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ITEHTU®IKAIISA PUBHUKIB TA BABHAYEHHS CTPATEI'T 3ABE3IIEYEHHA
AKOCTI JIIKAPCBKHUX 3ACOBIB AIITEYHOI'O BUI'OTOBJIEHHA
30opuk O.A., Xoxnoea K.O., Bumnescvka JI.1., I'eopziany B.A.
HanionanbHuii papmaneBTHYHUI YHiBepcUuTeT, M. XapKiB, YKpaiHa

Penentypa Ta TEXHOJOTIS BHWTOTOBJEHHS JiKapchkux 3aco0iB (JI3) B amrekax
CKJIQ/IANIUCS CTOPIYYSIMH, 1 3 TIEPUIOTO MOTJSAY HE BUKIMKAIOThH HISIKOTO CYMHIBY JIO SIKOCTI
BUTOTOBJIEHHS IIpenapariB, CyMICHOCTI IHTPEIIEHTIB, CTAOLIBHOCTI Npu 30epiraHHil 4u
BUKOpPUCTaHHI. TUM HE MEHII, Ha CHOTOJHIINIHINA JE€Hb CIOCTEPIra€TbCSI OHOBJIEHHS
pelenTypH JIKapchKuX 3aco0iB anTteyHoro BuroToBieHHS (JI3AB), BIpoBamKyrOThCS HOBI
CTaHJapTH BHUTOTOBJIEHHS, BUMOTH [0 BHUPOOHMYUX HpuMilieHb, ADI, nomOMIKXHHX
MarepianiB Ta 1H. BpaxoByroum cydacHi TeHACHIi N0 3a0e3leueHHs SKOCTI Ta
cranaaptu3anii JI3, HanexHi MPaKTUKU — SKICTh BUTOTOBJICHHS Mpernapary Moxke OyTu
JIOBEJICHA IIJITXOM CHUCTEMHOTO MiIXOMy, SIKHU TPYHTYEThCS Ha (hapMaleBTUUHIN cucTeMi
SAKOCTI, aHali3l Ta YNpaBIiHHI PU3UKAMU, KOHTPOJI XapaKTEPUCTHK MPOLECY Ta SKOCTI
MPOIYKIII.

Mertoro pobGoTu € ineHtudikaiis pusukiB npu BurotoBieHHI JI3AB Ta po3pobOxa
cTparerii 3a0e3neueHHs sIKOCcTi. MarepianamMu JOCHIIKEHHs € HOpMaThBHa 0a3a YKpaiHu,
MDKHApOAHI JOKYMEHTH, KEPIBHUIITBA Ta BJIACHI JOCIIIXEHHS CTOCOBHO CTaHAApTHU3AIlii
JI3AB. Y po6oTi BUKOPUCTOBYBAJIM METOAM aHAJ3, CHHTE3 1 y3araJIbHEHHS IaHUX.

He3zanexHo BiJl TOTO /¢ BUTOTOBIISIIOTHCS UM BHPOOJISIOTHCS JIIKAPCHKI MpernapaTy B
anTell 4d Ha ¢apmaleBTHYHIA (adpulll, BOHU MalOTh OyTH Oe3neYyHUMH, €PEKTUBHUMHU 1
JOCTYITHUMH JIJIs TarfieHTa. BakIMBUM € HasBHICTh CUCTEMHOTO MIAXOIY 0 3a0e3MeueHHs
SKOCTi, SIKUM TPYHTY€ThCS Ha (papMalneBTUYHINA CUCTEMi SKOCTI, aHami3i Ta yMIpaBIiHHI
pU3UKaMH, KOHTPOJII XapaKTepUCTHK Mpolecy Ta sKocTi mpoaykiii. [lpu BUroToBmeHH1
JI3AB, He3anexHO BiJl TUIY JIKapChkoi (opMu, 3A1HCHIOETHCS 111J1a HU3KA CTaii, 1 anTeka
Mae JIOBECTH, 1110 BCI MPOIIECH, SIK1 3A1HCHIOIOTHCS T BUKOPUCTOBYIOTHCS TIPU BUTOTOBIICHHI
rapaHTyIOTh CTa0IIbHY AKICTh MPOAYKTY MPOTATOM TEPMiHY 30€piraHHs, Ta iX BAKOHAHHS HE
npu3BOAATH 10 pyiHyBaHHS A®DI Ta nonomixkuux pedoBuH. Jlocsaruenns sikocti JI3SAB moxe
OyTH TpeCTaBIeHE Yy BUIJISAAI MOKPOKOBOTO TMPOIECY, SKHA mependadae JOTPUMAaHHS
HAJICXKHUX TMPOIEyp BUTOTOBJICHHS, a TaKoXX 3HAHHS ocobmuBocteil JI3, po3ymiHHs
mpolieciB, iAeHTU]IKaIi0 PU3UKIB Ta iX OLIHKY, MIHIMI3aIlil0 Ta BIPOBAKEHHS CUCTEMU
YIPaBIIiHHA SAKICTIO ISl TOKYMEHTAalli1, 00JIaJHaHHS Ta epCOHAIY.

3a pe3ynpTaTaMu aHamizy TexHoJoTiuHuX cxeMm JI3AB (koHIIeHTpOBaHI PO3UMHU, OUHI
Kparuti, opajbHi pO3YUHH, IOPOIIKHU, CYITO3UTOPIi Ta 1H.) OyiIM BU3HAYECHI KPUTUYHI (paKkTOpU
Ta moOy/moBaHa 3arajlbHa CUCTEMa YIPABIIHHSA SIKICTIO, KA CKJIAJAEThCA 3 TaKUX YACTHH:
aHaJi3 peuenTy, MEepCOHal, HOPMAaTHBHA Ta METOAWYHA 0aza, YMOBH BHIOTOBJICHHS,
oOmagHaHHs, B1acTUBOCTI ADI Ta TONOMIXHHUX PEUOBHH, TOTOBUI IPOAYKT, HAIBIPOAYKTH,
IU3ailH  BUTOTOBJICHHS, TEXHOJIOTiSl BHUTOTOBJIEHHS, KOHTPOJb TPU BHUTOTOBJICHHI,
cnenudikaiii, MTOKyMEHTAIlisd, 4YacTOTa KOHTPOJIO SKOCTI, ONUC KOHTEWHepa Ta
YKYTIOPIOBAJIbHOI CUCTEMH, JOCITIDKEHHS CTaOUTbHOCTI, MapKyBaHHs, HAJEKHUH BiIITYyCK,
pEKOMEHAIT I7Is TaIieHTa, TOIIIO.

3anporoHoBaHa 3arajbHa cucTema yrpaBiiHHs sikicTio JI3BAB € HeoOxigHOMO st
opraHizaiii Ta ONTHUMI3allii TMPOIECIB BHUTOTOBJICHHS Ta KOHTpOd skocti JI3AB,
BIIPOBA/DKEHHSI ~ KOPEKTHUBHUX Ta 3amoODKHUX  3aXOMiB, BIJACTEKEHHS  NPUYHH,
HEBIAMOBITHOCTEH Ta 3armo0iraHHs iX MOBTOPEHHIO, YIPABIiHHS 3MiHAMH.



