Cexkuid 3
«CTAHAPTU3ALILS JIIKIB TA ®APMALIEBTUYHU AHAJII3»

TBepni Jikapcbki ¢GOpMH BBOISTH 4Yepe3 30HI Yy moapiOHeHoMmy BuTIil. [Ipore mpwm
3aCTOCYBaHHI IBOX Ta OUIbIIIE JIKIB CJI1J] BpaXOBYBaTH HMOBIpPHY B3a€MO/I10, HATIPUKJIA/l, YTBOPEHHS
HEPO3UYMHHMX XeJaTiB NP BBEJCHHI NperapaTiB 3ali3a Ta TeTparukiiny. [Ipu BBeneHHI piakux
JKapchKUX (OPM CIIiJ] TAKOXK BPaxOBYBaTH (PI3MKO-XIMIUHI BJIACTUBOCTI PO3UMHHUKA, SIKMH MOXKeE
B3a€EMOJIIATH SIK 13 KOMIIOHEHTaMU EHTEPAIbHOTO Xap4yyBaHHsI, TaK 1 3 BMICTOM IIITYHKY HallieHTa abo
IHIIMMH JTIKapChKUMHU 3ac00aMU Ta CIIPUYUHUTH TOTIPIICHHS CTaHY XBOPOTO.

BucnoBku. OpjHouacHe 3acTOCyBaHHS  JIIKAPCHKUX  3aco0iB 13 mpenapaTamMu
MapeHTepaJbHOr0 ab0 EHTEepPaJbHOIO XapuyBaHHS € PO3MOBCIOKEHOI0 KIIHIYHOK MPAKTHKOIO.
[IpoGiieMun HecymicHOCTI Ta CTaOUIBHOCTI MOXYTh BHUHUKHYTH SK Ui Ipenapary, Tak 1
0e3rnocepeIHbO Uil CHTEPAIIbHOTO XapuyBaHHS, KOJIU JIIKK BBOJSTh, HANPUKJIIAA, Yepe3 TOi caMuii
30H. Crifi BpaxoByBaTH 3MiHH 0i0JOCTYITHOCTI JIIKiB SIK BHACIIJIOK B3a€MOJIii 3 KOMIIOHCHTaMHU
SHTEpaTbHOTO a00 MapeHTEPaIbHOTO XapuyBaHHS, TaK 1 B pe3yJbTaTi 3MiH POOOTH IILTYHKOBO-
KUIIKOBOTO TPAKTY NAIli€HTIB. BpaxoBytoun 6araTOKOMIIOHEHTHICTh CyMiIlIeH 1715l TapeHTePaTbHOTO
a00 eHTEepaTbHOro XapuyBaHHS, JOCTIDKEHHS CTaOUTLHOCTI JIIKiB, HECYMICHOCTI, OIIHKAa B3a€MOII1
Ta ONTUMAIbHI [UIAXM BBEACHHS TMPENapariB 3aIWMIAETHCS AKTyalbHUM ISl Cy4YacHOI
(apmareBTHYHOI HAYKH.
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Beryn. @apmanieBTHYHA Taly3b MOCTIHHO PO3BUBAETHCS 1 Pa30M 3 TUM 3POCTA€ BAXIIUBICTD
3a0e3MeYeHHS SIKOCTI JIIKApChKUX 3aCO0IB Ta YAOCKOHAICHHS BXKE ICHYIOUMX 3aXO0JIiB II0/I0 I[HOTO.

AnTeka BIINOBIa€ 3a SKICTh JKAPCHKUX 3ac00iB, sIKi BOHA BHUTOTOBISIE, 1 TapaHTye
BIAMOBITHICTH iX BUMoram JI®DVY Ta iHIINM YUHHUM HOPMATHBHHUM JJOKYMEHTaM. AHalli3 HOPMaTUBHO-
MPaBOBUX AaCIEKTiB, SKi BU3HAYAIOTh CTAHJAPTH Ta BHUMOTH JIO SKOCTI JIKAapChKUX 3aco0iB,
BUT'OTOBJICHUX O€3MI0CEPEIHBO B alTEKaX, JONOMAarae BU3HAYUTHA OCHOBHI HATPSIMKU PO3BUTKY.

Mera gociaimkeHHsi. Meroro poOOTH € aHami3 HOPMATHBHO-TIPABOBHX — ACIICKTIB
BUTOTOBJICHHSI JIIKAPCBKUX 3aco0iB B yMOBax anTekax Jisi BU3HAYCHHS KJIOYOBHUX BHUMOT,
e(EeKTUBHOCTI 3aXO01B KOHTPOJIIO SIKOCTI Ta BU3HAYCHHS (DAKTOPIB, IO BIUIMBAIOTH Ha 3a0€3NICYCHHS
BHCOKOT'O CTaHJAPTY SKOCTI Ta O€3MEeKH JIKapChKUX MpenapariB.

Marepiaau Ta MmeToau. MatepiasiaMu TOCTIDKEHHS € HOpMaTHBHA 0a3a YKpaiHu, CTOCOBHO
BHMOT BUTOTOBJICHHS Ta KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPCHKHX 3ac00iB. Y poOOTi BUKOPHUCTAHO TaKi METOIH:
CHCTEMHUU aHai3, 6i0IioceMaHTHYHUN, y3aralbHEHHS TaHUX.

Pe3yabTaTu nocaigkenHs. Hezane:xHo Bil TOTO BUTOTOBJISIOTHCS JTIKAPChKi 3ac00U B amTelli
YH Ha BEJIMKOMY (hapMalleBTUYHOMY TiITPUEMCTBI, BOHM MaIOTh OyTH O€3MeYHNMU, e(hEeKTHBHIUMH 1
JNOCTYITHUMH. 3aropyKor I[bOTO € JOTPUMAHHS BCTAHOBJICHHX HOPM IIOJIO0 BUTOTOBIICHHS,
KOHTPOJIIO SIKOCTI Ta 30epiraHHs JKapChKUX 3ac00iB. BHUTOTOBJIEHHS JiKapChKUX IperapariB B
yMOBaxX anTeK BUCYBAa€ TMEBHI BUMOTH, 30KpeMa 10 MPHUMIIICHb 1 00JaaqHaHHS, TEXHOJIOTIYHOTO
nporecy, TepCoHaNy, JOKyMEHTalii, BHPOOHWUYMX 3amKCiB, CHUCTEMHU BII3HBY JIKapPCHKUX
npernaparis, TOIIO.
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3 MeTOI0 y3arajlbHeHHs IUX JaHHUX, y KpaiHax €Bpomu Oyno po3pobneHo nokymeHnt 3 GPP
(Good pharmacy practice). BianmoBiaHo 10 1Ib0T0 JOKYMEHTY aIlTelll, o 3aiMa€eThCsl BATOTOBJICHHSIM
JKapChKUX 3ac00iB, HEOOXITHO MaTH BIAMOBIHI MOXJIUBOCTI JJIsi MPUTOTYBaHHS JIKapChKHUX
npenapariB 3a 1HAMBIAyalbHUMU mponucamMu. OOOB'SI3KOBUMH eTallaMyd BUPOOHMIITBA, 3TIIHO
MikHapoJHUX CTaHAPTIB Ta YUHHOTO 3aKOHOJABCTBA Y KpaiHU €:

. JIoKkyMeHTyBaHHS ClI0CO0Y BUTOTOBJICHHS €KCTEMIIOPAIbHUX JTiKiB;

. BiamoBimHICTh yCiX TEXHOJIOTIYHUX OTepaIliid HaJIeKHIM MPaKTHIII;

. CrtBopeHHs1 (hopMyNsIpy €KCTeMIIOpajbHUX IMPOIMHUCIB, B SKOMY IOBHHHI OyTH
BU3HAYCHI BUMOTH JIO iX SIKOCTI, 0€3MEeYHOCTI 1 €PeKTUBHOCTI;

. [Tpu Bimmycky jiikiB (hapMarieBT MOBUHEH YIIEBHUTHUCH y CTAOUIBHOCTI 1 IPUIATHOCTI
npernapary J10 BiAIIYCKY;

. dapmareBTH MOBHMHHI TapaHTYBaTH SKICTh €KCTEMIIOPAIBHHX JIKIB HA MOMEHT IX

BIAITYCKY 3 alITEKX Ta BIIPOIOBXK 3a3HAYCHOTO TEPMiHY 30€piraHHsI.

[I{o/10 OCHOBHUX TOJIOKEHB 3 KOHTPOJIO SKOCTI MOXHA IIJIKPECTUTH TE€ IO KEPiBHHUIITBO
alnTeKu Hece MOBHY BIANOBIAAIBHICTh 3a SKICTh JIIKAPCHKUX 3ac001B. BUPOOHUITBO JIKApCHKUX
npenapaTiB Mae€ 3IIHCHIOBAaTHCS MiJ HArJIAAOM Ta MJISTaTH IMOBHOMY BHYTPIIIHBOANTEUYHOTO
KOHTPOJIIO. BHYTpilIHbOANTEYHUH KOHTPOJIb CKIAJAETHCS 3: MHCbMOBOIO, OPIaHOJENTUYHOTO,
OIMUTYBAJIBHOTO, (PI3UYHOTO 1 XIMIYHOTO Ta KOHTPOJIIO MPHU BIITYCKY.

JIst OLIHKM SIKOCTI €KCTEMITOpaJIbHUX JIIKAPCHKUX 3ac00iB, 1110 BUTOTOBJISAIOTH B anTeKax,
3acTOCOBYIOTh aBa TepMiam "3amoBomibHs€e" ("llpumatHa nponykimis') a6o "HesamoBombHse"
("3abpakoBaHa npoaykiis").

He meHII BaKMMBUMH € MIKpPOOIOJIOTIYHUN KOHTPOJIb, 10 3aCTOCOBYIOTh JAJISl BU3HAUEHHS
SIKOCTI 1 €(eKTUBHOCTI CaHITapHO-IIPOTHEMIIEMIYHUX 3aXOJiB, $KI IMPOBOJATH B anTeul Ta
Jlep>kaBHUIM KOHTPOJIb 3a 3a0€3MEUCHHSIM HaJIe)KHUX YMOB BUTOTOBJIEHHS Ta KOHTPOJIIO SIKOCTI
JIKapChKHUX 3ac001B.

B Vkpaini, okpim GPP, 3aTBepmkeno Hakaz MO3 Ykpainu Ne812 Bix 17 sxoBTHs 2012 poky
"IIpaBuna BUpoOHULITBA (BUTOTOBJIEHHS) Ta KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPChKUX 3ac001B B anTekax", ADY
2.0, sika MICTUTB 3araibHi (papMaKoneiHi cTaTTi Ha eKcTeMIopaibHi Jiku: "HectepuibHi TiKapchki
3aco0u, BUTOTOBIIEH] B anTekax', "M'ski JikapchKi 3aco0u, BUTOTOBIEHI B anrekax', "[lopomikw,
BUTOTOBJIEHI B anTekax", "Cymno3uTopii Ta mecapii, BATOTOBIJIEH] B anTekax', MaTepiaiu IUX cTaTei
rapmoHizoBaHo 3 Papmakoneeto CIHIA (USP Pharmacist's Pharmacopoeia), a Takox MeToauuHi
pekoMeHanii "BuMoru 10 BUTOTOBICHHS HECTEPUIILHUX JTIKAPCHKUX 3aC001B B yMOBaX anTek'.

OcTaHHs HAaCTaHOBA MICTHUTh 3arajbHi HOJOXKEHHS Ta BUMOIU IOJAO YNPABIIHHSA SKICTIO,
1010 TIepCOHAITY, MPUMIIIEHb, 00TaTHAHHS, TOKYMEHTAITi1, JIIKAPCHKUX Ta JOTIOMDKHHUX MaTepialiB,
YIaKOBKH, TEXHOJIOT1] Ta KOHTPOJIIO SIKOCTI €KCTEMITOPATbHUX JIIKAPCHKHUX 3ac001B (32 BCciMa BUIAMH
JTKapChbKUX (OPM), @ TAKOXK 3arajibHi IHCTPYKIIi 1100 TPUTOTYBAHHS TBEPAMX, PIAKUX 1 M'SIKUX
JTiKapchKuX (GopM B yMmMoBax anrtek. [laHi IHCTpYKIIi MalOTh TaKy CTPYKTYpY: NPHHIUI, 3arajibHi
NpaBWiia, TEXHOJOTIYHUHA TPOLEC, KOHTPOIb SKOCTI, YMOBH 1 TE€pMiH 30epiraHHs BiJMOBITHHX
JTiKapchKuX (opM. Y 3araibHi IHCTPYKIIil BHECEHO 3MiHHU JI0 PO3JLIIB IMaKyBaHHs, MapKyBaHHS Ta
TepMiH 30epiranHa. Jl0 HacTaHOBM BKJIIOYEHO Takox po3aimm "Ckapru Ta BIIKIMKaHHA",
"Camoincnekmis" ta JlogaTku.

BucnoBku. /s 3a0e3neueHHss SKOCTI JIIKAPCHKUX MpenapaTiB, BUTOTOBIEHUX B yMOBax
arnTeKy, BAKOPUCTOBYIOTh Pi3HI HOPMAaTUBHI JOKYMEHTH, K1 Iepe0adaroTh KOHTPOJIb 32 SKICTIO Ha
BCIX CTaJisfiX BHUIOTOBJECHHA. BaXXJIMBMM € JOTpHMMaHHs 3a3HAUY€HMX IIOCTAaHOB IEPCOHAJIOM Ta
KEPIBHUIITBOM alTeKH 3a/1J1s1 3a0€3MeUCeHHS HACEJICHHS SIKICHUMHU JIIKapChKUMH 3ac00aMHu.
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