний рівень працівника визначається за загальним для всіх ка-

тегорій персоналу набором об'єктивних ознак, якими є: освіта, стаж роботи за фахом, актив-

ність участі в системі безперервного підвищення професійної майстерності (табл. 2). 

Для оцінки професійно-кваліфікаційного рівня робітників, спеціалістів і керівників за-

стосовується єдиний набір ознак за їх незмінним питомим значенням. 

За освітою всі працівники поділяються на п'ять груп, кожній з яких відповідає певна 

бальна оцінка. 

Таблиця 2. 

Бальна оцінка за професійно-кваліфікаційним рівнем 

п/п Групи персоналу Оцінка в 

балах 

1 Із загальною середньою освітою 0,10 

2 Із загальною середньою освітою + курси за профілем 0,15 

3 З середньою спеціальною освітою 0,25 

4 З вищою освітою 0,40 

5 З двома вищими освітами за профілем, або науковим 

ступенем 

0,50 

 

Стаж роботи оцінюється:  

 до 15-ти років за кожний рік —0,01 бала;  

 15 і більше років — 0,15 бала. 

Оцінка активності працівників, що навчаються, може бути така: 

 короткострокові курси, стажування на підприємстві 0,01 бала, 

 курси цільового призначення й масові форми навчання 0,05 бала, 

 навчання у школі робітничої молоді 0,05 бала, 

 отримання другої професії, спеціальності, підтвердження свідоцтвом 0,10 бала, 

 курси підвищення кваліфікації (один раз на 4 роки) з видачею свідоцтва 0,15 бала, 

 навчання у вузі 0,20 бала. 

Оцінка успіхів в роботі може мати таку характеристику: 

 отримання нагороди від підрозділу 0,01 бала; 
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 отримання нагороди від підприємства 0,05 бала; 

 отримання нагороди від галузевих організацій 0,10 бала. 

Професійно-кваліфікаційний рівень працівника, в такому випадку визначається за фо-

рмулою: 

Кп = (0+С+А)/85, 

Кп – професійно-кваліфікаційний рівень працівника;  

О, С, А – відповідно оцінка освіти (О), стажу роботи за спеціальністю (С), активності в 

підвищенні кваліфікації, професіоналізму (А),  

0,85 – максимальна бальна оцінка професійно-кваліфікаційного рівня. 

Оцінка ділових якостей працівника здійснюється за найбільш універсальними озна-

ками, що суттєво впливають на індивідуальну продуктивність праці, морально-психологічний 

клімат у колективі, а отже, на всю атмосферу трудового процесу і його практичні результати. 

Кожна оцінка ділових якостей має чотири рівні виявлення й оцінюється за в балах. 

Оцінка всієї сукупності особистісних якостей визначається підсумком оцінок рівнів оз-

нак з врахуванням їх питомої значимості. 

Структуру комплексної оцінки можна подати у вигляді моделі, яка охоплює три групи 

характеристик:  

 працівника з боку його ділових та особистісних якостей;  

 трудової (ділової) поведінки;  

 виконання роботи, її результатів.  

Існує декілька підходів до визначення комплексної оцінки персоналу. В основі мето-

дики оцінки лежить взаємозв'язок узгоджених показників усіх трьох груп характеристик, що 

входять до комплексної оцінки персоналу.  

Вона формалізується так: 

Коп = 0,5 * Кп * Дп + Сф * Рр + Оя, 

де Коп – комплексна оцінка працівника  

Кп – професійно-кваліфікаційний рівень працівника;  

Дп – ділові якості працівника;  

Сф – складність виконуваних функцій (роботи);  

Рр – результати роботи;  

Оя – особистісні якості; 

0,5 – емпіричний коефіцієнт, який посилює значущість оцінки складності та результатів 

праці. 

Кожний елемент формули також є складеною величиною, яка компонується з конкрет-

них ознак. Для надання уніфікованості вимірюванню різних оцінок усі їхні складові оціню-

ються в балах. 

Висновки. Таким чином, завдяки атестації ми можемо не лише планувати навчання і 

прийом на роботу персоналу, створювати кадровий резерв і об'єктивно змінювати оклади спів-

робітників, а також активно формувати корпоративну культуру підприємства.  

Нами запропоновано включити до комплексної оцінки працівника, на етапі його атес-

тації, характеристику особистісних якостей без яких не можливо створити колектив відпо-

відно до сучасних вимог формування систем управління на ФП. 

Перспективи подальших досліджень. 

В подальшому, ми плануємо розробити уніфіковані атестаційні форми, що будуть міс-

тити узагальнені характеристики та їх оцінку відповідно до виробничих посад фармацевтич-

ного підприємства. 
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ЩЕСТВЛЕНИИ ПРОЦЕССА АТТЕСТАЦИИ ПЕРСОНАЛА НА ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ 
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АННОТАЦИЯ 

Проведен анализ процесса аттестации персонала фармацевтических предприятий и 

определены основные его шаги. Установлены критерии оценки по основным показателям ат-

тестации сотрудников и рассчитана комплексная оценка в соответствии с должностями на 

предприятии. 

Ключевые слова: оценка персонала, аттестация, кадровая работа, характеристика пер-

сонала, критерии оценки сотрудников, управление кадровыми ресурсами. 
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IMPLEMENTATION OF THE PERSONNEL CERTIFICATION CERTIFICATION AT 

PHARMACEUTICAL ENTERPRISES 

T.V. Zborovskaya 

National University of Pharmacy, Kharkov, Ukraine 

SUMMARY 

The process of certification of personnel of pharmaceutical enterprises was analyzed and its 

main steps were determined. Criteria for evaluating the basic indicators of employee certification 

were established and a comprehensive assessment was calculated in accordance with the positions in 

the enterprise. 

Key words: personnel evaluation, certification, personnel work, personnel characteristics, 

employee assessment criteria, human resource management.  
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ИНДАЗОЛА В КУРИТЕЛЬНЫХ СМЕСЯХ.  

Исхакова С. С., Хасанов У., Жалилов Ф.*., Жалилова Ф.**  

Институт Ионно-плазменных и Лазерных Технологий им.У.А.Арифова АН РУз, Ташкент, 

Узбекистан e-mail:saidais@mail.ru 

*Ташкентский Фармацевтический Институт, Ташкент, Узбекистан 

**Бухарский государственный медицинский институт имени Абу али ибн Сина, г. Бухара, 

Узбекистан 

 

Аннотация. 

В работе представлены результаты термодесорбционных поверхностно-ионизацион-

ных спектрометрических (ТДПИС) и ГХ/МС исследований синтетических каннабиноидов – 

производных индазола АВ-CHMINACA,AB-FUBINACA AB-PINACA, ADB-FUBINACA 

ADB-PINACA и конфискованных курительных смесей с ее содержанием на различных матри-

цах. В условиях  атмосферы воздуха получеы термоионные профили, определены термоион-

ные и термодесорбционные характеристики молекул синтетических каннабиноидов, пределы 

обнаружения и влияние матрицы на ТДТИ спектры. Установлены высокие эффективности 

ионизации (до 85 К/моль) и пределы обнаружения составляют от 1,0 пмоль без предваритель-

ного хроматографического разделения образцов благодаря высокой селективности метода. 

Высокие аналитические показатели предполагают применение развиваемого метода в токси-

кологических и криминалистических лабораториях. 

  

Появление Новых Психоактивных Веществ (НПВ) - синтетических каннабиноидов 

(СК), производных катинона, производных пиперазина, производных аминоиндана и их уве-

личение в нелегальном обороте изменили наркоситуацию во всем мире [1]. Они активно внед-

ряются на нелегальном рынке в виде травяных курительных смесей (Спайсы) и растворов для 

электронных сигарет, порошков в виде “соли для ванн” и таблеток, постепенно завоевывают 

«лидирующие» позиции.  

Среди НПВ синтетические каннабиноиды являются самым распространенным классом 

и резко отличаются от присутствующих в каннабисе (гашиш, марихуана, анаша) классических 

каннабиноидов (тетрагидроканнабинол). Они имеют самые разнообразные структуры, в кото-

рые можно вносить дополнительные изменения (дизайнерские наркотики). Несмотря на раз-

личие по структуре, они имеют особенность, позволяющую связывать их с каннабиноидными 

рецепторами СВ1 или СВ2, присутствующих в ЦНС и в иммунных клетках человека [2], соот-

ветственно.  

Идентификация этих соединений вызывает значительные трудности из-за незначитель-

ного времени присутствия и постоянного расширения их ассортимента на рынке потребления 

дизайнерских наркотиков. Другим важным фактором популярности СК является сложность 

диагностики факта их употребления. 

Имеются сообщения о случаях конфискации и отравления ими на территории респуб-

лики, поэтому высокочувствительное обнаружение этого типа наркотиков в биообразцах и 

криминалистических материалах является неотъемлемой частью борьбы с их незаконным обо-

ротом. Сложившаяся ситуация требует от аналитиков развития новых высокочувствительных 

селективных методов анализа.  

Среди производных индазола, курительные смеси с AB-CHMINACA на незаконном 

mailto:saidais@mail.ru
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обороте появились первыми на растительных матрицах - корнях алтейки, соломах дамианы, 

коровяка, ромашки, шалфея и в виде порошков [3]. Для обнаружения и идентификации произ-

водных индазола в настоящее время применяются современные ГХ/МС, ЖХ/МС-МС, ВЭЖХ 

– ВПМС (ТОF-MS) и ЯМР методы [4,5].   

Развиваемый относительно новый метод ионизации физиологически активных органи-

ческих соединений - поверхностная ионизация (ПИ), фундаментальные исследования которой 

ведутся в Институте Ионно-плазменных и Лазерных Технологий АН РУ с 1982 г., не является 

универсальным методом ионизации, но обладает очень высокой селективностью к азотистым 

основаниям. Так, если потенциалы ионизации двух частиц отличаются на 1 эВ, эффективность 

их ионизации может отличаться до 105 раз. С другой стороны, если потенциал ионизации ча-

стицы меньше работы выхода поверхности эмиттера, то практически все взаимодействующие 

с поверхность молекулы могут ионизироваться. Для сравнения, при ионизации электронами 

на 103-104 молекул образуется один ион. 

К настоящему времени разработаны методы селективного и чувствительного анализа 

следовых количеств физиологически активных органических соединений в различных смесях 

и созданы газоаналитические приборы, начиная от простых диодных детекторов, детекторов 

для газовой хроматографии, до термодесорбционного поверхностно-ионизационного спектро-

метра и ПИ спектрометра ионной подвижности [6]. 

Синтетические каннабиноиды - производные индазола является азотистыми основани-

ями и поэтому следует ожидать их высокую эффективность ионизации путем ПИ.  

В настоящей работе сообщаются результаты сравнительных исследований аналитиче-

ских возможностей хромато-масс-спектрометрических методов и термодесорбционной по-

верхностно-ионизационной   спектрометрии при обнаружении и идентификации СК – произ-

водных индазола в токсикологических и криминалистических материалах, а также влияния 

матрицы на термодесорбционные  профили образцов.  

 

Экспериментальная часть 

TДПИС исследования  выполнены с помощью спектрометра “Iskovich” [7]. Темпера-

тура эмиттера ПИ детектора была Т=700К, скорость потока воздуха–50 л/час, температурная 

развертка испарителя - линейная 10°С/сек от комнатной до 500°С. 

ГХ/МС анализы выполнены на “Agilent-6890/5973N”. 

Образцы и пробоподготовка.  

В экспериментах использованы растворы микроколичеств образцов конфискованных 

курительных смесей (Спайсы), а также микроколичества конфискованных порошков СК, 

представленных лабораторией Главного Экспертно-криминалистического Центра МВД РУ.  

        

   AB-CHMINACA             AB-FUBINACA     АB-PINACA 

 

Для исследования и установления влияния растительных матриц курительных смесей 
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на термодесорбционные спектры, из коммерческих образцов ромашки и шалфея приготов-

лены растворы в толуоле, ацетонитрила и этиловом спирте, содержащие СК. 

При этом 20-100мг образца конфискованных курительных смесей растворялись на 1 мл 

этанола, ацетонитрила и толуола. Затем они фильтровались и 1-3 мкл раствора наносились на 

испаритель прибора. Высокая селективность метода позволяла анализировать образцы без их 

предварительного хроматографирования 

Результаты и обсуждение 

ТДПИС анализ. Серия термодесорбционных спектров синтетического каннабиноида 

АB-CHMINCA и AB-FUBINACA для разных количеств вещества приведены на рис.1-2. Тер-

модесорбционные спектры имеют характерную для индазольных производных температуру 

максимума в диапазоне Тмакс – 195-215°С. Температуры максимума Тмакс с ростом количества 

наносимого на испаритель вещества от 5 до 100 нг сдвигаются в область высоких температур 

и составляет 15-25°С. Эффективности ионизации исследованных молекул СК индазольных 

производных путем ПИ определенных из ТДПИ спектров составляют порядка 75-85 К/моль. 

Она находится в согласии с установленной эффективностью ионизации путем ПИ N-N гете-

роциклических соединений, определяемых физико-химической природой молекул и электро-

отрицательностью заместителей.  

   
 Рис.1.ТДТИ спектры:       Рис.2. ТДТИ спектры:        Рис.3. Калибровочная кривая   

  AB-CHMINACA     .      AB-FUBINACA                AB-CHMINACA      

1-10нг, 2-25нг, 3-300нг    1-50нг, 2-100нг, 3-300нг 

 

Пределы обнаружения определенные по калибровочным кривым (Рис.3) составляют 

1,3 - !.5 пмоль (рис.2) над уровнем фона. При этом линейно – динамический диапазон состав-

ляет 2.5÷3.0 порядков величины. Метод позволяет проводить быстрый (2-3мин) качественный 

и количественный анализ СК в биологических образцах и в криминалистических материалах 

с высокой чувствительностью (от 0.5-1.0 нг/мл) сравнимых с методами ГХ/МС и ВЭЖХ–МС–

МС.  

ГХ/МС анализ. Для валидитации полученных результатов исследованные методом 

ТДПИС образцы конфискованных порошков и курительных смесей, содержащие синтетиче-

ские каннабиноиды также изучены методом хромато-масс-спектрометрии.  Идентификация 

производилась по банку данных масс-спектров синтетических каннабиноидов. Для примера 

на рис.3 приведена хроматограмма курительной смеси с содержанием ADB-PINACA и масс-

спектр электронного удара (рис.4) курительной смеси на основе ромашки, в котором 

обнаружен синтетический каннабиноид AB-CHMINACA  
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 Рис.4. Хроматограмма образца смеси        Рис.5. Масс-спектр электронного удара 

      с ADB-PINACA                      образца смеси с AB-CHMINACA      

В хроматограммах пик с временами удержания Rt=15.980 мин. соответствует синтети-

ческому каннабиноиду ADB-PINACA с главной линией иона m/z=215 и Rt = 19.69 мин. с глав-

ной линией иона m/z=241 (Рис.5) соответствует синтетическому каннабиноиду AB-

CHMINACA 

 

Таблица 3. Некоторые ТДПИС характеристики молекул синтетических каннабиноидов 

– производных индазола 

Вещества Брутто фор-

мула 

М,мол

ь 

масса 

 

Tmax, 
0C 

при 

50нг 

Иониз 

эффек 

кул/м

ол 

Пред. 

обна-

руж. 

пмоль 

ЛДД 

 

AB-CHMINACA 

AB-FUBINACA 

*ADB-

FUBINACA 

AB-PINACA 

*ADB-PINACA 

C20H28N4O2 

C20H19N4O2F 

C21H21N4O2F 

C19H26N4O2 

C20H28N4O2 

356 

366 

380 

342 

356 

200 

205 

210 

198 

195 

78 

85 

- 

75 

- 

1.5 

1.4 

- 

1,5 

- 

2.7 

3.0 

- 

2.6 

- 

 - курительные смеси неизвестной концентрации 

Заключение 

Термодесорбционные поверхностно-ионизационные спектроскопические исследова-

ния конфискованных образцов курительных смесей и порошков синтетических каннабинои-

дов – некоторых производных индазола, а также их сравнения с хромато-масс-спектрометри-

ческими исследованиями показали высокую эффективность ионизации молекул синтетиче-

ских каннабиноидов путем ПИ. Установлено, что  ТДПИ спектры отличаются как по площади, 

так и по форме спектра и характеризуют их разные происхождения и содержания. Эти резуль-

таты подтверждены ГХ и ГХ/МС исследованиями образцов.  

Созданный метод благодаря высокой селективности к азотистым основаниям позволяет 

анализировать курительные смеси без предварительного хроматографического разделения. 

Установлено, что флаваноиды, содержащиеся в матрицах, путем ПИ ионизуются меньшей эф-

фективностью (102-103раза) и не влияют на форму и интенсивности ТДПИ спектров. Резуль-

таты, свидетельствуют о перспективности разработанной методики для внедрения в практику 

токсикологических и аналитических лабораторий правоохранительных органов.  

Работа выполнена в рамках проекта ФА-Атех-2018-17 Министерства Инновационного 

Развития Республики Узбекистан. 
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Клозапин, (Азалепрол, Азалептин, Лепонекс, Clopine; Clozapinum, Clopsine; Clozaril; 

Elcrit; Froidir.) - лекарственное средство. Белый или почти белый кристаллический порошок.  

Сейчас клозапин в нашей стране – один из наиболее широко применяемых препаратов. 

отмечается необычно высокая эффективность Клозапина по сравнению с другими препара-

тами. Несмотря на широкое применение клозапина в медицинской практике, не исключены 

случаи проявления их токсического действия (при передозировке и индивидуальной непере-

носимости), о чем свидетельствуют описанные в литературе случаи острых и хронических 

отравлений данным препаратам[1,2]. В связи с этим изучение пароксетина в химико-токсико-

логическом отношении является актуальной задачей. Цель исследования – разработка новых 

методик обнаружения клозапина в биологических объектах. 

Экспериментальная часть. Для исследования использовался метод термодесорбци-

онной поверхностно-ионизационной спектроскопии. Сущность метода заключается в темпе-

ратурно-программируемом режиме испарения молекул искомых веществ в вытяжках из био-

логических проб с последующим поступлением их в детектор поверхностной ионизации, сиг-

налы которого регистрируются в виде термодесорбционных спектров. Эти термодесорбцион-

ные спектры достаточно специфичны для некоторых исследуемых веществ. В основе реги-

страции лежит принцип работы поверхностно-ионизационного детектора. В диодном детек-

торе в качестве анода является термоэмиттер, а катодом – коллектор положительных ионов. 

При пропускании через диод анализируемой смеси, молекулы, поступающие на поверхность 

эмиттера, могут десорбироваться в виде ионов, которые электрическим полем направляются 

к коллектору для их регистрации. 

В детекторе, благодаря его высокой селективности к потенциалу ионизации молекулы 

органических растворителей (спирты, кетоны, альдегиды, эфиры, углеводороды и др.) и про-

стые газы практически не ионизируются посредством поверхностной ионизации. Детектор 

позволяет регистрировать только молекулы азотистых оснований, производными которых яв-

ляются многие наркотики, алкалоиды и другие синтетические азотистые соединения [3,4]. 

Подлинность веществ устанавливают по эффективной температуре десорбции, исполь-

зуя стандартные образцы исследуемых препаратов. 

Для обнаружения клозапина методом термодесорбционной поверхностно-ионизацион-

ной спектроскопии (ТДПИС) был проведен анализ в следующих условиях: 

- эмиттер – оксидированный молибден, имеющий в своем составе иридий; 

- напряжение эмиттера – 405 В; 

- температура эмиттера – 390-420°С; 

- температура испарения – 20-505ºС; 

- поток воздуха – 50 л/час (напряжение компрессора 12 В); 

- объем исследуемой пробы, взятый для анализа – 1,0 мкл; 

- время анализа – 3 минуты; 

mailto:fazliddin.sj@mail.ru
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- запись спектров производится непосредственно с помощью компьютерной про-

граммы. 

Для проведения исследования были приготовлены стандартные растворы клозапина. 

Для этого взвешивается точная навеска 0,01 г клозапина, растворяется в 95%-ном этиловом 

спирте в колбе, объемом 10 мл. Раствор доводили до метки 95% этиловым спиртом. Из этого 

раствора готовили рабочий стандартный раствор (100 мкг/мл), из которого брали микрошпри-

цом 1 мкл раствора и вводили в цилиндрическую полость парообразующей ленты аппарата 

ПИИ-Н-С « Искович-1», и получали термодесорбционные поверхностно-ионизационные 

спектры. При температуре~270±100С наблюдали появление пиков характерных для клоза-

пина(Рис 1.).  

 

 
Рис 1. ТДПИ спектр клозапина. 

 

Полученные термодесорбционные спектры записывали в качестве эталонов в банк дан-

ных компьютера. Чувствительность метода составляет в пределах 0,5 нг. 

Далее мы изучили специфичность условий анализа клозапина методом ТДПИС. Тем-

пература поверхностно-ионизационного спектра клозапина отличалась от вышеприведенных 

температур исследованных нейролептиков. Результаты приведены в таблице 1 и на рисунке 2. 

Таблице 1. 

Результаты изучения специфичности условий анализа клозапина методом ТДПИС  

 

Исследуемое вещество 
Температура максимальной ио-

низации оС 

Рисперидон ~ 205±5оС  

Галоперидол ~177±5 оС  

Клозапин ~270±10 оС  
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Количественное определение проводилось по калибровочному графику, составленного 

по точной концентрации стандартного номинального раствора. Для построения калибровоч-

ного графика 1 мкл стандартного спиртового раствора в концентрациях 50, 100, 150, 200, 300, 

400 мкг/мл соответственно при помощи микрошприца вводится в цилиндрическую полость 

испарительной ленты аппарата ПИИ-Н-С «Искович-1», и находятся их средние значения (на 

основе пика клозапина при ~270±100С). Результаты анализа приведены ниже в таблице 2 и на 

Рис. 3. 

Таблице 2. 

Результаты изучения линейной зависимости условий анализа пароксетина методом 

ТДПИС (пароксетин ~144±150С ) n=5) 

 
Концентрация раст-

вора, мкг/мл 

Количество клоза-

пина, нг 

Высота ТДПИ спектров 

(при силе тока (Iх10-12А). 

50 50 487 

100 100 1009 

150 150 1504 

200 200 1950 

300 300 3452 

400 400 4720 

 

 
Рис. 3. График зависимости высоты ТДПИ спектров клозапина от концен-

трации раствора. 

 
После количественного определения клозапина методом ТДПИС проводили метроло-

гический расчет. Полученные результаты приведены в таблице 3. 

Таблице 3. 

Результаты изучения точности и воспроизводимости условий анализа         клозапина 

методом ТДПИС  
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Количество пре-

парата, 

мкг\мл 

Найденное количес-

тво 

Температура мак-

симальной 

ионизации, оС 

Результаты метрологи-

ческого расчета 
нг % 

200 

200 

200 

200 

200 

202,2 

200,0 

201,0 

197,5 

198,9 

101,1 

100,0 

100,5 

98,8 

99,4 

270 

275,5 

271 

270 

270 

Хўр=99,98   S2=0,594 

 S=0,771     Sx=0,345 

 ∆Х=4,502  ∆Хср=2,013 

 =2,144%  Eср=0,959% 

 

Так, в результате анализа клозапина ТДПИС имеем Хср=99,98%, средняя относительная 

ошибка Еср=0,959%. 

Так, при анализа определения клозапина из лекарственных форм и вещественных до-

казательств (кровь, моча) мы достигли положительных результатов. 

 

Выводы: 

1. Произведен анализ клозапина методом термодесорбционной поверхностно-иониза-

ционной спектроскопии. При этом установлено, что спиртовые растворы клозапина при 

270±100С имеют максимумы поглощения.  

2. Количественный анализ проводится на основе калибровочного графика стандартного 

номинального раствора. Средняя относительная ошибка составляет Еср=0,959%. 

3. Разработанный метод рекомендовано использовать в анализе лекарственных форм 

клозапина и биологических жидкостей (кровь, моча) на наличие клозапина. 
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РЕЗЮМЕ 

Ф.С. Жалилов, Г.Р. Зокирова, Ф.С. Жалиловa 

Применение метода термодесорбционой поверхностно-ионизационой спектроскопии 

при анализе клозапина 

 
Разработан метод идентификации клозапина термодесорбционной поверхностно-иони-

зационной спектроскопией. Изучена специфичность разработанного метода по отношению к 

рисперидону и галоперидолу. 

Результаты анализа были рекомендованы для проведения анализа крови, мочи и других 

биологических объектов на наличие клозапина. 
 

RESUME 

Jalilov F. S., Zokirova G. R., Jalilova F. S. 

Application of thermodesorption surface-ionization spectroscopy method in clozapinе 

analysis 

 

The identification method of clozapinе by thermodesorption surface-ionization spectroscopy 

has been developed. The specificity of the developed method to risperidone and haloperidol has been 

stadied. 

The analysis results have been recommended for analyzing of blood, urine and other 

biological objects on the presence of clozapinе. 
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АКТУАЛЬНІ ПИТАННЯ УНІФІКАЦІЇ МЕТОДІВ ЗАСТОСУВАННЯ 

АРОМОКОМПОЗИЦІЙ З ЕФІРНИМИ МАСЛАМИ. 

Казакова В. С., Мартинюк Т. В. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків, Україна 

 

АНОТАЦІЯ 

В статті наведено актуальність дослідження методів застосування аромокомпозицій для 

забезпечення їх якості, безпеки та ефективності при практичному використанні. Представлена 

уніфікація аромопроцедур за їх основними ознаками та доведено перспективи їх стандартиза-

ції. 

Ключові слова: аромотерапія, ефірні масла, аромопроцедури, косметичний догляд. 

kazakova_10@i.ua 

Вступ. Ароматерапія є однією із найпопулярніших галузей нетрадиційної медицини, 

яка використовує сили природи, приховані в натуральних ефірних маслах. Вплив запаху на 

психічний і фізичний стан людини з'єднується в ароматерапії з цілющими особливостями ефі-

рних масел. Незважаючи на стародавні традиції використання сировини рослинного та тва-

ринного походження, термін «ароматерапія» вперше почав використовуватися в XX столітті 

для опису лікувальних процедур, що проводяться за допомогою ефірних масел. В наш час ак-

туальність ароматерапії набуває особливої значущості внаслідок низки переваг, властивих 

продукції саме органічної, натуральної природи. Широке розповсюдження знаходять ефірні 

масла у засобах та процедурах для косметичного догляду за шкірою та її придатками. Відсут-

ність алергенної дії, поєднання терапевтичних та косметичних властивостей рослинної сиро-

вини, що містить ефірні масла, надає косметичним засобам та процедурам на їх основі значних 

переваг порівняно із їх синтетичними аналогами. Існує безліч різноманітних рецептур із ефір-

ними маслами, та методів їх застосування, які рекомендується використовувати як безпосере-

дньо для косметичного догляду, так і для і лікування шкірних покривів. Суттєве значення на 

ефект ефірних масел складає технологія їх застосування, яка здатна певним чином впливати 

на рівень їх засвоєння організмом та безпеку для здоров’я людини в цілому. Технології засто-

сування ефірних масел на даний час належним чином не систематизовані та не стандартизо-

вані, що негативно впливає на їх якість та ефективність при практичному використанні. 

Метою роботи є уніфікація методів застосування аромокомпозицій для забезпечення 

їх якості, безпеки та ефективності при практичному використанні. 

Методи дослідження. Як об'єкти дослідження були вивчені процедури застосування 

аромосумішей на основі ефірних масел. Дослідження виконували шляхом аналізу законо-

давчої, нормативної, довідкової інформаційної бази у сфері практичного застосування аромо-

сумішей та аромопроцедур, наукових фахових публікацій, присвячених даній проблематиці. 

Основні результати. З метою уніфікації методів застосування аромозасобів була за-

пропонована їх класифікація за окремими ознаками - способами застосування, природою аро-

мокомпозиції, хімічним складом тощо. Основні види сегментування аромотерапевтичних про-

цедур можна представити наступним чином: 

- по методам застосування: 

Зовнішні(нанесення на шкіру): 

Аромамасаж 

Аромаванни (загальні, місцеві:сидячі ванни, ванни для ніг, ванночки для рук) 

Аромаобгортання 

Компреси з ефірними оліями 

Нанесення аромазасобів на слизові ( полоскання, змазування ротової порожнини) 
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Краплі в ніс 

Інгаляції ( холодні, гарячі інгаляції ) 

- по природі аромакомпозиції: 

- Квіткові 

- Цитрусові 

- Травʼяні 

- Деревні 

- Пряні 

- Екзотичні 

- по хімічному складу діючих речовин ефірних масел: 

- Альдегіди 

- Кетони 

- Лактони 

- Прості або фенілпропанові ефіри 

- Сесквітерпени 

- Складні ефіри 

- Спирти 

- Терпени 

- Феноли. 

Враховуючи вплив методик застосування аромокомпозицій на їх терапевтичний та ко-

сметичний ефекти, вважали за доцільне систематизувати аромокосметичні процедури за на-

ступними ознаками: загальною характеристикою процедури, механізмом дії, технологією за-

стосування, показаннями та протипоказаннями до застосування тощо. Наводимо приклади ос-

новних видів аромопроцедур із застосуванням поширених ефірних масел. 

Аромамасаж  

Загальна характеристика процедури: механічний вплив комплексними прийомами на 

поверхню тіла з оздоровчою, профілактичною або естетичною метою. Масаж оптимізує об-

мінні та нейро-гуморальні процеси в тканинах, крово- і лімфоток. Відповідно до мети засто-

сування, масажі підрозділяються на: загальний, місцевий, зміцнюючий, спортивний,відновлю-

вальний, терапевтичний, знеболюючий, косметичний тощо. Кожен з видів масажу, має свої 

особливості в техніці, спрямовані або на переважання в тканинах процесів збудження (зігріва-

ючий масаж), або їх гальмування (охолоджуючий). Ароматичний масаж - це масаж з адекват-

ним підбором техніки і психологічного впливу ароматів, що підвищують його ефективність. 

Механізм дії: Діючими фізичними факторами аромамасажу є механічне подразнення 

(погладжування, розтирання, розминка, вібрація) і вплив ефірних масел, що проникають через 

шкіру, а також із повітрям, через орган нюху. Зазначені фактори при проведенні аромамасажу 

передусім викликають збудження розподілених по тілу механорецепторів. У відповідь на їх 

подразнення в результаті складних фізіологічних процесів в центральній нервовій системі фо-

рмуються відповідні імпульси, які по відцентровим шляхах поширюються на різні системи, 

органи і тканини організму, стимулюючи або гальмуючи їх діяльність. 

Технологія: При виконанні аромамасажу, як правило, застосовують прийоми шведсь-

кого масажу в поєднанні з технікою ши-ацу або елементами точкового масажу. Також практи-

куються і інші методики, які засновані на опрацюванні глибоких шарів тканин. Процедура 

масажу складається з підготовчої, основної та заключної частин. Ланцюгом підготовчої час-

тини масажу є вплив на екстерорецепторний апарат шкіри та покращення крово-та лімфотоку 

масажної області, для чого використовують прийоми класичного масажу – поглажування, ро-

зтирання і розминання мʼязів. В основній частині проводяться спеціальні прийоми сегментар-

ного масажу. В заключній частині використовуються прийоми: поглажування, розтягування, 
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проштовхування м’язів.  

Рецептури масажних олій: 

- розмарину - 2, м'яти - 2, полину лимонного - 4 або лаванди - 2, кипариса - 2, лимона - 

4 на 20 мл рослинного масла(масаж області тазу при наслідках попереково-крижового ради-

куліту з болем у мʼязах). 

- ялиці - 2, м'яти - 2, лимона - 2, кипариса - 2 на 20 мл рослинного масла ( при міжребе-

рній невралгії). 

Показання до застосування: 

1. Зниження пружності та еластичності шкіри 

2. Целюліт 

3. Стресовий стан організму 

4. Синдром хронічної втоми 

5. Захворювання органів дихання 

6. Порушення функцій опорно-рухового апарату 

7. Протипоказання: 

8. індивідуальна непереносимість конкретного ефірного масла; 

9. злоякісні утворення; 

10. підвищена температура тіла і стан лихоманки; 

11. будь-які захворювання шкіри, а також відкриті рани і запалення шкірного покриву; 

12. гострі больові відчуття в хребті; 

13. захворювання кровоносної системи; 

14. внутрішні кровотечі і якщо у пацієнта спостерігається схильність до кровотеч; 

15. варикозна хвороба; 

16. тромбоз; 

17. ВІЛ-інфекції. 

Аромаванни загальні 

Загальна характеристика: корисна профілактична процедура, яка позитивно впливає і 

на органи дихання, і на шкіру, і на психо-емоційний стан людини. Залежно від температури 

води розрізняють холодні (24 — 27 °С), прохолодні (28 — 33 °С), індиферентні (34 — 36 °С), 

теплі (36 — 39 °С) і гарячі (40 °С і вище) ванни. 

Механізм дії: занурюючись у воду, тіло звільняється від сили тяжіння, максимально 

розвантажуючи кістково-м'язовий апарат, знижуючи м'язову напругу. Відбувається перероз-

поділ об'єму крові, зменшується навантаження на серце, застій в кінцівках, активізується ро-

бота нирок і органів дихання. Під час прийняття аромаванни розкриваються і очищаються 

пори, і шкіра починає повною мірою виконувати свою видільну і дихальну функції. 

Технологія: Крок перший. Підбір ефірного масла. Ефірні масла вибираються відпо-

відно до завдань і цілей, яких необхідно досягти.  

Крок другий. Визначення дозування ефірного масла. Кількість крапель ефірного масла 

визначається в залежності від об'єму ванни. Орієнтовна концентрація - 1 крапля ефірного ма-

сла на 20 літрів води. Тобто на стандартну ванну об'ємом 160-200 літрів виходить 8-10 крапель 

олії. 

Крок третій. Змішування ефірного масла з емульгатором. Ефірні масла в воді не роз-

чиняються і при додаванні в воду створюють плівку на поверхні води. Також ефірні масла 

здатні проявляти місцево-подразливу дію на поверхню шкіри. З метою уникнення подразню-

ючої дії ефірного мала його рекомендується вводити у заемульгованому вигляді у суміші із 

жирними вершками, медом тощо. 

Крок четвертий. Додають суміш масла та емульгатора в ванну під струменем води і 

перемішують. 
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Приклади рецептів аромаванни: 

1. Ефірна олія сандалового дерева 10 крапель ( для зняття нервової напруги) 

2. Ефірна олія троянди 6-7 крапель (для зняття депресії, стресу, безсоння) 

3. Ефірна олія лаванди, ялини, мандарину та мʼяти перцевої по 2-3 краплі кожної ( при 

безсонні через підвищену розратованість). 

Показання: 

 - Фізична втома 

 - Безсоння 

 - Виведення шлаків і токсинів 

 - При зниженому тонусі 

Протипоказання: 

 - Серцево- судинні захворювання 

 - Захворювання нирок 

 - Епілепсія 

 - Вагітність 

 - Алергічні захворювання. 

Місцеві аромаванни (ванночки) відрізняються від загальних тим, що в ароматизовану 

воду занурюється не все тіло людини, а тільки його частина. 

Сидячі ванни. Загальна характеристика: використовуються в терапевтичних цілях при 

захворюваннях сечостатевих шляхів (уретритах, вагінітах, бульбітах і т.п.), а також при гемо-

рої і анальних тріщинах. Як емульгатор краще використовувати мед, морську сіль або полісор-

бат, тому що молочні продукти створять додаткове середовище для бактерій. 

Механізм дії: такий вид ванн діє на організм за двома механізмами – через шкіру, сли-

зові та через нюхові рецептори. Лікувальна дія сидячих ванн обумовлена дією ефірних олій 

переважно на сечостатеву систему. Деякі рослини містять рослинні гормони, схожі з людсь-

кими, наприклад, подібні до естрогену. Вони впливають на менструальний цикл, лактацію та 

вторинні статеві характеристики. 

Технологія: 

1. Таз наповнюють теплой водою (приблизно 40-45 градусів); 

2. Ефірні масла змішують з емульгатором у співвідношенні 1 крапля ефірного масла на 

кожні 2-3 літри води; 

3. Таз ставиться в ванну і пацієнт (після процедури особистої гігієни) сідає в нього на 5-

15 хвилин. 

На вулицю рекомендується виходити не раніше, ніж через 2 години. 

Ефірні масла проти кандидозу (молочниці): чайне дерево, пачулі, лаванда, мирра. 

Ефірні масла при уретритах: бергамот, лаванда, чайне дерево. 

Приклади рецептів для сидячої аромаванни: 

В воду з температурою 40-50˚С додати 3-4 краплі ефірної олії чайного дерева, попере-

дньо розведеної в емульгаторі ( при кандидозі). В гарячу воду додати 3-4 краплі ефірної олії 

пачулі,яку попередньо потрібно розвести в емульгаторі ( при геморої, тріщинах заднього про-

ходу). 

Показання: 

 Атонія сечового міхура 

 Атонія кишечнику  

 Геморой 

 Статева слабкість  

 Безсоння 
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 Протипоказання: 

 Гострі запальні процеси в органах живота і тазу 

 Менорагії 

 Вагітність 

 Спастичні закрепи 

 Аромаванни для рук та ніг 

Застосовуються як в косметичних і терапевтичних цілях (при грибкових захворюваннях 

шкіри рук і нігтів).  

Механізм дії обумовлений переважно подразливим температурним впливом, з лікува-

льною метою здійснюється також хімічне подразнення шляхом додавання солі, ефірних олій.  

Косметична ванна для ніг:  

Для косметичних цілей ножні ванни проводяться наступним чином: в неглибоку єм-

ність наливають воду, температура якої залежить від типу процедури. Додаємо ефірну олію, 

сіль або інші компоненти. Потім стопи ніг необхідно опустити в приготований розчин, на гли-

бину трохи не доходячи до щиколотки і тримати їх там 20-30 хвилин. 

 Крохмальні ванночки для рук використовуються з метою відновлення шкірного пок-

риву. Такі суміші живлять і зволожують шкіру, а також сприяють регенерації тканин.  

Технологія приготування ванночки полягає в розмішуванні однієї столової ложки кро-

хмалю в склянці теплої води. До крохмалю можна додавати рослинні і ефірні масла. Для грубої 

шкіри, крім картопляного крохмалю, рекомендується вливати в воду столову ложку оливкової 

олії.  

Показання: 

 Залишкові явища запальних процесів шкіри 

 Запальні процеси мʼязів 

 Запальні процеси шкіри 

 Грибок 

 Вʼяла та вікова шкіра 

 Незначні пошкодження шкіри 

 Ламкі нігті 

 Підвищена сухість шкіри 

 Протипоказання: 

 Сильні почервоніння шкірних покривів 

 Незначні пошкодження шкірних покривів 

 Варикоз. 

 Обгортання  

Загальна характеристика: один з найефективніших зовнішніх методів ароматерапії. 

Найчастіше обгортання застосовуються для корекції фігури, від целюліту і розтяжок, а також 

з ліфтингової метою. Обгортання призначене для впливу на жирові відкладення, лімфатичну 

систему і кровотік, а також направлено проти негативного впливу вільних радикалів на шкіру. 

Обгортання перешкоджає передчасному старінню шкіри, підвищує тонус, пружність шкіри, 

зміцнює стінки судин. Знімає стрес і відчуття напруги. 

Механізм дії: ефект процедури зумовлений температурною та компресійною дією 

пов’язок на тканини шкіри, кровоносні та лімфатичні судини, а також дією біологічно актив-

них речовин у складі косметичних препаратів, що застосовують для обгортання. Внаслідок 

цього за рахунок зміни осмотичного тиску активізується циркуляція крові, лімфи. При цьому 

токсичні речовини, що накопичились у міжклітинній рідині, піднімаються до поверхні шкіри 

й виводяться через протоки потових залоз і тканини організму. Процедура гарячих обгортань 
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створює «паровий» ефект, який стимулює проникнення діючих речовин.  

Технологія: Суміш для обгортання готується як звичайна аромасуміш, де в якості ос-

нови беруться жирні базові олії. Основою також може служити косметична глина або грязі, а 

також мед. Концентрація ефірної олії в суміші не повинна перевищувати 2-3%.  

Рецептура сумішей для аромаобгортання: 

 Антицелюлітне обертання «Класичне»: 

 Масло жожоба 50 мл 

 10 крапель ефірного масла грейпфрута 

 5 крапель ефірного масла листя кориці (або гвоздики)  

 10 крапель ефірного масла ягід ялівцю 

 5 крапель ефірного масла мірри 

 Антицелюлітне обертання «Кавове» : 

 Масло виноградних кісточок 40 мл 

 Масло чорної кави 10 мл 

Показання: 

 Комплексна детоксикація організму 

 Корекція маси тіла 

 Сухість шкіри з проявами гіперкератозу 

 Набряк 

 Естетичні проблеми шкіри 

 Протипоказання: 

 Дерматологічні захворювання 

 Вагітність 

 Алергія на компоненти,що використовуються в обгортанні 

 Варикоз 

 Тромбофлебіт 

 Серцева недостатність 

 Компреси з ефірними маслами.  

Загальна характеристика: ефективний метод ароматерапії, взятий з класичної меди-

цини. Компреси чинять терапевтичний ефект завдяки впливу високої або низької температури, 

а ефірні масла посилюють цей ефект та надають додаткові косметичні властивості процедурі. 

Розрізняють сухі і вологі, гарячі і холодні компреси. 

Механізм дії гарячих компресів: через локальне розширення судин ефірні  масла акти-

вно проникають в кровʼяне та лімфатичне русло, надаючи терапевтичну дію: поліпшення кро-

вопостачання, болезаспокійливу, розсмоктуючу, протинабрякову, спазмолітичну дії, полегшу-

ючи та знімаючи спазм судин, бронхів, м'язів, жовчних протоків тощо. 

Технологія: Для гарячого вологого компресу слід використовувати: 

бавовняну / льняну тканину (рушник) або марлю, складену в кілька шарів; вату; бинт; 

ємність з гарячою водою; аромасуміш (1-3 краплі ефірного масла на 1 чайну ложку масла-

основи). Аромасуміш додається в гарячу воду, в цей розчин занурюється тканина або марля і 

добре викручуєься, після чого відразу ж накладається на хворе місце (тканина не повинна об-

пікати шкіру). Зверху тканина покривається поліетиленом, а він в свою чергу - ватою, яка за-

кріплюється бинтом або інший пов'язкою, наприклад, шарфом. Кожен з шарів повинен бути 

більше попереднього хоча б на 1,5-2 см. Процедура триває до тих пір, поки компрес не охолоне 

до температури тіла. При необхідності його можна замінити. Тривалість процедури 30 хв - 2 

години, в залежності від призначення. Застосовувати компреси рекомендуєтся 1–2 рази на 
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день, на курс — 12–15 компресів. Для гарячого компресу рекомендуються наступні ефірні ма-

сла: 

 Головний біль: лаванда, ромашка. 

 Розтягнення: лаванда, м'ята, мирра, ладан.  

Показання: 

спазм судин при головному болю;  

спазм м'язів при розтягненнях; спазм бронхів при бронхіальній астмі, бронхіті і сухому 

кашлі;  

спазм кишечника;  

спазм гортані при запаленні і болях в горлі;  

спазм жовчних проток при холестазі; 

інфільтрати після ін'єкцій, артрози, ударах на другу добу після травми (в першу добу 

буде актуальний холодний компрес). 

Протипоказання: 

травми, забої в перший день;  

кровотечі;  

гострі запальні процеси;  

висока температура; 

захворювання і пошкодження шкіри 

 новоутворення. 

Механізм дії холодного компресу: Місцеві холодові процедури справляють дію, проти-

лежну дії тепла; звужують поверхневі та глибокі артеріальні і венозні судини не лише шкіри, 

але й підлеглих тканин. У зоні процедури зменшується кровонаповнення відповідної ділянки, 

сповільнюється кровообіг, знижується чутливість нервових рецепторів. Завдяки цьому холод 

діє протизапально і зменшує больові відчуття. 

Технологія: Для холодного вологого компресу необхідно використовувати: 

бавовняний або лляний рушник / серветку;  

ємність з холодною водою;  

аромасуміш (1-3 краплі ефірного масла на 1 чайну ложку масла-основи). 

Аромасуміш додається в холодну воду, рушник змочують в цьому розчині, добре ві-

джимають і накладають на хворе місце. Компрес тримається до тих пір, поки він холодний, 

потім рушник знову змочується в холодній воді. Тривалість процедури 30 хв - 2 години, в 

залежності від призначення. Процедуру повторювати 2–3 рази на день у перші 2–3 доби після 

травми.  

Ефірні масла при холодних компресах: 

Гострі запальні процеси: лаванда, чайне дерево, манука, сосна, ромашка блакитна, кая-

пут, ладан, мира.  

Висока температура тіла: апельсин, імбир, лавр, лимон, м'ята, ромашка, евкаліпт.  

Гематоми, кровотечі: кипарис, лимон, лайм, ліметт, безсмертник. 

Показання: 

гострі запальні процеси 

висока температура 

 кровотечі 

 удари 

 закриті переломи (як долікарська медична допомога - до приїзду швидкої допомоги). 

Протипоказання:  

новоутворення  

ураження і пошкодження шкіри  
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Механізм дії сухих компресів той же, що і у вологих.  

Технологія: Аромасуміш (1-3 краплі ефірного масла на 1 чайну ложку основи) нано-

ситься на хворе місце, зверху кладеться міхур з льодом (холодний сухий компрес) або грілка 

(гарячий сухий компрес), фіксується пов'язкою. В даний час популярні гелеві сухі компреси, 

які більш зручні в застосуванні і добре зберігають температуру. Для охолодження такий ком-

прес поміщають в холодильник, а для нагрівання - в гарячу воду. Гелеві компреси використо-

вуються також і в косметичних цілях - для зняття напруги м'язів обличчя і для підвищення 

ефективності косметичних масок (теплі компреси), для звуження пор і тонусу (холодні комп-

реси). 

Полоскання ротової порожнини 

Загальна характеристика: процедура рекомендується для профілактики і лікування ла-

рингіту, фарингітів, стоматитів, а також захворювань ясен і зубів. 

Механізм дії: поверхневий протизапальний, антисептичний ефекти, а також внаслідок 

контакту зі слизовою в порожнині рота – проникнення діючих речовин в системний кровообіг. 

Технологія: Засіб для полоскання готується наступним чином:  

1. 3-5 крапель ефірного масла ретельно змішуються з 1-2 ст. ложками емульгатора 

(краще брати полісорбат 80).  

2. Отримана суміш додається в 200 мл. води, багаторазово струшується до гомоген-

ності.  

3. Готовий засіб для полоскання заливається в скляну ємність. 

Полоскання роблять 3-7 рази в день. Засіб перед використання струшується. Рідину не 

можна ковтати. Приблизний обʼєм для одного полоскання - 15-20 мл. Отриманого обʼєму (200 

мл) вистачає на 1-3 доби. Курс - 25-30 днів. 

Рецепти для полоскання: 

Ефірна олія шавлії – 1 крапля, лаванди - 1 крапля, чайного дерева – 2 краплі; компози-

цію розчиняють у склянці води для полоскання (для лікування стоматиту). 

Ефірну олію чайного дерева додають у воду, з розрахунком 2 краплі на півсклянки води 

( для профілактики стоматиту, гінгівіту, карієсу зубів) 

Ефірні масла, рекомендовані для полоскання порожнини рота: 

Проти запальних явищ порожнини рота (стоматити, ларингіти, фарингіти, гінгівіти): 

чайне дерево, манука, лаванда, мира, сосна.  

Проти кровоточивості ясен: лимон, кипарис.  

При зубному болі: гвоздика, лаванда, мята.  

Показання: 

Запальні явища порожнини рота 

Кровоточивість ясен 

Зубний біль 

Протипоказання: 

Вагітність та період годування груддю 

Низький чи високий кровʼяний тиск 

Епілепсія 

Краплі в ніс 

 Загальна характеристика: краплі в ніс як ароматерапевтичний метод найбільш актуа-

льний при захворюваннях верхніх дихальних шляхів.  

Механізм дії: біологічно активні речовини ефірної олії через судинну мережу слизової 

оболонки носа проникають в кров і надають загальну і місцеву терапевтичну дію. 

Технологія: Суміш для крапель в ніс готується наступним чином:  
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1. В якості основи береться жирне масло (бажано без запаху), наприклад, масло вино-

градних кісточок, жожоба, світле кунжутне масло і т.п.  

2. Ефірні масла підбираються відповідно до призначення. Як правило, це противірусні 

та антибактеріальні масла: чайне дерево, манука, сосна, лаванда, лимон і т.п. 

3. Концентрація ефірних масел для крапель повинна бути не більше 0,5-1% , так як сли-

зова носа дуже чутлива і при підвищенні вмісту діючих речовин може з'явитися дис-

комфорт або навіть опіки. 

4. Суміш рекомендується залити у флакон з піпеткою.  

5. Не рекомендується використовувати краплі відразу після приготування. Суміш по-

винна простояти мінімум 2 години для найкращого змішування ефірних і базових ма-

сел. 

Рекомендовані технології використання крапель: 

Положення лежачи або сидячи з закинутою назад головою.  

Після очищення носових ходів в кожен хід закапується по 1-2 краплі.  

Залишатися в початковому положенні 2-3 хвилини. 

 Процедуру повторювати 3-5 разів на день. 

Рецепти крапель в ніс. 

Простудна нежить:  

10 мл олії виноградних кісточок  

1 крапля чайного дерева 

1 крапля мануки 

Алергічний риніт: 

10 мл олії жолоба 

2 краплі лаванди  

Показання: 

Простудний нежить 

Алергічний риніт 

Гайморит 

Сиплість голосу 

Протипоказання: 

Алергічні реакції 

Вагітність 

Епілепсія 

Високий чи низький кровʼяний тиск 

Інгаляції. 

Загальна характеристика: Інгаляція - вдихання парів ефірних масел, один з найефекти-

вніших методів ароматерапії, особливо при захворюваннях дихальної системи. Розрізняють 

холодні і гарячі інгаляції. Слід зазначити, що інгаляції можна розглядати, як і метод аромати-

зація приміщень. 

Механізм дії: Ефірні масла, потрапляючи на рефлексогенні точки носа, викликають ви-

никнення імпульсів, що проектуються на певні зони головного мозку, які відповідають тому 

чи іншому органу або системі органів. Ефірні масла, завдаючи прямого впливу на органи ди-

хання, швидко усувають застійні і запальні процеси. Вважається, що ефірні масла, введені в 

легені у вигляді інгаляцій, діють майже в 20 разів швидше і сильніше, ніж при прийомі їх 

всередину, так як не зазнають тих змін, яким вони піддаються при надходженні в шлунок. 

Технологія: Холодні інгаляції: 

Можуть здійснюватися простим вдиханням ефірного масла з флакона. Слід зробити 5-

10 спокійних вдихів для появи терапевтичного ефекту, при необхідності повторити. Але цей 
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спосіб має свою негативну сторону - ефірне масло часто контактує в повітрям, що зменшує 

його термін зберігання, тому краще використовувати різні аксесуари для холодних інгаляцій. 

Аромакамінь - аксесуар для ароматерапії, який використовується для ароматизації по-

вітря в приміщеннях, одягу і білизни. Досить нанести одну або дві краплі ефірного масла на 

поверхню аромакаменю, щоб відчути ефект. Камінь здатний утримувати аромат від 1 дня до 

місяця, в залежності від виду ефірного масла.  

Аромакулон - аксесуар, який служить і засобом для ароматерапії. Пориста структура 

кулону (зокрема, глини ) дозволяє добре вбратися ефірному маслу і згодом випаровуватися 

протягом дня. Глянцева зовнішня поверхня кулону не дає маслу випаруватися дуже швидко. 

Аромалампи - аксесуар для ароматерапії, який використовується для ароматизації закритих 

приміщень. Суміш складається із декілька крапель ефірного масла, кількість яких визнача-

ється розмірами приміщення - зазвичай це 1-2 краплі на 5 кв. метрів.  

Спреї – форма випуску аромозасобу, який забезпечує ароматизацію і зволоження пові-

тря приміщення.  

Технологія: в ємність з пульверизатором наливають воду, крапають ефірну олію.  

Показання: 

Головокружіння 

Тошнота 

Високий чи низький кровʼяний тиск 

Вірусна інфекція 

Протипоказання: 

Індивідуальна непереносимість 

Алергія 

Важка серцево-легенева недостатність 

Порушення ритму серця 

Ранній постінфарктний та постінсультний стан 

Легеневі кровотечіВисока температура 

Гарячі інгаляції 

Загальна характеристика: один з основних методів терапії захворювань верхніх диха-

льних шляхів, бронхів і легень. 

Механізм дії: полягає у зволоженні слизової оболонки дихальних шляхів; поліпшенні 

мікроциркуляції і кровопостачання слизової, що сприяє регенерації клітин; розрідженню і по-

ліпшенню відділення слизу з носа, глотки, гортані; бронхорозширюючий ефект сприяє дрену-

ванню трахеї і бронхів, звільненню їх від мокротиння. 

Технологія:  

Найпростіші гарячі інгаляції можна зробити без спеціальних пристосувань. У глибоку 

ємність необхідно налити окріп, остудити до 80 - 90 градусів. В цю воду капають 2-3 краплі 

потрібного ефірного масла (чайного дерева, хвойних рослин). Далі потрібно нахилити голову 

над водою, накритися великим рушником, щоб пара не виходила за межі рушника. Спокійно і 

рівно дихати ротом при захворюваннях горла, дихальних шляхів, носом - при захворюваннях 

носоглотки. Тривалість інгаляції - 5-7 хвилин, починати процедури слід з найменшого часу, 

поступово збільшуючи його.  

Рекомендована частота інгаляцій становить 2-3 рази на добу протягом 5-7 днів. Існують 

спеціальні інгалятори для парових і не парових інгаляцій, які виконують ту ж функцію. 

Показання: 

ГРВІ та їх ускладнення, 

ангіна, 

фарингіт, 
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ларингіт, 

хронічний тонзиліт у фазі загострення, 

дифтерія, 

кір, 

мікози глотки, 

дихальні проблеми, викликані занадто сухим повітрям в приміщенні, 

трахеїт, 

бронхіт 

Протипоказання: 

температура тіла вище 37,5; 

схильність до носових кровотеч; 

аритмія з вираженою клінічною картиною; 

гнійна ангіна; 

кровотечі будь-якої етіології ; 

серцево-судинна недостатність; 

індивідуальна непереносимість; 

пневмоторакс; 

алергія на ефірні масла; 

бронхіальна астма. 

Висновки. У результаті проведених досліджень доведена актуальність уніфікації ме-

тодів застосування аромокомпозицій, які містять ефірні масла.  

Рекомендується їх систематизація за ознаками, які здатні суттєво впливати на їх якість, 

безпеку, ефективність, а саме: механізм дії, технологія приготування та застосування, пока-

зання, протипоказання при використанні тощо.  

Перспективи подальших досліджень.  

Отримані дані свідчать щодо перспективності подальших досліджень щодо проблема-

тики уніфікації методів застосування аромокомпозицій, які містять ефірні масла.  

Об’єктивізація основних характеристик виготовлення та приготування аромопроцедур 

дозволить у перспективі провести їх належну систематизацію і запропонувати об’єктивні ме-

тоди їх стандартизації. 
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SUMMARY 

TOPICAL ISSUES OF UNIFICATION METHODS OF APPLICATION  

OF AROMATIC COMPOSITIONS WITH ETERNAL OILS. 

Kazakova V. S., Martynyuk T.V. 

National Pharmaceutical University, Kharkiv, Ukraine 

The article presents the urgency of the study of the methods of application of aroma 

compositions to ensure their quality, safety and effectiveness in practical use. The unification of 

aroma procedures according to their main features and the prospects of their standardization are 

presented. 
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РЕЗЮМЕ 

АКТУАЛЬНЫЕ ПРОБЛЕМЫ УНИФИКАЦИИ МЕТОДОВ ПРИМЕНЕНИЯ АРОМА-

ТИЧЕСКИХ КОМПОЗИЦИЙ С ЭФИРНЫМИ МАСЛАМИ. 

Казакова В. С., Мартынюк Т. В. 

Национальный фармацевтический университет, Харьков, Украина 

В статье представлена актуальность изучения способов применения ароматических 

композиций для обеспечения их качества, безопасности и эффективности при практическом 

использовании. Представлена унификация ароматических процедур по основным признакам 

и перспективам их стандартизации. 
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АНОТАЦІЯ 

Проведено аналіз змін аудиторного та тематичного навантаження дисципліни «На-

лежні практики у фармації» в Національному фармацевтичному університеті та розробка пер-

спективи розвитку нової освітньо-професійної програми «Управління якістю в фармації» для 

студентів спеціальності Фармація зі спеціальності 226 Фармація / 226 Фармація, промислова 

фармація у галузі знань 22 Охорона здоров’я за другим (магістерським) рівнем вищої освіти 

Ключові слова: Належні практики у фармації, освітньо-професійна програма, виша 

освіта. 

Постановка проблеми.  

Законом України «Про вищу освіту» [1] передбачається в рамках системи внутрішнього 

забезпечення якості освітньої діяльності та якості вищої освіти здійснювати моніторинг і 

періодичний перегляд робочих програм і забезпечувати відкритість інформації про них. В 

НФаУ розроблення, затвердження, періодичний перегляд і моніторинг робочих програм дис-

циплін здійснюється відповідно до Положення «Про навчально-методичний комплекс дисци-

плін у Національному фармацевтичному університеті» та методичними рекомендаціями, за-

твердженими Методичною радою Університету. Підвищення якості робочих програм - це 

постійні зусилля, спрямовані на вдосконалення якості програм, їх впровадження і виконання. 

Метою наших досліджень став огляд змін аудиторного та тематичного навантаження 

дисципліни «Належні практики у фармації» в Національному фармацевтичному університеті 

та розробка перспективи розвитку нової освітньо-професійної програми «Управління якістю 

в фармації» для студентів спеціальності Фармація зі спеціальності 226 Фармація / 226 Фар-

мація, промислова фармація у галузі знань 22 Охорона здоров’я за другим (магістерським) 

рівнем вищої освіти. Теоретичною й методологічною основою роботи стали сучасні концепції 

стандартизації та управління якістю, а також нормативні матеріали освітньої сфери. Інфор-

маційна база дослідження складається з наукових публікацій українських та зарубіжних вче-

них і практиків, що присвячені проблемам реформування вищої фармацевтичної освіти, а та-

кож офіційних статистичних даних та положень нормативних документів з вищеозначених 

питань. 

Виклад основного матеріалу дослідження. Викладання дисципліни «Належна фарма-

цевтична практика» для студентів спеціальності 7.12020101 «Фармація» було розпочато в 2002 

році. Викладання проводилось протягом двох семестрів на останніх курсах, загальний обсяг 

дисципліни становив 108 годин, з яких 34 години становили практичні заняття. З 2004 по 2008 

року дисципліни була перейменована на «Забезпечення якості лікарських засобів», збільше-

ний обсяг якої становив 162 години, з яких аудиторні часи становили 20 лекційних та 40 прак-

тичних занять. З 2008 року дисципліна повернула попередню назву, проте реформування при-

звело до зменшення як загального обсягу годин, так і зменшенням аудиторної кількості годин. 

З 2015 року дисципліна «Належні практики у фармації», загальним обсягом 90 годин, викла-

дається в останньому семестрі. Аудиторне навантаження становить 12 годин лекцій, 18 годин 

практичних занять, 12 годин семінарських занять. 

Типова програма нормативної навчальної дисципліни «Належні практики у фармації», 

затверджена ДУ «Центральний методичний кабінет з вищої медичної освіти МОЗ України» в 

2013 році, складалась із 2 змістових модулів та 13 тем: 
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Тема 1. Концепція належних фармацевтичних практик (GXP) 

Тема 2. Розробка нових ЛЗ. ICH Q8 

Тема 3. Доклінічні дослідження ЛЗ.GLP 

Тема 4. Клінічні дослідження. GCP 

Тема 5. Реєстрація / ліцензування ЛЗ. CTD 

Тема 6. Фармацевтичні системи якості 

Тема 7. Виробництво АФІ. GMP 

Тема 8. Виробництво ЛЗ. GMP 

Тема 9. Управління ризиками для якості ICH Q9 

Тема 10. Зберігання ЛЗ. GSP 

Тема 11. Оптова реалізація ЛЗ . GDP 

Тема 12. Роздрібна реалізація ЛЗ. GPP 

Тема 13. Контроль якості ЛЗ. GPCL 

Проаналізувавши типові програми дисциплін НФаУ, ми дійшли висновку, що певні ас-

пекти окремих належних практик розглядаються в дисциплінах «Організація та економіка 

фармації», «Медичне та фармацевтичне товарознавство», «Фармацевтичне правознавство», 

«Промислова технологія лікарських засобів», «Клінічна фармація та фармацевтична опіка». 

Проведений аналіз сайтів міжнародних медичних та фармацевтичних закладів вищої 

освіти показав наявність близько 50 аналогічних дисциплін та освітніх програм, метою яких є 

надання студентам теоретичних знань та практичних навичок в галузі забезпечення якості 

лікарських засобів. Серед них:  

University of Ljubljana, Faculty of Pharmacy, Ljubljana, Slovenia «Quality Management in 

Pharmaceutical Production» (5 ECTS credits), [2] 

Uppsala University, Faculty of Pharmacy, Uppsala, Sweden «Regulatory Requirements and 

Quality Assurance in Development and Manufacturing of Pharmaceutical Products» (7,5 ECTS 

credits) [3] 

National University of Singapore, Department of Pharmacy, Singapore «Quality Assurance, 

Compliance, Regulatory Science and Pharmacovigilance of Health Products» (5 ECTS credits) [4] 

Midwestern University Chicago College of Pharmacy, Downers Grove, IL, United States of 

America «Quality Assurance and Effective Pharmacy Practice» ( 4 ECTS credits) [5]тощо. 

Обсяг та змістовне наповнення дисциплін та освітніх програм різні, але їх кількість та 

порівняно з НФаУ більша кількість аудиторного навантаження, говорить про актуальність 

знань в галузі забезпечення якості для фармацевтичного сектору галузі охорони здоров’я.   

Тенденції останніх років із впровадження процесної моделі та управління ризиками для 

якості в належні виробничу, клінічну практики, в роботу лабораторій з контролю якості лікар-

ських засобів ставить наступне завдання перед закладами освіти – фармації сьогодні потрібні 

професіонали з питань управління якістю, які вміють впроваджувати й підтримувати функці-

онування не тільки систем управління якістю, але й інтегрованих систем управління, що є на-

багато більш складним завданням. 

В 2015 році програма дисципліни «Належні практики у фармації» зазнала суттєвих змін 

в концепції викладання забезпечення якості у фармації. Зміст складається з 8 тем: 

Тема 1. Вступ до курсу «Належні практики у фармації». Хронологія світового розвитку 

науки про забезпечення й управління якістю. практик у діяльність суб’єктів фармацевтичного 

ринку України. Статистичний огляд фармацевтичного сектору системи охорони здоров'я 

України. Аналіз функціонування суб’єктів фармацевтичного ринку України. 

Тема 2. Концепція належних фармацевтичних практик (GxP) та їх роль у забезпеченні 

якості на всіх етапах життєвого циклу ЛЗ. Нормативно-правова база з питань якості лікарських 

засобів в Україні та Європейському Союзі. 
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Тема 3. Діяльність регуляторних органів в сфері обігу ЛЗ – їх функції та напрямки ро-

боти. Аналіз основних елементів державної системи забезпечення якості лікарських засобів. 

Роль Державної Фармакопеї України. Сертифікація та ліцензування суб’єктів фармацевтич-

ного ринку України.  

Тема 4. Поняття системи управління якістю підприємств – суб’єктів фармацевтичного 

ринку (фармацевтичних систем якості). Огляд вимог універсального стандарту ISO 9001 та 

галузевої настанови ICH Q10 Фармацевтична система якості. Етапи побудови ФСЯ. 

Тема 5. Регламентація та документування процесів ФСЯ. Розробка Настанови щодо 

якості, документованих процедур виконання процесів ФСЯ та стандартних операційних про-

цедур (СОП).  

Тема 6. Аналіз та оцінка ризиків для якості при фармацевтичні розробці, виробництві і 

дистрибуції лікарських засобів. Методи визначення, аналізування та оцінювання ризиків для 

якості лікарських засобів 

Тема 7. Організація діяльності з валідації виробничих процесів та кваліфікації обладна-

ння й допоміжних систем на підприємствах–суб’єктах фармацевтичного ринку.  

Тема 8. Внутрішні аудити (самоінспекції) фармацевтичних систем якості: організація, 

документальний супровід, методи аудиту, психологічні й етичні аспекти. Коригувальні й за-

побіжні дії (САРА).  

В темах 1-3 Належні практики у фармації розглядаються як єдина система, акцентуючи 

увагу студентів на єдиних принципах системи управління якістю, базуючись на тих теоретич-

них засадах, що були отримані при вивченні інших дисциплін. Державне регулювання в сфері 

обігу лікарських засобів розглядається як єдина, невід’ємна частина забезпечення якості лі-

карських засобів. Студенти повинні ознайомитися з основними положеннями Належної регу-

ляторної практики, регуляторними процедурами, такими як, реєстрація ЛЗ, фармаконагляд, 

ліцензування суб’єктів фармацевтичного ринку, сертифікація, контроль якості ЛЗ під час 

обігу, розглянути Фармакопею як нормативно-технічний документ, який встановлює вимоги 

до ЛЗ. Теми з 4 по 8 пов’язані із прикладними аспектами організаційного забезпечення якості 

лікарських засобів на етапі виробництва, дистрибуції та роздрібної реалізації ЛЗ. Студенти 

отримують основні знання та практичні навички щодо визначення процесів, необхідних для 

формування фармацевтичної системи якості виробничого фармацевтичного підприємства, ап-

течної установи, фармацевтичної лабораторії, дистриб'юторської компанії тощо; складання 

переліку та розробки документів й форм записів, необхідних для належного функціонування 

ФСЯ; для розробки програм і планів проведення внутрішніх аудитів ФСЯ, опитувальних лис-

тів (чек-листів), форм для реєстрації свідоцтв аудиту тощо. 

Нова освітня програма для студентів спеціальності 226 Фармація / 226 Фармація, про-

мислова фармація у галузі знань 22 Охорона здоров’я за другим (магістерським) рівнем вищої 

освіти передбачає введення нової дисципліни «Системи якості в фармації», яка відноситься до 

дисциплін вільного вибору. Робоча програма була переглянута та актуалізована із врахуван-

ням впровадження міжнародних стандартів з якості, що потребує створення ефективної фар-

мацевтичної системи якості зі створенням системи процесного підходу із документованим ви-

значенням взаємозв’язків та взаємодії процесів, формуванням показників результативності та 

методів їх моніторингу, умов аналізу і постійного поліпшення тощо. Все вищезазначене по-

требує від всіх учасників фармацевтичного ринку не лише нового осмислення, а й нового рівня 

знань для уповноважених осів, персоналу відділів управління якістю. Програма розглядає на-

ступні теми: 

1. Вступ до курсу. Хронологія світового розвитку науки про забезпечення та управління 

якістю. Концепція належних фармацевтичних практик лікарських засобів (GXP). 

Нормативно-правова база з питань забезпечення та контролю якості ЛЗ в Україні та 
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ЄС. 

2. Діяльність регуляторних органів у сфері обігу ЛЗ в Україні. Державна система забез-

печення якості ЛЗ. Державна Фармакопея України. Сертифікація та ліцензування 

суб'єктів фармацевтичного ринку України. 

3. Поняття системи управління якістю (фармацевтичної системи якості). Вимоги стан-

дарту ISO 9001 і галузевих настанов.  

4. Етапи проектування та регламентації ФСЯ. Документування процесів СУЯ. Розробка 

Настанови щодо якості, документованих процедур ФСЯ та документів нижчих рівнів 

(СОП, інструкцій). 

5. Визначення та оцінювання ризиків для якості в межах ФСЯ. Керування ризиками для 

якості продукції. 

6. Організація діяльності з валідації виробничих процесів, кваліфікації обладнання та 

допоміжних систем. 

7. Внутрішні аудити: організація, документальний супровід, застосування методів 

аудиту, психологічні та етичні аспекти, оцінювання діяльності внутрішніх аудиторів. 

8. Огляди якості. Управління відхиленнями та невідповідностями. Розробка коригуваль-

них і запобіжних дій (САРА). Аналізування ФСЯ з боку вищого керівництва. 

Сьогодні в Україні підготовка фахівців з управління якістю для суб’єктів фармацевти-

чного сектору галузі охорони здоров’я можлива декількома шляхами. По-перше, здобуття дру-

гої вищої освіти на базі наявної фармацевтичної освіти за освітньо-професійною програмою 

Якість, стандартизація та сертифікація зі спеціальності 073 Менеджмент в галузі знань 07 

Управління та адміністрування другого рівня вищої освіти (магістр), яка викладається в 

НФаУ. Навчання потребує досить тривалого відриву від виробництва. Що може статі н пере-

шкоді для підвищення кваліфікації. По-друге, це можливість короткотривалої додаткової 

підготовки з питань управління якістю фахівця з наявною базовою фармацевтичною освітою 

шляхом участі у тематичних семінарах, курсах, конференціях, майстер-класах та інших захо-

дах. Провідним закладом, що здійснює післядипломну підготовку фахівців з якості для фар-

мацевтичної галузі України є Державний навчальний центр належної виробничої / дистрибу-

торської практики Державної служби України з лікарських засобів та контролю за наркоти-

ками. Освітня діяльність даного центру спрямована як на інспекторів GMP, так і на представ-

ників виробничих підприємств та дистрибуторів. Проте, програми даних семінарів форму-

ються з врахуванням потреб аудиторії, однак обсяг інформації щодо будь-якої з належних фар-

мацевтичних практик величезний і вивчення правил GxP, положень систем управління якістю 

потребує повноцінного, щонайменше дворічного курсу в програмі вищої освіти. Для прове-

дення таких семінарів обираються лише найбільш актуальні теми. Дані заходи доцільні для 

фармацевтичних із вже впровадженою системою управління якістю та стандартами GMP, коли 

для успішного завершення роботи необхідно лише поповнення знань за окремими розділами 

для досвідчених фахівців. 

Висновки. З огляду на вищезазначене, нами ведеться розробка освітньо-професійної 

програми «Управління якістю в фармації» зі спеціальності 226 Фармація/ 226 Фармація, про-

мислова фармація у галузі знань 22 Охорона здоров’я за другим (магістерським) рівнем вищої 

освіти (1.5 роки). Запропонована освітньо-професійна програма дозволить забезпечити вітчиз-

няний фармацевтичний сектор галузі охорони здоров'я необхідними сьогодні кадрами, а також 

розширить номенклатуру напрямків підготовки, що пропонуються НФаУ та факультетами ін-

ших українських ЗВО, і дасть змогу зробити підготовку фармацевтичних кадрів більш повною 

і системною, а отже – більш привабливою як для вітчизняних, так і для закордонних 

абітурієнтів. 

Перспективи подальших досліджень. Впровадження принципово нової спеціальності 
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в систему вищої професійної фармацевтичної освіти України першочергово передбачає ро-

зробку освітньо-професійної програми для майбутнього фахівця та проектування навчальних 

планів дисциплін, що є об’єктом наших подальших досліджень. 
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ТРАНСФОРМАЦИЯ ДИСЦИПЛИНЫ «НАДЛЕЖАЩИЕ ПРАКТИКИ В ФАРМА-

ЦИИ» В НФаУ 

Лебединец В. А., Ткаченко Е. В. 

Проведен анализ изменений аудиторной и тематической нагрузки дисциплины «Надле-

жащие практики в фармации» в Национальном фармацевтическом университете и рассмот-

рена перспектива развития новой образовательно-профессиональной программы «Управление 

качеством в фармации» для студентов специальности Фармация по специальности 226 Фар-

мация / 226 Фармация, промышленная фармация в области знаний 22 Здравоохранение вто-

рого (магистерского) уровня высшего образования. 

Ключевые слова: Надлежащие практики в фармации, образовательно-профессиональ-
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ПРОБЛЕМИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ СТАНДАРТИЗАЦІІ ЛІКАРСЬКИХ 

КОСМЕТИЧНИХ ЗАСОБІВ В УКРАЇНІ 

Лебединець В. О., Казакова І. С. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків, Україна 

 

АНОТАЦІЯ 

Проведені дослідження номенклатури лікарських дерматологічних засобів, проведена 

сегментація дерматологічних засобів залежно від країни-виробника, форми випуску. Вивчені 

лікарські косметичні засоби, їх значущість на фармацевтичному ринку України. Проведені до-

слідження доводять актуальність стандартизації лікарських косметичних засобів в Державній 

фармакопеї України.  

Ключові слова: косметичні засоби, лікарські косметичні засоби, Державна фармакопея 

України, стандартизація. 
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Вступ. За даними зарубіжних аналітиків, одним із основних перспективних напрямків 

розвитку світового ринку косметики на період 2019-2026 років є зростаючий попит на багато-

функціональні продукти, які здатні поєднувати як лікувальні, так і косметичні властивості. 

Дослідниками компанії Vichy Cosmetics (Франція) встановлено, що аптечні продажі дермато-

косметки зростуть до 2030 року в 10 разів. Наразі в Україні це самий рентабельний сектор 

«аптечної корзини» із максимальною динамікою обсягів продаж в 20,8% [ 1,4 ]. 

Але в Україні до цього часу на дану категорію лікарської продукції відсутня необхідна 

система стандартизації, яка б враховувала особливості їх впливу на шкіру та організм людини 

в цілому. Відсутність регламентації показників якості такої специфічної групи лікарських пре-

паратів, як лікарські косметичні засоби (ЛКЗ), невизначеність критеріїв та методів оцінювання 

їх якості, не дозволяє відповідним чином забезпечувати контроль цієї продукції в обігу на фа-

рмацевтичному ринку.  

Метою роботи став аналіз проблематики стану стандартизації ЛКЗ на сучасному етапі 

та визначення тенденцій подальшого розвитку цього напрямку діяльності в Україні. 

Методи дослідження. Як об'єкти дослідження були вивчені лікарські косметичні за-

соби, представлені на ринку України. Предметом дослідження стали критерії та методи дослі-

дження показників якості, безпеки та косметичної ефективності ЛКЗ. 

Дослідження виконували шляхом аналізу законодавчої та нормативної бази у сфері 

обігу ЛКЗ, даних реєстру лікарських засобів, зареєстрованих на території України, реєстру 

ліцензій з виробництва лікарських засобів, наукових фахових публікацій, присвячених даній 

проблематиці. 

Основні результати. У відповідності з поставленими завданнями було проведено ана-

ліз законодавчої та нормативної бази, що регламентують обіг ЛКЗ на території України.  

Статус лікарських косметичних засобів визначено Законом України «Про лікарські за-

соби» від 1996р., Наказом Міністерства охорони здоров'я України від 04.01.2013 р .. № 3 «Про 

внесення змін до наказу Міністерства охорони здоров'я України від 26 серпня 2005 року № 

426», Положенням Фармакологічного комітету МОЗ України №3 від 23.05.96р. «Про реєстра-

цію та порядок видачі дозволу на ввезення і використання зарубіжних і вітчизняних засобів 

лікувальної косметики» [ 3, 8 ]. 

З метою визначення значущості ЛКЗ на фармацевтичному ринку, першим етапом ро-

боти було вивчення питомої ваги лікарських засобів, призначених для лікування і профілак-

тики захворювань шкіри - категорія D - дерматологічні засоби по класифікаційної системі АТС 

mailto:kazakova_10@i.ua
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(Anatomical Therapeutic Chemical classification system), представлених на ринку України. 

За результатами аналізу реєстру дерматологічних ЛЗ, зареєстрованих в Україні, була 

сформована інформаційна база препаратів даної категорії, яка складається з 562 торгових назв. 

Розподіл ЛЗ дерматологічного призначення по класифікаційної системи АТС надано на рис.1 

Дані аналізу категорій ЛКЗ свідчать, що найбільш численною є категорія антисептичних та 

дезінфекційних засобів - 25,31%, протигрибкові препарати становлять 18%, препарати, що мі-

стять кортикостероїди складають 15,5%. 

 
Рис.1 Співвідношення груп ЛЗ D10 від загальної кількості дерматологічних препаратів 

Вивчення ЛЗ за країнами походження показало, що дерматологічні препарати україн-

ського виробництва складають 48%, іноземного виробництва - 52% від їх загальної чисельно-

сті ( рис.2).  
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Аналіз розподілу дерматологічних засобів в залежності від їх форм випуску, представ-

лений на рисунку 3, показав, що косметичними формами випуску - креми, гелі, шампуні, по-

рошки, розчини і т.п. - представлено 63% від загальної чисельності всіх дерматологічних пре-

паратів. Тобто переважна кількість ЛЗ, об'єктом терапевтичної дії яких є шкіра і її придатки, 
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підпадає під законодавче визначення «лікарські косметичні засоби».  

Оцінюючи кількісний показник ЛКЗ на ринку України, встановлено, що питома вага 

даної категорії фармацевтичної продукції становить 5,4% від загальної чисельності косметич-

них препаратів і 3,4% - від чисельності готових лікарських засобів, зареєстрованих в Україні. 

 
Рис.3 Розподіл ЛЗ категорії D10 в залежності від форм випуску  

Кожну категорію дерматологічних засобів сегментували за формою випуску. Як свід-

чать отримані дані, переважна частина ЛЗ дерматологічного призначення представлена в «ко-

сметичних» формах випуску. Максимальна кількість ЛКЗ зафіксована для препаратів для лі-

кування акне – 97%, серед яких найбільш представлені гелеподібні форми. На другому місці 

за чисельністю - ЛКЗ для лікування грибкових захворювань – 76%, серед яких найбільш пред-

ставлена категорія кремів. Найменша чисельність ЛКЗ - (33%) серед препаратів антипсориа-

тичної дії. Оцінюючи співвідношення форм випуску серед загальної чисельності ЛКЗ по кате-

горіям, слід відмітити переважну більшість кремоподібних рецептур, максимальна кількість 

яких реєструється для кортикостероідних препаратів (53%), антибактеріальних засобів (48%) 

та протигрибкових препаратів (39%). Наступною за чисельністю є гелеподібна форма випуску 

– 51%, яка максимально представлена в категорії препаратів для лікуваня акне. 

Дослідження складу ЛКЗ довело, що у якості діючих речовин в даній категорії препа-

ратів використовуються лікарські речовини відповідних фармакологічних груп, а також ши-

рокий спектр допоміжних речовин. Більшість допоміжних речовин, що входить до складу 

ЛКЗ, представлена у зарубіжних фармакопеях та описана у Державній фармакопеї України. 

Зважаючи на чисельну перевагу ЛКЗ в асортименті дерматологічних лікарських засо-

бів, доцільним є вивчення специфіки даної категорії лікарської продукції, обумовленою їх зда-

тністю поєднувати терапевтичний та косметичний ефекти.  

Відповідно до поставлених задач досліджували стан законодавчого регулювання даної 

категорії препаратів. Аналіз документів технічного регулювання щодо обігу ЛЗ довів, що, 

ЛКЗ, як лікарська продукція, є об’єктом контролю законодавства у сфері фармацевтичної дія-

льності. На ЛКЗ розповсюджуються загальні вимоги щодо лікарських препаратів, однак чинні 

вимоги до стандартизації не враховують їх специфічні властивості у якості засобів косметич-

ного впливу на шкіру. Відсутнє законодавче визначення основних термінів та понять, загальна 

класифікація даної групи препаратів[ 7; 8 ].  

20,32%

25,49%

24,06%1,25%

1,43%

6,77%

1,07%

3,03% 16,58% Мазь

Крем

Розчин

Порошок

Шампунь

Гель

Лак

Спрей

Інші



Збірник матеріалів ХІІI науково-практичної конференції "Управління якістю в фармації". 17.05.2019 р. 

252 

При цьому, ЛКЗ, поряд із основною терапевтичною дією, виконують низку функціона-

льних косметичних вимог, забезпечуючи оптимальний терапевтичний ефект та споживчі ха-

рактеристики ліків цієї категорії [ 9; 10 ]. Зважаючи на вищезазначене, наступним завданням 

нашого дослідження було проаналізувати спектр косметичних здатностей ЛКЗ та довести не-

обхідність їх уніфікації та стандартизації.  

Першим етапом роботи було дослідження європейського та американського досвіду 

щодо регламентації косметичної продукції із лікувальними властивостями. Як свідчать дані 

аналізу законодавчої бази України, ЄС та США, поняття «ЛКЗ» характерно для українського 

законодавства, також за вимогами FDA (США) передбачається вірогідність присутності в фа-

рмацевтичному препараті безрецептурного відпуску [ 5; 8 ]. Такі препарати повинні відпові-

дати вимогам, як для лікувальних, так косметичних продуктів.  

Декларування для препарату зазначених властивостей потребує належного доведення 

його терапевтичної та косметичної ефективності. В Європі нормативно регламентується ви-

ключно косметична продукція, але, зважаючи на розширення спектру її дії як на шкіру, так і 

організм в цілому внаслідок застосування новітніх біотехнологічних процесів та інгредієнтів, 

законодавчі органи вимушені систематично переглядати та робити все більш жорсткими ви-

моги щодо наявності чи обмеження потенційно шкідливих речовин у складі сучасних рецеп-

тур косметичних засобів [ 4; 5; 6 ]. 

Наступним етапом роботи було визначення переліку косметичних властивостей, якими 

повинен володіти ЛКЗ, щоб забезпечувати відповідну косметичну ефективність та споживчі 

характеристики продукту у відповідності до основного терапевтичного ефекту. 

Як засвідчили результати аналізу нормативно-технічної документації у сфері обігу ЛКЗ 

та косметичної продукції, на даний час в Україні правового визначення косметичної ефектив-

ності, косметичних властивостей не існує.  

З метою визначення загальних косметичних здатностей ЛКЗ застосовували метод соці-

ологічного опитування до групи практикуючих косметологів, які мали співвідносний стаж 

практичної діяльності та відповідну базу клієнтів. Результати опитування фахівців дозволили 

сформувати узагальнені вимоги до функціональних косметичних характеристик ЛКЗ, таких, 

як захисні, зволожуючі, миючі тощо.  

Відповідно до косметичних властивостей узагальнили вимоги щодо споживчих харак-

теристик, які їх обумовлюють – покривна здатність, оптимальна текстура, піноутворюючі вла-

стивості тощо. До функціональних характеристик ЛКЗ віднесені такі їх специфічні властиво-

сті, які здатні доповнювати та оптимізувати основний терапевтичний ефект препарату.  

Арсенал косметичних здатностей розглядали в залежності від форми випуску препа-

рату, яка здатна у комбінації із іншими чинниками – ділянкою застосування, технологією за-

стосування та ін. визначати рівень впливу ЛКЗ на шкіру. Так, креми, гелі, як найбільш варіа-

бельні за своїм складом, здатні проявляти такі косметичні функції, як живильна, зволожуюча, 

пом’якшувальна, захисна та ін. Ряд авторів, досліджуючи проблематику ефективності дерма-

тологічних ліків, доводять необхідність наявності таких косметичних здатностей у препаратів, 

зокрема, для лікування дерматитів різної етіології, як зволожуюча, пом’якшувальна тощо. За-

значені властивості сприяють підвищенню біодоступності діючих речовин, забезпечують си-

нергізм їх дії, полегшують супутню симптоматику захворювання тощо [ 9; 10 ]. 

Споживчі характеристики косметичної продукції направлені на забезпечення потенцій-

них уподобань споживача, а також на безпеку продукції при застосуванні. Умовно методи їх 

оцінювання можна розподілити на суб’єктивні та об’єктивні.  

Суб’єктивними методами визначають характеристики косметичних засобів, які здатні 

впливати на систему почуттів людини і направлені, в основному, на задоволення естетичних 

потреб споживача до зовнішнього вигляду, запаху, кольору продукції тощо. До об’єктивних 
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слід віднести методи контролю безпеки продукту шляхом оцінки санітарно-гігієнічних, мік-

робіологічних та токсикологічних показників згідно вимог відповідних нормативно-технічних 

документів.  

У відповідності до поставлених задач проаналізували існуючі методи оцінювання фун-

кціональних характеристик косметичних засобів на прикладі європейського досвіду згідно ви-

мог Регламенту №1223/2009 Європейського парламенту і Ради ЄС про косметичну продукцію 

(Брюссель, 30.11.2009р.) [ 6 ].  

Процедуру аналізу косметичних властивостей препарату можна представити наступ-

ним алгоритмом дій: 

 аналіз діючих та допоміжних речовин рецептури ЛКЗ;  

 дослідження зразків ЛКЗ інструментальними методами і/або на моделях-зразках; 

 клінічні дослідження ЛКЗ на добровольцях. 

Методи дослідження косметичних здатностей у більшості своїй носять суб’єктивний 

характер. Дослідження косметичних властивостей в лабораторних умовах на моделях-зразках, 

що імітують шкірні покриви, дозволяє отримати більше об'єктивної інформації, але існує об-

меженість у застосуванні трьохмірних моделей, подібних структурі та складу шкірних покри-

вів людини. 

Соціологічні методи, засновані на зборі і аналізі думок та уподобань як споживачів, так 

і спеціалістів, носять також суб’єктивний характер, є найменш точними і відтворюваними. 

Клінічні дослідження на добровольцях є одним із інформативних методів аналізу, але відсут-

ність уніфікації умов, методик проведення даного виду експертизи, критеріїв для оцінювання 

отриманих результатів робить досить умовною достовірність отриманих даних.  

Інструментальні методики оцінки функціональних косметичних характеристик напра-

влені на оцінку ефективності косметичних засобів в процесі їх апробації. Наразі розроблена 

досить велика кількість неінвазивних методів інструментальної діагностики стану шкіри лю-

дини в експериментах in vivo: дослідження фізіологічних параметрів - трансепідермальної 

втрати води, вологості, вмісту ліпідів, показника рН, температури, рівня меланіну, інтенсив-

ності еритеми та ін.; дослідження морфології шкіри - вимір і візуалізація шкірного рельєфу, 

пружності та пластичності шкіри та ін. Основні обмеження в застосуванні інструментальних 

методів при оцінці косметичної ефективності полягають у відсутності стандартизованих ме-

тодик, а також єдиних підходів до оцінки отриманих результатів, що унеможливлює отри-

мання об’єктивних результатів.  

При цьому слід зазначити, що як і критерії косметичної ефективності, так і методи їх 

оцінювання на даний час в Україні офіційно не регламентовані. Проектом постанови КМУ 

«Про затвердження Технічного регламенту на косметичну продукцію», який оприлюднено 

для громадського обговорення 8 січня 2019 р. на офіційному сайті МОЗ України, передбачене 

оцінювання впливу косметичної продукції по відношенню до: 

- місця застосування; 

- площі поверхні застосування; 

- кількості косметичної продукції для застосовування; 

- тривалості та частоти використання; 

- певної групи споживачів. 

Також проектом регламентована обов’язковість оцінки ефективності косметичного 

продукту із залученням людини або належним чином підтверджені та обґрунтовані результати 

щодо оцінки ризиків [ 6 ]. У відповідності із вимогами проекту Регламенту МОЗ України по-

винне розробити та затвердити необхідні регламентуючі документи, що дозволить в Україні 
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застосовувати офіційні методики визначення та оцінювання показників косметичної ефектив-

ності. 

Таким чином, оцінюючі ЛКЗ як особливу категорію фармацевтичної продукції, слід 

відмітити їх специфіку в якості засобів впливу на шкіру та її придатки. Наявність додаткових 

характеристик ЛКЗ, здатних безпосередньо впливати на ефективність лікарського засобу, ро-

бить необхідність їх відповідного нормування критично актуальним для забезпечення якості 

та безпеки препарату в цілому. Відсутність регламентації показників якості такої особливої 

категорії фармацевтичної продукції, як ЛКЗ, невизначеність критеріїв та методів оцінювання 

їх якості, не дозволяє відповідним чином забезпечувати контроль цієї продукції в обігу на спо-

живчому ринку України.  

Проблема стандартизації особливо актуальна для сучасних форм ЛКЗ, чий арсенал і 

спектр дії зростає дуже динамічно. На сучасному фармацевтичному ринку в даний час реалі-

зується ряд таких косметичних форм, як розчинні губки, нашкірні емульсії, піни для ванн і т.п. 

При цьому для них немає ні відповідних законодавчих визначень, ні необхідної регламентації 

показників якості та методик їх контролю в Державній Фармакопеї України. 

Процес реєстрації лікарських косметичних засобів ускладнюється тим, що в Переліку 

назв лікарських форм та упаковок для лікарських засобів, затверджених наказом МОЗ України 

№ 500 від 20.07.2006г., відсутні деякі форми, характерні для косметичних засобів, наприклад, 

такі, як лосьйони, тоніки та ін. Ці поширені форми випуску лікарських косметичних засобів 

не є офіційними, так як відсутні в Державній Фармакопеї України. Однак, вони представлені 

в Британській та Європейської фармакопеях. Цей факт є причиною того, що ЛКЗ в цих формах 

випуску зареєстровані в Україні тільки іноземного виробництва. Це стосується і інших форм 

лікарської косметичної продукції, такої як лаки для нігтів, губки, піни, помади, пудри і т.п., 

яка забезпечує поряд із фармакологічними відповідні косметичні властивості. 

Відсутність регламентації показників якості такої особливої категорії фармацевтичної 

продукції, як лікарські косметичні засоби, невизначеність критеріїв та методів оцінювання їх 

якості, не дозволяє відповідним чином оцінити їх якість, безпеку та ефективність, що не від-

повідає основним завданням Концепції розвитку фармацевтичного сектору галузі охорони 

здоров'я України на 2011-2020 роки, затвердженої наказу МОЗ України від 13.09.2010 № 769, 

які спрямовані на визначення стратегії діяльності фармацевтичного сектору, який має забез-

печувати належний рівень якості та ефективності фармакотерапії.  

Зважаючи на вищенаведене, нагальним вважається питання розробки та внесення до 

Державної Фармакопеї України (ДФУ) статті «Лікарські косметичні засоби», яка б регламен-

тувала офіційні вимоги до даної категорії фармацевтичної продукції. Приймаючи до уваги на-

явність у ЛКЗ специфічних ознак, які визначають їх якість та безпеку, ми вбачаємо за доцільне 

також нормувати показники косметичної ефективності лікарської косметичної продукції у від-

повідній фармакопейній статті. 

Висновки. 

Проведено аналіз законодавчої бази, що регламентує обіг ЛКЗ в Україні, що доведено 

відсутність регламентації якості даної категорії фармацевтичної продукції; 

Проведено аналіз асортименту дерматологічних ЛЗ, зареєстрованих на території Укра-

їни, і визначено частку категорії ЛКЗ; 

Проведено дослідження ЛКЗ за категоріями дерматологічних ЛЗ відповідно до вимог 

класифікаційної системи АТС; 

Проведено дослідження європейського та американського досвіду щодо регламентації 

косметичної продукції із лікувальними властивостями; 

Визначено перелік косметичних властивостей, якими повинен володіти ЛКЗ, та їх спо-

живчі характеристики; 
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Визначено методики оцінювання косметичних та споживчих здатностей ЛКЗ; 

Доведена специфічність ЛКЗ як категорії ЛЗ та доцільність впровадження законодавчої 

уніфікації специфічних ознак лікарської косметичної продукції; 

За результатами проведених досліджень рекомендована стандартизація вимог щодо 

якості та ефективності ЛКЗ у ДФУ.  

Перспективи подальших досліджень. Зважаючи на вищевикладене, перспективним є 

продовження роботи по розробці нормативних документів, які регламентують офіційне визна-

чення основних термінів та понять, які застосовуються при здійсненні косметичного догляду, 

а також класифікації ЛКЗ, враховуючи особливості розвитку сучасного фармацевтичного та 

косметичного ринків. 

Приймаючи на уваги сучасні тенденції розвитку сучасного фармацевтичного та косме-

тичного ринків, а саме збільшення асортименту косметичних засобів, які володіють як косме-

тичними,так і терапевтичними властивостями, вважається за доцільне продовжити об’єктиві-

зацію ознак їх ефективності, критеріїв та методик їх визначення З метою забезпечення якості, 

безпеки та ефективності лікарської косметичної продукції, необхідно розробити проект фар-

макопейної статті «Лікарські косметичні засоби», яка б регламентувала загальні та специфічні 

вимоги до даної категорії лікарських препаратів. 
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АННОТАЦИЯ 

УДК: 006.034:615.262:687.55(477) 

 

ПРОБЛЕМЫ И ПЕРСПЕКТИВЫ СТАНДАРТИЗАЦИИ  

ЛЕКАРСТВЕННЫХ КОСМЕТИЧЕСКИХ СРЕДСТВ В УКРАИНЕ 

Лебединец В. А., Казакова И. С. 

Ключевые слова: косметические средства, лекарственные косметические средства, Гос-

ударственная фармакопея Украины, стандартизация. 

 

Проведены исследования номенклатуры лекарственных дерматологических средств, 

проведена сегментация дерматологических средств в зависимости от страны-производителя, 

формы выпуска. Изучены лекарственные косметические средства, их значимость на фарма-

цевтическом рынке Украины. Проведенные исследования доказывают актуальность стандар-

тизации лекарственных косметических средств в Государственной фармакопее Украины. 

 

ANNOTATION 

УДК: 006.034:615.262:687.55(477) 

PROBLEMS PROSPECTS OF STANDARDIZATION COSMETIC  

MEDICINES IN UKRAINE 

Lebedinets V. А., Kazakova I. S. 

Key words: cosmetics, medicinal cosmetics, State Pharmacopoeia of Ukraine, 

standardization. 

 

Studies of the dermatological range of medicinal products have been carried out, segmentation 

of dermatological products has been carried out depending on the country of origin, the form of 

production. Medicinal cosmetics, their importance in the pharmaceutical market of Ukraine were 

studied. Studies have shown the relevance of the standardization of medicinal cosmetics in the State 

Pharmacopoeia of Ukraine. 
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АКТУАЛІЗАЦІЯ НАВЧАЛЬНОГО ПЛАНУ ОСВІТНЬО-ПРОФЕСІЙНОЇ ПРОГРАМИ 

ЯКІСТЬ, СТАНДАРТИЗАЦІЯ ТА СЕРТИФІКАЦІЯ В НФаУ 

Лебединець В. О., Ромелашвілі О. С. 

Національний фармацевтичний університет, Харків, Україна 

Е-mail: osromelashvili@gmail.com 

 

АНОТАЦІЯ 

Проведено аналіз вимог всіх зацікавлених сторін результатами навчання та компетент-

ностей і кваліфікацій, що необхідні фахівцям з управління якістю. На підставі результатів 

цього аналізу переглянуто та відкориговано навчальний план для здобувачів вищої освіти осві-

тньо-професійної програми «Якість, стандартизація та сертифікація» за другим (магістерсь-

ким) рівнем вищої освіти. 

Ключові слова: навчальний план, освітньо-професійна програма, якість, стандартизація 

та сертифікація, дисципліни. 

 

Постановка проблеми. З 2002 по 2015 рр. кафедра управління якістю НФаУ була ви-

пусковою для студентів спеціальностей 7.18010010 “Якість, стандартизація та сертифікація” 

(освітньо-кваліфікаційний рівень – спеціаліст, кваліфікація «Фахівець зі стандартизації, сер-

тифікації та якості”), а також 8.18010010 “Якість, стандартизація та сертифікація” (освітньо-

кваліфікаційний рівень – магістр, кваліфікація “Магістр з управління якістю”). 

З 2016 року кафедра є випусковою для здобувачів вищої освіти зі спеціальності 073 

Менеджмент Освітньо-професійної програми Якість, стандартизація та сертифікація (кваліфі-

кація – Менеджер (управитель) систем якості).  

Перед цим кафедрою було здійснено масштабні дослідження з метою визначення знань 

та умінь, необхідних нашим випускникам для вирішення фахових задач в організаціях фарма-

цевтичної сфери та інших галузей. Зокрема, було з’ясовано, що ринок праці потребує фахівців 

здатних проектувати та підтримувати впровадження і розвиток систем управління якістю та 

інтегрованих систем управління відповідно до вимог сучасних міжнародних стандартів ISO, 

розробляти стандарти організацій, нормувати та контролювати показники якості продукції та 

визначати результативність діяльності організації в сфері якості, брати участь у процедурах 

оцінки та підтвердження відповідності тощо.  

Результати досліджень дозволили чітко визначити фахові компетенції здобувачів вищої 

освіти та скласти перелік дисциплін які їх можуть формувати. 

Мета. Загальною метою роботи було оновлення навчального плану освітньо-професій-

ної програми Якість, стандартизація та сертифікація в НФаУ. 

Виклад основного матеріалу дослідження. При розробці нового навчального плану 

нами також було визначено послідовність вивчення дисциплін, їх взаємозв’язок та інформа-

ційний обсяг. 

У табл. 1 наведено порівняння дисциплін навчального плану ОПП ЯСС за 2017-2018 та 

2018-2019 навчальні роки. 

До навчального плану на 2018-2019 н.р. нами було внесені наступні зміни:  

включено три нові дисципліни в блок нормативних (Інтегровані системи управління, 

Експертиза якості продукції та Проектний менеджмент); 
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Таблиця 1 

Порівняння дисциплін навчального плану ОПП ЯСС за 2017-2018 та 2018-2019 н.р. 

Дисципліни 2017-2018 н.р. Дисципліни 2018-2019 н.р. 

Стандартизація в сфері якості Стандартизація в сфері якості 

Системи управління якістю Системи управління якістю 

Сертифікація та підтвердження відповідності Сертифікація та підтвердження відповідності 

Управління якістю технологічних процесів Управління якістю технологічних процесів 

Аудит систем управління якістю Аудит систем управління якістю 

Основи екологічного менеджменту Основи екологічного менеджменту 

Методологія, методи та засоби управління 

якістю 

Методологія, методи та засоби управління 

якістю 

Процесно-орієнтований менеджмент - 

 Інтегровані системи управління 

 Експертиза якості продукції 

 Проектний менеджмент 

Дисципліни за вибором 

Управління персоналом Управління людськими ресурсами 

Основи належної виробничої практики 

(GMP) 

Основи належної виробничої практики 

(GMP) 

 Основи метрологічної діяльності 

 включено одну нову дисципліну до блоку вибіркових (Основи метрологічної діяльно-

сті); 

 дисципліну Процесно-орієнтований менеджмент об’єднано з дисципліною Системи 

управління якістю; 

 переглянуто розподіл обсяг кредитів на деякі дисципліни; 

 дисципліна Управління персоналом замінено на дисципліну Управління людськими 

ресурсами. 

Активізація використання у світовій практиці міжнародних стандартів на системи уп-

равління створюють передумови для формування інтегрованої системи управління на підпри-

ємствах. Саме тому вважаємо необхідним включити дисципліну Інтегровані системи управ-

ління до навчального плану ОП ЯСС. 

Дисципліна викладається на першому курсі у другому семестрі. Інформаційний обсяг 

дисципліни – 4 кредити ECTS (120 годин).  

Метою викладання навчальної дисципліни Інтегровані системи управління є вивчення 

основних вимог міжнародних стандартів на системи менеджменту. 

Основним завданням дисципліни є формування у студентів знань щодо розробки та уп-

равління проектом формування інтегрованої системи менеджменту  

Під час вивчення навчальної дисципліни Інтегровані системи управління розгляда-

ються наступні теми: 
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1. Стандартизовані системи управління. Стан та перспективи розвитку 

2. Система управління безпечністю харчових продуктів. 

3. Система екологічного управління. Система енергетичного управління 

4. Системи управління охороною здоров'я та безпекою праці 

5. Системи управління інформаційною безпекою 

6. Системи управління безперервністю бізнесу 

7. Системи управління соціальною відповідальністю 

Наприкінці вивчення дисципліни студенти здають екзамен. 

Управління вимірюваннями є одною із складових компетенцій фахівця з управління 

якістю тому, дисципліна Основи метрологічної діяльності займає одне із центральних місць у 

системі підготовки фахівця з якості. 

Дисципліна Основи метрологічної діяльності вивчається на першому курсі першого се-

местру та відводиться на неї 4 кредити ECTS (120 годин). 

Метою дисципліни є надання студентам теоретичних знань та практичних умінь щодо 

застосування загальних принципів і основних підходів до забезпечення єдності вимірювань на 

рівні організації шляхом впровадження системи управління вимірюваннями та метрологічного 

забезпечення згідно із вимогами міжнародних і національних стандартів. 

 Завданням дисципліни є формування у студентів загально-базових знань у сфері мет-

рологічної діяльності, зокрема стосовно провадження та координації діяльності, спрямованої 

на забезпечення єдності вимірювань на рівні окремої організації, підходів до здійснення мет-

рологічного контролю і нагляду з метою виконання відповідних законодавчих та нормативних 

вимог. 

Зміст дисципліни Основи метрологічної діяльності розкривається через такі теми: 

1.  Вступ до курсу "Основи метрологічної діяльності". Огляд основних термінів та 

визначень у сфері метрологічного забезпечення.  

2. Діяльність міжнародних організацій в сфері стандартизації та метрології. 

Міжнародне Бюро Мір та Ваг (Bureau International des Poids et Mesures (BIPM). 

Вимірювання у сфері контролю якості продукції та послуг. 

3. Історичні засади розвитку метрології як науки про вимірювання. Роль вимірювань у 

сучасній економіці на міжнародному, регіональному та національному рівнях. 

4. Діяльність з метрологічного забезпечення єдності вимірювань. Класифікація 

вимірювань та їх основні характеристики. Принципи й методи здійснення 

вимірювань. Поняття шкали вимірювання. Види шкал. 

5. Система одиниць вимірювання фізичних величин (SI) . Основні метрологічні харак-

теристики засобів вимірювальної техніки (ЗВТ). Похибки, стабільність, чутливість, 

відтворюваність та інші характеристики ЗВТ. Вибір ЗВТ. Умови здійснення 

вимірювань. Поняття якості вимірювань. 

6. Забезпечення єдності вимірювань. Законодавча та нормативна база метрології та мет-

рологічної діяльності в Україні. 

7. Основні положення Закону України "Про метрологію та метрологічну діяльність" 

2016 р. Засади функціонування Державної метрологічної системи України. 

8. Національна еталонна база України. Міжнародне співробітництво у галузі метрології. 

Діяльність Науково-технічної комісії з метрології, Комісії єдиного часу та еталонних 

частот. Реєстр засобів вимірювальної техніки. 

9. Огляд загальних вимог стандарту ISO 9001:2015 до управління засобами моніторингу 

та вимірювальної техніки в системах управління якістю. 

10. Огляд положень стандарту ISO 9001:2015 щодо контролю процедур вимірювань в ор-

ганізації. 
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11. Поняття Системи управління вимірюваннями (СУВ). Огляд загальних вимог стан-

дарту ISO 10012:2003. 

Згідно навчального плану, після завершення вивчення дисципліни, студенти здають за-

лік. 

Експертне дослідження є важливим для оцінки споживчих товарів та визначення їх яко-

сті Дисципліна Експертиза якості продукції відноситься до дисциплін прикладного характеру, 

формує знання та вміння, що необхідні при контролі якості продукції та оцінки відповідності. 

Дисципліна Експертиза якості продукції викладається на першому курсі у другому се-

местрі. Інформаційний обсяг дисципліни – 4 кредити ECTS (120 годин). 

Метою викладання навчальної дисципліни Експертиза якості продукції є підготовка 

фахівців які володітимуть значним обсягом теоретичних знань та практичних навичок відно-

сно порядку проведення різних видів експертиз, документального оформлення їх результатів, 

а також будуть ознайомлені з різними видами фальсифікації продукції та методами їх попере-

дження. 

Основними завданнями дисципліни формування у студентів системи теоретичних і 

практичних знань відносно основ проведення експертизи якості продукції, методів проведення 

різних видів експертиз продукції, типів фальсифікації товарів та підходів до їх ідентифікації. 

Програма дисципліни складається з двох модулів, які налічують 10 тем:  

Змістовий модуль 1. Теоретичні основи проведення експертизи якості продукції 

1. Загальні відомості про експертизу якості продукції. Основні терміни та визначення. 

Основні законодавчі та нормативні акти відносно експертизи якості продукції. 

2. Організація проведення експертизи якості продукції. Підготовчий, основний та за-

ключний етапи експертизи якості продукції. 

3. Порядок проведення експертизи кількості товару. Типи показників оцінки якості про-

дукції. Кількісні та якісні показники. 

4. Організація проведення експертизи якості продукції. 

Змістовий модуль № 2. Прикладна частина проведення експертизи якості продукції 

1. Аспекти експертизи якості нових товарів. 

2. Особливості проведення документальної та комплексної експертизи товарів. 

3. Ідентифікація товарів і види їх підробок. Функції процесу ідентифікації товарів. 

4. Види фальсифікації товарів та методи боротьби з ними. 

5. Аспекти проведення експертизи продовольчих та непродовольчих товарів 

6. Аспекти проведення експертизи послуг 

Після опанування дисципліни Експертиза якості продукції студенти здають залік. 

Дисципліна Проектний менеджмент має обсяг 3 кредити ECTS (90 годин) та вивчається 

на першому курсі першого семестру кафедрою менеджменту та адміністрування. 

Дисципліна Управління людськими ресурсами є вибірковою, викладається у другому 

семестрі першого курсу та її об’єм складає 6 кредитів ECTS (180 годин). 

Метою викладання навчальної дисципліни є підготовка спеціалістів з управління які-

стю, які володіють значним обсягом теоретичних та практичних знань відносно сучасних те-

нденцій управління людськими ресурсами, можуть обрати й застосовувати відповідні підходи 

до комплектування кадрів і методів відбору персоналу та моделювання професійної, соціаль-

ної та виховної діяльності персоналу, виконувати інші завдання в сфері кадрової роботи. 

Основними завданнями навчальної дисципліни Управління людськими ресурсами є: 

формування системних знань стосовно сучасної системи управління персоналом підприємс-

тва, обґрунтовування методологічних підходів до управління людськими ресурсами, форму-

вання та аналізування кадрової політики підприємства, управління соціальним розвитком тру-

дового колективу, застосування сучасних методів планування потреб у персоналі. 
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Програма навчальної дисципліни складається з двох змістових модулів. 

Змістовий модуль 1. Основи менеджменту персоналу. Кадрова робота. 

1. Загальний вступ до курсу «Управління людськими ресурсами». Генезис управління 

персоналом. 

2. Управління людськими ресурсами в системі менеджменту організації. Нормативно-

правова база управління персоналом. 

3. Служби персоналу. Регламентація процесу управління персоналом в організації.  

4. Кадрове планування в організації.  

5. Організація кадрової роботи. 

Змістовий модуль № 2. Мотиваційні та психологічні аспекти менеджменту персоналу. 

1. Трудова адаптація. Планування ділової кар’єри. 

2. Признаки та види трудового колективу. Організаційна культура. 

3. Атестація персоналу.  

4. Організація та цілі навчання персоналу. 

5. Мотивація трудової діяльності.  

6. Управління конфліктною ситуацією.  

Після вивчення дисципліни студенти здають залік 

За новими дисциплінами кафедрою підготовлено навчально-методичні комплекси, які 

апробовані і впроваджені в навчальний процес. Викладачі кафедри активно впроваджують у 

навчальний процес такі методи, форми навчання як комунікативні завдання, ділової ігри, 

тощо). 

Висновки. Проведений аналіз вимог роботодавців з питань бажаних знань та вмінь у 

спеціалістів з якості, дозволив чітко визначити фахові компетенції здобувачів вищої освіти та 

скласти перелік дисциплін які їх можуть формувати. Оновлений навчальний план є актуаль-

ним та відповідає потребам і вимогам працедавців сучасного ринку праці. 

Перспективи подальших досліджень. Для професійної підготовки здобувачів вищої 

освіти освітньо-професійної програми «Якість, стандартизація та сертифікація» за другим (ма-

гістерським) рівнем вищої освіти важливим є тісний взаємозв’язок між кафедрою управління 

якістю, як випускаючою та ринком праці. Тому нами планується безперервний аналіз вимог 

роботодавців з метою володіння інформацією про зміни попиту на професійні навички, задля 

оперативного реагування на них. 
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 UDC 378.046-021.68:378:005.6 

ACTUALIZATION OF EDUCATIONAL PLAN FOR EDUCATIONAL 

PROFESSIONAL PROGRAM QUALITY, STANDARDIZATION AND CERTIFICATION 

IN in NUPh 

Lebedinets V. O.,.Romelashvili O. S. 

The analysis of the requirements of all stakeholders with the learning outcomes obtained and 

the qualifications required by quality management specialists was carried out. Based on the results of 

this analysis, the curriculum for higher education applicants of the educational and professional 

program “Quality, Standardization and Certification” was revised and adjusted for the second 

(master's) level of higher education. 

Keywords: curriculum, educational and professional program, quality, standardization and 

certification, disciplines. 

 

УДК 378.046-021.68: 378: 005.6 

АКТУАЛИЗАЦИЯ УЧЕБНОГО ПЛАНА ОБРАЗОВАТЕЛЬНО-ПРОФЕССИО-

НАЛЬНОЙ ПРОГРАММЫ КАЧЕСТВО, СТАНДАРТИЗАЦИЯ И СЕРТИФИКАЦИЯ В 

НФАУ 

Лебединец В. А., Ромелашвили Е. С. 

Проведен анализ требований всех заинтересованных сторон результатами обучения по-

лученных и квалификаций, необходимых специалистам по управлению качеством. На основа-

нии результатов этого анализа пересмотрен и откорректирован учебный план для соискателей 

высшего образования образовательно-профессиональной программы «Качество, стандартиза-

ция и сертификация» по второму (магистерскому) уровню высшего образования. Ключевые 

слова: учебный план, образовательно-профессиональная программа, качество, стандартизация 

и сертификация, дисциплины. 
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УДК 615.322:615.072 

STANDARDIZATION OF HYPOGLYCEMIC TABLETS 

Rakhmatullaeva М., Kamilova D. A., Fayzieva M. I., Sadikova N. S. 

Tashkent Pharmaceutical Institute, Uzbekistan, Tashkent 

 

ANNOTATION: 

The technological properties of the substance of the Diaglikon have been studied. The 

composition was selected and the optimal technology for the production of tablets was developed. 

The most positive technological indicators showed tablets obtained with the addition of lactose, 

sodium bicarbonate, tartaric or citric acid, magnesium or calcium stearate. The technological 

properties of the substance of the Diaglikon have been studied. The composition was selected and the 

optimal technology for the production of tablets was developed. The most positive technological 

indicators showed tablets obtained with the addition of lactose, sodium bicarbonate, tartaric or citric 

acid, magnesium or calcium stearate. 

KEYWORDS: 

Diaglikon, tablets, lactose, sodium bicarbonate, citric acid, fractional composition, 

flowability, disintegration. 

 

Diabetes mellitus is one of the most important medical and social problems of our time. 

Currently, about 60% of all endocrine diseases is diabetes. In our Republic, patients with diabetes are 

mainly provided with the necessary medicines imported from abroad. In this regard, the development 

and introduction into medical practice of new highly effective hypoglycemic agents produced from 

local natural raw materials is of particular relevance. Since, oral hypoglycemic preparations of 

synthetic origin, related to derivatives of sulfonylurea and biguanides, with prolonged use adversely 

affect the functional activity of the kidneys and liver [1]. In the present communication we report the 

results of research on the development of the composition and method of producing tablets dialtone 

based substance glikofrangulin [2].  

Experimental part. The object of the study was a mixture derived from equal amounts of 

substance Glikoinuvit and substance Glikorazmulin [2, 3]. At the first stage of the study, the volume 

and technological characteristics of the mixture obtained were studied - that is, the substance of the 

Diaglikon needed to substantiate the type and amount of auxiliary materials and rational tableting 

modes [4]. From the characteristics of the substance of Diaglikon it can be seen that the latter has a 

relatively large amount of bulk density, a small degree of compaction, which causes the necessary 

and binding substances. In the selection of excipients, we used lactose, glucose, PVP, aerosil, talc, 

magnesium stearate, calcium stearate, belonging to the groups of fillers, disintegrating agents, dry 

binding and anti-fractional substances. For the experiments, formulations were prepared using the 

above-mentioned excipients in various combinations, differing among themselves and in appearance 

and in the number of compressible masses for direct compression. In preliminary experiments, we 

used compressible masses for 16 formulations with a subsequent study of the technological properties 

of the compressible mass and the physicomechanical parameters of the tablets obtained from them. 

Further, the technological properties of the pressed masses were studied. The assessment of 

technological characteristics showed that the use of auxiliary substances for the production of tablets 

of the Diaglikon -0.2 g by direct compression significantly improves the technological properties of 

the pressed masses compared to similar properties of the substance. Then the qualitative parameters 

of the tablets of the Diaglikon -0.2 g, obtained by direct compression, were studied. The results of the 

study are shown in table 3. As can be seen from the table, the use of the method of direct compression 

with the addition of auxiliary substances in various combinations significantly improves the 

technological properties of the pressed masses. However, in the study of the quality of these tablets, 
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relatively low strength indicators were noted, both for abrasion and fracture, as well as the 

disintegration of the tablets does not meet the requirements of regulatory documentation. In this 

regard, further studies were carried out using the wet granulation method. At the same time, the 

possibility of studying such auxiliary substances as lactose, sodium bicarbonate, citric acid, starch, 

talc and calcium stearate was studied. Were prepared, experimental samples of similar tablets with 

the addition of excipients in different ratios and combinations of 16 prescriptions. 

Table 1 

The results of the study of the parameters of the tablets of the Diaglikon -0.2 g, obtained by 

direct compression 

Technological 

indicators 

Unit of 

measurem

ent 

Composition 

1 2 3 4 

Appearance 

 

 Tablets from 

light brown to 

brown with 

splashes. flat 

cylindrical 

shape with a 

smooth 

surface, whole 

extreme 

Tablets from 

light brown to 

brown with 

splashes. flat 

cylindrical 

shape with a 

smooth 

surface, 

whole 

extreme 

Tablets from 

light brown to 

brown with 

splashes. flat 

cylindrical shape 

with a smooth 

surface, whole 

extreme 

Tablets from 

light brown to 

brown with 

splashes. flat 

cylindrical 

shape with a 

smooth 

surface, whole 

extreme 

The ratio of 

height to 

diameter 

% 

36,0 34,0 34,0 35,0 

Fracture strength Н 30 35 35 34 

Abrasion 

resistance 

% 
96,0 97,0 95,0 95,0 

Disintegration  мин 16 14 17 15 

Dissolution % 85,0 84,0 85,0 83,0 

Average weight 

and deviation 

from it 

% 

0,3865±3,4 0,3912±4,4 0,4010±3,3 0,3920±3,6 

 

It should be noted that, unlike the masses obtained for tabletting by direct compression, the 

flowability and compressibility of the tablet masses prepared by the wet granulation method were 

improved. Ethyl alcohol of different concentrations (40, 70 and 85%) and purified water were used 

for moistening. It was established that when using water 40, 70% of ethyl alcohol lumps were formed, 

which worsened the technological properties of the pressed masses and the quality indicators of the 

tablets. The use of ethyl alcohol in a concentration of 85% made it possible to obtain a higher quality 

extruded mass and finished products. Tablets prepared according to the prescriptions 1, 3 and 4 did 

not meet the requirements of the state pharmacopoeia XI for durability and disintegration, increasing 

the amount of lactose greatly improves the quality of the tablets. According to the results obtained, 

the tablets of composition No. 2 had a qualitative appearance and met the requirements of State 

Pharmacopoeia XI. For further studies were selected tablets of this composition. To assess the quality 

of the prepared granulates of the diaglikon tablets - 0.2 g, their technological properties were 

determined by the wet granulation method, the results are presented in Table 2. 



Збірник матеріалів ХІІI науково-практичної конференції "Управління якістю в фармації". 17.05.2019 р. 

266 

Table 2. Technological properties of the tablet mass of a Diaglikon -0.2 g 

The studied indicators Unit of measurement Value of indicators 

Fractional composition: 

+1000 

-1000        +500 mcm 

-500         +315 mcm 

-315         +250 mcm  

-250         +160 mcm  

-160         +63 mcm 

Bulk density 

Angle of repose, degree 

Flowability 

Compaction factor 

Residual moisture (70є С) 

Compressibility 

mcm, % 

 

 

 

 

 

 

kg/m3 

 

kg/с 10-3 

К 

%  

Н 

 

7,10 

32,60 

28,20 

19,06 

13,04 

- 

724,93 

43,00 

5,4±1,1 

2,10 

2,0±0,4 

47,0 

 

As shown by the results of the experiment, the volume-technological properties of the mass 

make it possible to obtain diaglikon tablets that meet the requirements of the State Pharmacopoeia XI 

edition issue 2. A technology has been developed for the dosage form of the substance of the diaglikon 

in the form of tablets of 0.2 g 

Based on the actual data, a 0.2 g tablet is characterized as a light brown to brown tablet with 

splashes. The blotches in the tablets are due to differences in the color of the active ingredients, filler 

and auxiliary substances. Tablets - a flat-cylindrical form with a facet. The surface is smooth and 

uniform, solid without chipped edges. The diameter of the tablets is 10 mm, the height is from 3.00 

to 3.40 mm, the average weight is 0.4 g. The quality control of tablets was carried out according to 

the requirements of the State Pharmacopoeia XI. 

Determination of average mass. Must meet the requirements specified in the State 

Pharmacopoeia XI, issue 2, page 154., and it is from 0.38 to 0.42 g. Deviation from the average weight 

of tablets is ± 5%. 

Determination of disintegration of tablets. Disintegration of tablets was determined on the 

laboratory identifier ERWEKA ZT 44 in accordance with the State Pharmacopoeia XI. For the 

analysis, 6 tablets were taken, placed one by one in each slot of the identifier. As a result, determine 

all 6 tablets for 12 minutes. completely broken up. 

Determination of tablet dissolution. The test was carried out in accordance with the 

requirements of the State Pharmacopoeia XI, issue 2, page 159. For testing used the device type 

"paddle stirrer". The dissolution medium is water, the volume is 500 ml, the rotation speed is 100 

rpm, the temperature is 370 ± 10С; time of dissolution - 45 min. One capsule is placed in the 

dissolution vessel. The test was performed on a 6 capsule. After 45 minutes, a sample was taken in 

an amount of 50 ml and the resulting solution was filtered through a thick blue ribbon filter paper 

(GOST 12026-76), discarding the first portions of the filtrate. From the filtrate were taken 5 ml and 

placed in a flask with a capacity of 50 ml, the volume of the solution was brought to the mark with 

water, stirred and left for 5 minutes. Then, the optical density of the test solution and the solution of 

the Working Standard Sample of glycostimuline was measured on a spectrophotometer at a 

wavelength of 272 nm in a cuvette with a layer thickness of 10 mm, using water as the reference 

solution.  
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The content of glycosidine in percent (X%) is calculated by the formula: 

..
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PmD
Х











, 

Where: 

1D  - optical density of the test solution; 

0D
 
- the optical density of the solution of the Working Standard Sample glycosidine; 

0m  - a hinge plate of the Working Standard Sample of glycosmid in milligrams; 

b - is the average weight of tablets in milligrams; 

L.C. - Declared amount of glycosmid in the product in milligrams. 

P - is the content of glycorazmulin in the Working Standard Sample of glycosmulin as a 

percentage. The amount of glycorazmulin, which passed into the solution after 45 minutes, must be 

at least 70% of the specified section “Composition per tablet”. Preparation of the working standard 

sample solution (WSS) glycorazmulin. About 200 mg (exact weight) of the Working Standard 

Sample of glycorazmulin is placed in a 100 ml volumetric flask, dissolved in 50 ml of water, the 

solution is made up to the mark with water, and mixed. 1 ml of the solution obtained is placed in a 

volumetric flask with a capacity of 50 ml, the volume of the solution is made up to the mark with 

water and stirred. The amount of the substance of the diaglikon, which passed into the solution after 

45 minutes, was 85.0%. The results of the analysis and the metrological characteristics of the results 

of the experiment are given in Table 6. 

Table 6 Evaluation of tablet dissolution - 0.2 g dry extract diaglikon 

Sample of the 

diaglikon tablets 

Found Metrological characteristics 

g relative %, (х) 

1 

2 

3 

4 

5 

0,4819 

0,4762 

0,4706 

0,4706 

0,4706 

83 

84 

85 

85 

85 

 

X = 84,4  4f  

T= (95%:4) = 2,78 

S2 = 0,80 

S = 0,89 

X
S

= 0,4 

Х=2,33 

Х = 2,48 


= 2,94 


=1,32 

Conclusions: the technological characteristics of the substance were studied for the first time, 

and the composition and technology of the diaglikon tablets were also developed. It is established 

that tablets obtained with the addition of lactose, sodium bicarbonate, citric acid, calcium stearate 

have the most positive indicators. 
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АНОТАЦІЯ 

У статті узагальнено дані про біологічні властивості низькомолекулярного індуктора 

інтерферону – тилорону. Зокрема охарактеризовано його противірусні та протипухлинні вла-

стивості. Висвітлені дані щодо його доклінічних та клінічних досліджень при лікуванні різних 

онкологічних захворювань, зокрема показана ефективність застосування щодо раку передміх-

урової залози, гепатоми печінки, карциноми легень Люїса та аденокарциноми шийки матки. 

Визначено можливість модифікації тилорону для покращення його протипухлинних власти-

востей та зменшення токсичності за рахунок модифікації флуоренового скелету, бічних 

ланцюгів і аміногруп або його комбінування з протипухлинними вакцинами. Охарактеризо-

вано механізм впливу тилорону на пухлинні клітини, який має подвійний вплив за рахунок 

активації CD8+ лімфоцитів та секреції цитотоксичного комплексу Tag7–Hsp7. Лімфоцити, ак-

тивовані тилороном, здатні знищувати як АЛЛ-дефіцитні, так і TNFR1-позитивні пухлинні 

клітини. 

Ключові слова: тилорон, інтерферон, пухлина, цитотоксичність. 

е-mail: irbis180497@gmail.com 

 

Постановка проблеми. Тилорон – відомий низькомолекулярний індуктор інтерфе-

ронів (ІФН) І, ІІ та ІІІ типів. За хімічною структурою відноситься до низькомолекулярних аро-

матичних сполук – флуоренонів. Тилорон активує швидкодіючу ланку природнього імунітету 

– систему ІФН, та індукує утворення інтерферонів клітинами епітелію кишечника, гепатоци-

тами, Т-лімфоцитами і гранулоцитами. Підвищені титри ІФН запобігають інфікуванню неза-

ражених клітин. Ефективність застосування тилорону показана щодо широкого спектру 

вірусів, включаючи віруси герпесу, грипу A і B, вірус венесуельського енцефаліту, Менго, ве-

зикулярного стоматиту та Ебола [1-3]. 

Крім індукції вироблення ІФН, для тилорону показаний прямий противірусний ефект. 

Була доведена противірусна дія тилорону проти вірусу тютюнової мозаїки на моделі Datura 

stramonium (дурман звичайний) та вірусу герпесу І типу на моделі лінії культур клітин Vero. 

Відомо, що рослини не мають системи інтерферону, активацією якої прийнято пояснювати 

антивірусну активність тилорону, тому найбільш вірогідним поясненням отриманих резуль-

татів можна вважати інтеркаляцію тилорону у вірусну нуклеїнову кислоту, у даному випадку 

РНК. До того ж клітини культуральної лінії Vero також не здатні до продукції ІФН, тому у 

виявленій протигерпетичній дії тилорону відсутній вклад можливої активації системи ІФН, 

що ще раз доводить наявність механізмів прямої противірусної дії тилорону [4, 5]. 

Тилорон володіє також імуномодулюючим ефектом – стимулює стовбурові клітини 

кісткового мозку, посилює антитілоутворення, зменшує ступінь імунодепресії, відновлює 

співвідношення T-супресорів і T-хелперів, тобто запускає імунні механізми, спрямовані на за-

побігання поширенню та внутрішньоклітинній персистенції збудника в організм [1]. 

Крім того тилорон володіє протипухлинною активністю, хоча характер дії на пухлинні 

утворення достовірно не вивчено. Однак є ряд досліджень, які дозволяють сформувати уяв-

лення про характер такої дії. Зокрема цитотоксична дія тилорону пов’язується з його впливом 

на імунні механізми людини та активацію природнього протипухлинного захисту.  

На сьогодні онкологічні захворювання є широко розповсюдженими, а численність но-

вих випадків пухлиноутворення в організмі людини зростає з року в рік. Тилорон вже проявив 
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себе як ефективний засіб у лікуванні збудників вірусних хвороб, а дослідження його структури 

та механізмів дії дозволяють визначити перспективу його застосування для лікування онко-

логічних захворювань як самостійного препарату, так і у комбінації з іншими протипухлин-

ними засобами для покращення етіології захворювання та зменшення рецидивів. 

Аналіз останніх досліджень і публікацій. Дослідження можливих протипухлинних 

властивостей тилорону розпочалось у другій половині ХХ століття. Зокрема Adamson зі 

співавт. виявили протипухлинну активність тилорону in vivo по відношенню до карциносар-

коми Walker 256 і ретикулярної саркоми A-RCS у гризунів, а також in vitro – до лейкозу 

L5178Y, карциносаркоми Walker 256 і гепатоми Новікова [6]. У дослідженнях Munson зі 

співавт. показано, що тилорон та його похідні проявляють протипухлинну дію щодо карци-

номи Ehrlich та вірусу лейкозу Friend [7]. Basley з колегами виявили здатність тилорону інгібу-

вати ріст метилхолантрен-індукованих сарком Mc7 та Mc4 in vivo [8]. Проте нині інтерес до 

тилорону як можливого протипухлинного агенту не зменшився. Так показано його протипух-

линну дію на моделі раку передміхурової залози, мишачої лейкемії, гепатоми, карциноми ле-

гень Льюїса, а також досліджено вплив на перещеплювані клітини ракових пухлин. Доклад-

ніше аналіз останніх досліджень і публікацій розглянуто у підпункті «Виклад основного ма-

теріалу дослідження». 

Виділення невирішених раніше частин загальної проблеми. Не дивлячись на ранні 

дослідження щодо протипухлинної активності тилорону, механізми його протиракової актив-

ності повністю не розкриті.  

Мета. На основі огляду літературних джерел проаналізувати інформацію про характер 

протипухлинної дії тилорону, та типи пухлин, по відношенню до яких він може бути ефектив-

ним, що дасть змогу розглядати дану сполуку як можливий протипухлинний засіб в онко-

логічній практиці. 

Виклад основного матеріалу дослідження. Wissing зі співавт. показали можливість 

використання тилорону, як протипухлинного агенту на моделі раку передміхурової залози 

in vitro. У дослідженнях автори використали клітини РС3, а також модифіковані клітини даної 

лінії – PC3 CDK5dn, у яких присутній ген, що відповідає за синтез циклін-залежної кінази 5 

(ЦЗК5). У дослідженнях показано, що при використанні 8 мкМ тилорону проліферативна ак-

тивність ракових клітин зменшується на 24 і 47 % у лініях РС3 і CDK5dn відповідно. Варто 

зазначити, що збільшення концентрацїі тилрону стимулює збільшення протипухлинної актив-

ності. Так, за внесення 10 мкМ тилорону спостерігається лізис ракових клітин на рівні 60 і 

28 % у лініях РС3 і CDK5dn відповідно [9]. Циклін-залежні кінази (ЦЗК) відіграють важливу 

роль у регуляції циклу еукаріотичного поділу клітин і беруть участь у контролі транскрипції 

генів та інших процесах. У клітині ці регуляторні механізми генерують взаємопов’язані ряди 

осциляторів ЦЗК, які ініціюють реакції, що запускають поділ клітин [10]. Слід наголосити, що 

фермент ЦЗК5 приймає участь у розвитку злоякісних новоутворень та їх метастазуванні. 

Багато пухлинних клітин ухиляються від імунного контролю шляхом видалення анти-

генів лейкоцитів людини (АЛЛ) з їх поверхні. Вони не можуть бути розпізнані класичними 

цитотоксичними лімфоцитами і, отже, невразливі для них. У роботі Sharapova із співавт. до-

сліджено субпопуляцію лімфоцитів, що здатні вбивати такі клітини і фактори, що беруть 

участь в активації цих лімфоцитів. Для цього вченими було проведено порівняння цитоток-

сичної дії лімфоцитів, стимульованих інтерлейкіном (ІЛ-2) і білком вродженого імунітету 

Tag7, та тилорону in vitro. Для оцінки того, які клітини пухлин можуть бути інактивовані ти-

лороно-активованими лімфоцитами, їх цитотоксичність випробовували з використанням різ-

них клітинних ліній: людських клітин K562, MOLT-4, HeLa, L929 і фібробластів миші SC-1 і 

SC-1(v), остання інфікована вірусом мишачої лейкемії Moloney. Результати показали, що 

спектр клітин-мішеней для цитотоксичних лімфоцитів, активованих трьома різними агентами, 
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ідентичний: вони розпізнавали та інактивували клітини, позбавлені АЛЛ. Тилорон, на рівні з 

ІЛ-2 та Tag7, має подвійний вплив на пухлинні клітини за рахунок активації CD8+ лімфоцитів, 

та секреції цитотоксичного комплексу Tag7–Hsp7. Лімфоцити, активовані тилороном, здатні 

знищувати як АЛЛ-дефіцитні, так і TNFR1-позитивні пухлинні клітини [11]. 

В останні роки активно досліджується можливість застосування метаболітів бактерій 

при ракових захворюваннях. Дослідження показають, що біологічною активністю (зокрема 

протипухлинною та противірусною) володіють первинні та вторинні метаболіти бактерій – 

молочна кислота, оцтова кислота, екзополісахариди, біоповерхневі речовини, діацетил тощо. 

Вони відіграють важливу роль у регуляції і проведенні клітинної функції та цитотоксичної дії 

[12, 13]. У зв’язку з цим Alem із співавт. у своєму дослідженні використали супернатант куль-

тури Lactobacillus reuteri для посилення цитотоксичної активності тилорону. Показано, що 

комбінована терапія з L. reuteri in vitro не є ефективною щодо ракових клітин гепатоми Hepa1-

6. Однак, варто зазначити, що у разі монотерапії тилороном ефект є протилежним. Так, ти-

лорон індукує рівень експресії гена Bax як проапоптичного маркеру та значно знижує рівень 

експресії гена Bcl-2 як антиапоптичного порівняно з контролем. При чому експресія гена Bax 

є найвищою за використання найбільшої з досліджуваних авторами концентрації тилорону 

(10 мкг/мл) [14].  

Наразі зростає інтерес застосування у терапії онкологічних захворювань протипухлин-

них вакцин. У зв’язку з цим ведуться обговорення щодо застосування протипухлинної вак-

цини у комбінації з тилороном для збільшення біологічної дії та відповідно покращення тера-

певтичного результату [15, 16]. Так, Didenko із співавт. дослідили in vivo взаємодію тилорону 

з протипухлинною вакциною та їх вплив на лікування мишей з трансплантованою карцино-

мою легень Льюїса. Тилорон у концентрації 25 мг/кг маси тварини вводили за терапевтичною 

схемою (за 3 год перед введенням кожної з п’яти протипухлинних вакцин). Така схема дозво-

лила знизити індекс росту пухлини на 10,8 % та індекс метастазування на 9,5 %, порівняно з 

введенням самої вакцини, а середня тривалість життя мишей зросла на 9 днів. Крім того у 

мишей з комбінованим лікуванням на 40-й день виявлено більш низький рівень антитіл IgG до 

карциноми легень і циркулюючих імунних комплексів, що вказує на сприятливий прогноз 

лікування. Варто зазначити, що у тварин з мінімальною залишковою пухлиною (після 

хірургічного видалення первинної пухлини) тилорон виявився ефективним при введенні його 

як за 3 години до вакцини так і через 1 день після кожної вакцинації [16]. 

Окрім того ефективність протиракової активності тилорону збільшується при мо-

дифікації флуоренового скелета тилорону, бічних ланцюгів та аміногруп тилорону. Так, до-

слідження in vitro показали, що десять нових сполук (2c, 2d, 3b, 5b-5e і 6i-6k) з двома вторин-

ними аміногрупами спричиняють сильне інгібування досліджуваних ракових клітин (3,34-

20,08 мМ проти Hep3B; 1,72-9,17 мМ проти HeLa; 2,43-7,86 мМ проти A549), тоді як сам ти-

лорон спричиняє інгібування ракових клітин за концентрації 32-49 мМ. Варто зазначити, що 

дані сполуки виявили високу цитотоксичність до неракових клітинних ліній Vero (8,47-25,33 

мМ), тоді як тилорон у концентрації 89,53 мМ. Однак інші модифіковані сполуки не є ефек-

тивними щодо досліджуваних ракових клітин навіть за концентрації 100 мМ [17]. 

У табл. 1 наведені узагальнені дані щодо можливості застосування тилорону як проти-

пухлинного агенту. 
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Таблиця 1 

Ефективність застосування тилорону щодо різних типів пухлин 

Модель дослідження Вид пухлини 

Ефективна терапе-

втична доза тило-

рону 

Джерело 

Культура клітин РС3 Рак передміхурової залози 8-20 мкМ 9 

Лінія клітин Hepa1-6  Гепатома печінки 10 мкг/мл 14 

Миші лінії С57Вl Карцинома легень Льюїс 25 мг/кг 16 

Лінія клітин Hep3B 
Гепатоцелюлярна карцинома 

печінки 
3,34-20,08 мМ 

17 
Лінія клітин HeLa Аденокарцинома шийки матки 1,72-9,17 мМ 

Лінія клітин A549 Карцинома легень 2,43-7,86 мМ 

Варто зазначити, що на сьогодні вже відомі клінічні застосування тилорону в якості 

протипухлинного агенту. Так, Величко зі співат. дослідили імуномодулючий ефект тилорону 

як ад’юванту у пацієнтів, які отримують комбіновану фотокоагуляцію та брахітерапію 

стронцію-90 при венозній меланомі. Показано, що застосування тилорону в якості доповнення 

до комбінованого лікування є ефективним лише у відношенні нормалізації імунологічного ста-

тусу пацієнтів (включаючи нормалізацію співвідношення супресорних Т-клітин / цитотоксич-

них Т-клітин (CD8), ПК-клітин (CD16), відсоток та співвідношення CD4/CD8). Варто зазна-

чити, що за використання тилорону у протипухлинній терапії спостерігалась нормалізація 

рівнів IgA та IgM – 1,9-2,0 г/л та 0,8-0,9 г/л, що відповідало концентрації даних імуногло-

булінів у здорових осіб [18]. 

Висновки. Тилорон є перспективним та ефективним препаратом у протипухлинній 

клінічній практиці щодо широко спектру пухлин: рак передміхурової залози, карцинома ле-

гень, гепатома печінки, аденокарцинома шийки матки тощо. Більшість досліджень щодо мо-

дифікації тилорону або його комбінування з іншими препаратами спрямовані на розробку 

ефективної лікарської форми для досягнення кращого терапевтичного ефекту. Все це свідчить 

про необхідність і перспективність подальших досліджень щодо створення нових протипух-

линних препаратів на основі тилорону або вдосконалення існуючої форми для покращення 

терапевтичних властивостей.  

Перспективи подальших досліджень. Тилорон був відкритий у 1968 році, а до-

слідження його біологічних властивостей розпочалось з виявлення здатності тилорону до ін-

теркаляції між парами азотистих основ в нуклеїнових кислотах. Проте на сьогодні інтерес до 

тилорону як до речовини з різноманітними біологічними властивостями не згасає. Врахову-

ючи здатність тилорону до індукції цитокінів, які запускають в організмі цілий каскад реакцій, 

що мають активуючий вплив на клітинну та гуморальну ланки імунітету, а також його пряму 

противірусну дію і показану протипухлинну активність, доцільно проводити подальші до-

слідження з метою можливого застосування тилорону у протипухлинній терапії. 
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Аннотация. В статье обобщены данные о биологических свойствах низкомолекуляр-

ного индуктора интерферона – тилорона. В частности, охарактеризованы его противовирус-

ные и противоопухолевые свойства. Представлены материалы о его доклинических и клини-

ческих исследований при лечении различных онкологических заболеваний, в частности пока-

зана эффективность применения в отношении рака предстательной железы, гепатомы печени, 

карциномы легких Льюиса и аденокарциномы шейки матки. Определена возможность моди-

фикации тилорона для улучшения его противоопухолевых свойств и уменьшения токсичности 

за счет модификации флуоренового скелета, боковых цепей и аминогрупп или его комбини-

рования с противоопухолевыми вакцинами. Охарактеризован механизм влияния тилорона на 

опухолевые клетки, имеющий двойное воздействие за счет активации CD8+ лимфоцитов и 

секреции цитотоксического комплекса Tag7-Hsp7. Лимфоциты, активированные тилороном, 

способны уничтожать как АЛЧ-дефицитные, так и TNFR1-положительные опухолевые 

клетки. 

Ключевые слова: тиролон, интерферон, опухоль, цитотоксичность. 

 

Abstract. The paper presents data about the biological properties of the low molecular inducer 

of interferon – tilorone. In particular, its antiviral and antitumor properties have been also described. 

Listed data about its preclinical and clinical studies in the treatment of various oncological diseases, 

in particular, shows the efficacy of using prostate cancer, liver hepatoma, Lewis lung carcinoma and 

adenocarcinoma of the cervix. The possibilities of tilorone modification to improve its antitumor 

properties and to reduce toxicity by modifying the fluorenic skeleton, side chains and amino groups 

or its combination with antitumor vaccines have also been presented. The mechanism of the tilorone 

effect on tumor cells, which has a double effect through the activation of CD8+ lymphocytes and 

secretion of the cytotoxic complex Tag7-Hsp7 has been characterized. Lymphocytes that are activated 

by tilorone are capable of destroying both ALL-deficient and TNFR1-positive tumor cells. 

Key words: tilorone, interferon, tumor, cytotoxicity.  
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