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Стандарти різного рівня встановлюють критерії забезпечення якості і є індикаторами 

чіткого та правильного виконання роботи на підприємствах. Особливо актуальне їх 
використання для організацій, що мають чіткий технологічний процес. 

Забезпечення якісної роботи навчально-наукової технологічної лабораторії лікарських 
форм Національного фармацевтичного університету досягається завдяки чітким інструкціям, 
які описані в стандартних операційних процедурах (СОП). 

Стандартна операційна процедура – це детальна письмова інструкція, яка відноситься 
до стандартних дій чи операцій, що виконуються в організації та складена по уніфікованій 
формі. 

Дані процедури детально описують всі етапи роботи лабораторії та містять наступні 
етапи: 

 Призначення та область застосування 
 Нормативні посилання 
 Терміни та визначення 
 Скорочення, що використовуються 
 Обладнання та інструменти 
 Вимоги до умов зовнішнього середовища 
 Перелік записів 
 Відповідальність 
 Кваліфікація персоналу 
 Процедура 
 Дії при виявленні невідповідностей 
 Примітки 
В стандартних операційних процедурах формується алгоритм проведення робіт, що 

дозволяє ефективно розподілити навантаження та робочий час працівників лабораторії. 
Розробка СОПів особливо актуальна в технологічних лабораторіях.  

Завдяки чітко прописаним діям, робітники раціонально розподіляють час виробничого 
процесу та безпечно використовують технічні засоби. 

Стандартні операційні процедури повинні описувати роботу системи менеджменту 
якості та розроблятися працівниками, які мають характерні знання виробничих процесів та 
кваліфікаційний рівень. Вони затверджуються керівниками організацій та мають трьох чи 
п’ятирічний термін придатності – в залежності від своєї специфіки і категорії. 

На базі навчально-наукової технологічної лабораторії лікарських форм Національного 
фармацевтичного університету студентами, які навчаються за спеціальністю «Якість, 
стандартизація та сертифікація» під керівництвом завідуючої лабораторією були розроблені 
стандартні операційні процедури для учбової технологічної лінії виробництва твердих 
лікарських засобів. Розробка СОП не лише дозволила створити необхідну регламентувальну 
базу для навчально-наукової технологічної лабораторії, але й дала можливість одержати 
досвід і набути навички студентам, для яких такі уміння і знання у подальшому будуть дуже 
затребуваними. 

Для самої лабораторії розроблені СОП забезпечують чітке проведення технологічних 
процесів під час досліджень і розробки нових препаратів в твердих лікарських формах та 
підвищує якісний рівень фармацевтичних розробок, що проводяться на базі лабораторії.  
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