
Сбірник матеріалів VІІ науково-практичної конференції "Управління якістю в фармації" 

ПАСПОРТ БЕЗПЕКИ РЕЧОВИНИ ЯК ЕЛЕМЕНТ ІДЕНТИФІКАЦІІ РИЗИКІВ 
ПРИ ВИРОБНИЦТВІ ЛІКАРСЬКИХ ПРЕПАРАТІВ 

Хохленкова Н.В., Трутаєв І.В.* 
Національний фармацевтичний університет, м. Харків, Україна 

* ПАТ "Хімфармзавод "Червона зірка", м. Харків, Україна 
 

При комплексній розробці технологічних процесів виробництва лікарських засобів на 
основі лікарської рослинної сировини на всіх життєвих циклах існування лікарських засобів 
необхідно враховувати вимоги законодавчої бази и нормативних галузевих актів у сфері 
Охороні праці й екологічної безпеки, результатів ідентифікації та аналізу рівня ризиків 
професійної безпеки та ймовірності реалізації аварійних ситуацій, відмов у роботі 
обладнання, інженерних систем, несприятливого впливу на навколишнє природне 
середовище, що дозволяє розробити рекомендації виробнику щодо мінімізації ризиків, 
зведення їх впливу до прийнятного рівня ризиків якості, впливу на працюючих небезпечних і 
шкідливих виробничих факторів і негативного впливу на навколишнє природне середовище. 

При обґрунтуванні технологічного процесу отримання густого екстракту кори дуба 
(ГЕКД), підборі необхідного обладнання та устаткування необхідно було провести аналіз 
ризиків при його виробництві. Аналіз ризиків може слугувати ефективним інструментом, 
який дозволяє виявити джерела негативного впливу небезпечних чинників та найбільш 
критичні чинники, оцінити та запобігти можливим проблемам, скоротити обсяги досліджень, 
строки їхнього проведення й матеріальні витрати та досягнути більш високої якості 
продукції. Алгоритм ідентифікації хімічних небезпечних чинників і оцінки рівня ризиків їх 
впливу на виробничий персонал у виробництві лікарських засобів передбачає, в першу чергу, 
аналіз властивостей небезпечних речовин, які застосовуються при виробництві (літературний 
пошук, та, при необхідності, експериментальні дослідження фізико-хімічних властивостей 
сировини, напівпродуктів, готової продукції, пакувальних матеріалів, показників їх  
пожежовибухонебезпеки, гігієнічних нормативів у робочій зоні, атмосферному повітрі, воді 
господарсько-побутових водойм). 

Метою наших досліджень було вивчення вказаних показників для нової субстанції – 
ГЕКД, виробництво якого впроваджено на ПАТ «Хімфармзавод «Червона зірка».  

На базі науково-дослідного відділу №1 Українського науково-дослідного інституту 
пожежної безпеки МНС України були проведені експериментальні дослідження по вивченню 
показників пожежовибухонебезпеки сировини — кори дуба та густого екстракту кори дуба 
(температура самозапалювання, температура спалаху, максимальний тиск вибуху та ін.).  

За результатами досліджень було розроблено паспорт безпеки «Material Safety Data 
Sheet» (МSDS) (англ., дослівний переклад:«Перелік даних з безпеки речовини») на ГЕКД, 
який містить інформацію щодо забезпечення безпеки при його виробництві, застосуванні, 
зберіганні, транспортуванні. Паспорти безпеки входять в довідково-інформаційну систему 
підприємства, яка постійно доповнюється новими даними щодо санітарно-гігієнічних 
нормативів і показників пожежовибухонебезпеки речовин, які обертаються у виробництві 
підприємства. Відомості про небезпечні речовини використовуються при розробці заходів 
щодо безпечного ведення технологічних процесів, організації контролю повітря робочої зони 
і атмосферного повітря на вміст шкідливих речовин, атестації робочих місць, визначенні 
значимості екологічних аспектів виробництва, ідентифікації потенційно небезпечних 
об'єктів, об'єктів підвищеної небезпеки, процедурі оцінки ризиків впливу небезпечних і 
шкідливих виробничих чинників на організм працюючих і ризиків реалізації аварійних 
ситуацій, що дозволяє мінімізувати ризики на всіх фазах життєвого циклу препаратів. 
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