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При фармацевтичній розробці лікарського засобу, впровадження його у виробництво, 

подальшому промисловому випуску особливе значення має технологія його виготовлення. 

Для того, щоб технологічний процес потенційно міг забезпечити якість та безпеку 

лікарського засобу при його виробництві, технологія виготовлення кожного продукту 

повинна, як мінімум: 

a) бути правильно підібрана, вивчена та обґрунтована під час фармацевтичної 

розробки; 

b) бути масштабована без зміни якості, безпеки та ефективності до рівня (розміру) 

промислових комерційних серій під час трансферу, підтверджена та доведена 

відтворюваність технології та достатність заходів з управління технологічним процесом за 

допомогою вілідаційних іспитів; 

c) підтримуватися у незмінному та контрольованому валідаційному статусі 

впродовж всього подальшого періоду рутинного виробництва кожної комерційної серії. 

Ці вимоги містяться як у діючих правилах GMP, так і в окремих нормативних 

вимогах, зокрема щодо фармацевтичної розробки [1,2,3]. 

Суттєву допомогу в розумінні технологічного процесу, в управлінні знаннями щодо 

нього, в його правильній побудові та в уніфікації для груп продукції або для лікарських форм 

можуть надати блок-схеми, діаграми «причина-наслідок» та інші інструменти, що було 

продемонстровано в окремих публікаціях [4]. Вони дозволяють систематизувати, 

схематизувати та уніфікувати всі чинники, пов‘язані з технологічним процесом, в тому числі: 

 відобразити логічну послідовність стадій та операцій технологічного процесу; 

 правильно встановити критичні контрольні точки управління кожною операцією 

процесу; 

 визначити умови ведення процесу з урахуванням специфіки кожної окремої операції; 

 кваліфіклвано провести аналіз ризиків та обґрунтувати оптимальну систему 

моніторингів; 

 реалізувати та/або обґрунтувати інші складові, пов‘язані з системою PQS. 

На більшості фармацевтичних компаній, в тому числі в лабораторіях з 

фармацевтичної розробки, формуються загальні блок-схеми технологічних процесів, які 

формалізуються у відповідних розділах реєстраційного досьє та виробничої документації. 

Однак, для цілей, що зазначені вище, загальні схеми частіш за все є мало інформаційними та 

потребують більшої деталізації. Тому уявляється доцільним розробка блок-схем окремих 

стадій технологічного процесу, які можуть містити не лише деталізацію вимог до кожної 

операції технологічного процесу, що регламентуються, а й визначати певний алгоритм дій 
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під час процесу. Приклад такої схеми, складеної для стадії підготовки сировини, що містить 

відповідний алгоритм та запропонованої для схематизації цієї стадії промислового 

виробництва твердих дозованих лікарських форм, представлений на рисунку 1. 

Відповідає продукту ? Повернення на складні

Чи потрібне 

подрібнення ?

так

Подрібнення 

так

Чи потрібне

просіювання ?

ні

Просіювання Підготовка наважок на серію

так

ні

Склад сировини

Чи правильні 

наважки ?
ні

Передача частини наважок на зберігання

(для видачі на наступні процеси)

так

Регламентація:

- вимоги до контейнерів для сировини

- найменування, кількості, марки кожної 

сировини у кожній наважці

- умови переміщення та зберігання

- документування

Регламентація:

- спосіб подрібнення

- обладнання для подрібнення

- ступінь подрібнення

- порядок (процедура) подрібнення

- порядок експлуатації обладнання

- процедури очищення

- контроль якості подрібнення

- документування 

Регламентація:

- обладнання для просіювання

- характеристики просіювання

- порядок експлуатації обладнання

- процедури очищення

- контроль якості просіювання

- документування 

Регламентація:

- калібрування вагів

- кількість кожного компоненту

- точність наважок

- кількість кожного найменування у 

кожній наважці (за необхідності)

- вимоги до контейнерів для наважок

- документування

Приміщення 

зберігання наважок

так

Передача частини наважок на 

процеси

Передача частини наважок на 

процеси

Сировина

Виробничі процеси

Готовий продукт
Склад готової 

продукції

Відходи 

Відходи
 зберігання відходів 

до утилізації
Залишки 

зберігання залишків 

подрібненої та 

просіяної сировини

 

Рисунок 1 

Приклад уніфікованої блок-схеми етапу підготовки сировини для промислового 

виробництва лікарських засобів (тверді дозовані лікарські форми) 

 Наведена схема, за необхідності, може бути розширена та наповнена 

додатковою важливою інформацією. Зокрема, можуть бути зазначені критично важливі 

одиниці обладнання, засоби вимірювальної техніки, технологічні середовища, інші дані, 

необхідні для демонстрації, регламентації та обґрунтування того, що технологічний процес є 

належним. Такі деталізовані схеми особливо доцільні при впровадженні у виробництво 

нових лікарських засобів та при перевірці технологічного процесу перед початком їх 

рутинного серійного виробництва (наприклад, для програми трансфера технології, для 

програми валідації процесу, тощо). 
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