
МІНІСТЕРСТВО ОСВІТИ І НАУКИ УКРАЇНИ 

ДЕРЖАВНИЙ ВИЩИЙ НАВЧАЛЬНИЙ ЗАКЛАД  

"УЖГОРОДСЬКИЙ НАЦІОНАЛЬНИЙ УНІВЕРСИТЕТ"  

Медичний факультет 

            Кафедра фармацевтичних дисциплін 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Системи якості у фармації 
 

Методичні рекомендації  

для студентів V курсу 

 спеціальності «Фармація, промислова фармація» 

 
    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ужгород – 2025 



2 

 

Криванич О. В., Криванич О.В. Системи якості у фармації: метод. рек. для 

студентів V курсу спец. «Фармація, промислова фармація». Ужгород : ДВНЗ 

«УжНУ», 2025. 61 с. 

 

 

 

 

Автори:  

Криванич Ольга Валеріївна, кандидат фармацевтичних наук, доцент кафедри 

фармацевтичних дисциплін ДВНЗ «Ужгородський національний університет»;  

Криванич Олександр Валерійович, кандидат фармацевтичних наук, доцент 

кафедри фармацевтичних дисциплін ДВНЗ «Ужгородський національний 

університет» 

 

 

 

Рецензенти:  

Девіняк Олег Теодозійович, кандидат фармацевтичних наук, доцент, в.о.декана 

медичного факультету ДВНЗ «Ужгородський національний університет»; 

Бевз Наталія Юріївна, кандидат фармацевтичних наук, доцент кафедри 

фармацевтичної хімії Національного фармацевтичного університету. 

 

 

 

Затверджено на засіданні кафедри фармацевтичних дисциплін, протокол № __ 

від «___» _________ 2025 року 

 

 

 

 

Рекомендовано Вченою Радою медичного факультету ДВНЗ «Ужгородський 

національний університет» для студентів V курсу спеціальності «Фармація, 

промислова фармація» (Протокол №… від …………..2026 року) 
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дисципліни «Системи якості у фармації» та розраховані для студентів V курсу 

спеціальності «Фармація, промислова фармація» денної форми навчання 

медичного факультету. Методичні рекомендації призначені для самопідготовки 

з дисципліни, а також включають завдання для закріплення матеріалу. 
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ВСТУП 

 

Метою вивчення навчальної дисципліни «Системи якості у фармації» є 

формування у здобувачів вищої освіти цілісних знань про систему управління 

якістю у фармацевтичній галузі, її структуру, принципи функціонування та 

нормативно-правове регламентування діяльності фармацевтичних підприємств. 

Дисципліна «Системи якості у фармації» займає провідне місце у системі 

вищої фармацевтичної освіти. Опанування її змісту забезпечує здобувачам не 

лише засвоєння теоретичних основ, але й набуття практичних навичок, 

необхідних для здійснення фармацевтичної розробки, проведення доклінічних і 

клінічних досліджень, державної реєстрації, виробництва, дистрибуції, 

реалізації та зберігання лікарських засобів відповідно до вимог чинних настанов 

і стандартів.  

У процесі навчання значна увага приділяється вивченню фундаментальних 

принципів управління якістю та елементів фармацевтичної системи якості 

(ФСЯ). Здобувачі опановують підходи до розробки документованих процедур і 

стандартних операційних процедур (СОП), методики ідентифікації та 

оцінювання ризиків для якості, основи організації процесів валідації й 

кваліфікації, проведення внутрішніх аудитів, а також підходи до розробки та 

впровадження планів коригувальних і запобіжних дій (CAPA) у відповідності до 

вимог національного та міжнародного законодавства. 

Вивчення дисципліни інтегрується з такими навчальними курсами, як 

«Вступ до фармації з ознайомчою практикою та фармацевтичною етикою», 

«Фармацевтичне право та законодавство», «Організація та економіка фармації з 

фармакоекономікою», забезпечуючи міждисциплінарний зв’язок і формування 

комплексних професійних компетентностей. 
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Теми практичних занять 

 

№ 

з/п 
Назва теми 

Кількість 

годин 

Модуль 1. Концепція належних фармацевтичних практик (GxP) 

1 Введення в курс «Системи якості у фармації» 2 

2 Фармацевтична розробка лікарських засобів 2 

3 Належна лабораторна практика  2 

4 Належна клінічна практика 2 

5 Реєстрація лікарських засобів 2 

6 Належна виробнича практика 2 

7 Належна практика зберігання фармацевтичної продукції 2 

8 Належна дистриб’юторська практика 2 

Модуль 2. Система забезпечення якості лікарських засобів в Україні. 

Фармацевтична система якості 

9 Державна система регулювання обігу лікарських засобів в 

Україні. 

2 

10 Фармацевтична система якості: вимоги стандарту ISO 9001 та 

настанови ICH Q10 

2 

11 Регламентація та документування процесів ФСЯ. Розробка 

стандартних операційних процедур (СОП) 

2 

12 Управління ризиками для якості (QRM): методологія та 

принципи настанови ICH Q9 

2 

13 Основи валідації та кваліфікації у фармацевтичному 

виробництві: принципи, види та організація 

2 

14 Внутрішній аудит: "Check" у циклі PDCA Фармацевтичної 

системи якості. 

2 

15 Управління ефективністю ФСЯ: відхилення та 

невідповідності, коригувальні та запобіжні дії (САРА), аналіз 

з боку керівництва 

4 

 Модульні контрольні роботи 4 

Разом 36 
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Теми самостійної роботи 

№ 

з/п 
Назва теми 

Кіл-ть 

годин 

1 Історія розвитку науки про забезпечення й управління якістю. Хронологія 

світового розвитку науки про забезпечення й управління якістю.  

3 

2 Чинники, що впливають на розробку нових лікарських засобів. Основні 

етапи створення лікарських препаратів. Різниця між розробкою 

оригінального препарату та препарату-генерика. Шляхи розробки (пошуку) 

нових лікарських речовин. Переваги комбінаторного синтезу в порівнянні 

з традиційним синтезом при пошуку нових біологічно активних сполук. 

3 

3 Міжнародно-визнаний документ «Принципи належної лабораторної 

практики», який є  базовим для розробки усіх національних правил з GLP. 

Відмінності в юридичному статусі національних правил GLP в різних 

країнах. Етапи еволюції гуманного поводження з тваринами, у тому числі 

при проведенні медичних та доклінічних досліджень лікарських засобів. 

3 

4 Нормативно-правові/нормативні документи, що регламентують належне 

проведення клінічних випробувань в ЄС та в Україні. Орган, що здійснює 

контроль за дотриманням правив GCP в ЄС. Орган, що здійснює 

регламентуючі та контрольні функції щодо видачі дозволу, організації та 

проведення клінічних досліджень лікарських засобів в ЄС. 

Адміністративний орган, що здійснює контроль за дотриманням 

проведення клінічних досліджень лікарських засобів та виконанням правил 

GCP в Україні.  

3 

5 Процедури ліцензування ЛП в ЄС. Орган ЄС, що здійснює проведення 

експертної оцінки матеріалів реєстраційного досьє на ЛЗ при ліцензуванні. 

Орган, що здійснює експертизу матеріалів реєстраційного досьє на 

лікарських препаратів в Україні. 

3 

6 Вимоги правил GMP до управління якістю.  3 

7 Належна практика зберігання «Guide to good storage practices for 

pharmaceuticals» - GSP (WHO TRS 908, 2003). Взаємозв'язок між вимогами 

до розробки лікарських засобів, їх виробництва відповідно до правил 

GMP  та належною практикою дистрибуції GDP. 

3 

8 ISO: взаємозв'язок між ISO та виробництвом лікарських препаратів. 

Взаємозв'язок між системою якості, управлінням якістю, забезпеченням 

якості, контролем якості, поліпшенням якості. Стандарти серії ISO 9000. 

3 

9 Сертифікація та ліцензування суб’єктів фармацевтичного ринку України. 

Державна фармакопея України та її роль в системі стандартизації та 

контролю якості лікарських засобів. 

3 

10 Аналіз основних вимог стандарту ISO 9001:2015. Визначення основних 

етапів проектування систем управління якістю фармацевтичних 

підприємств. 

3 

11 Регламентація та документування процесів ФСЯ, управління 

документообігом.  

3 

12 Класифікація ризиків. Ідентифікація ризиків. Цілі і завдання управління 

ризиками.  

6 

13 Валідація аналітичних методик. Валідація очищення. Валідація 

комп'ютеризованих систем. 

7 

14 Психологічні та етичні аспекти аудиту. 3 

15 Управління відхиленнями та невідповідностями. Аналіз фармацевтичних 

систем якості з боку вищого керівництва. 

10 

 Разом 59 
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ТЕМА 1 

Введення в курс «Системи якості у фармації» 

Основні питання: 

1. Історія розвитку науки про забезпечення й управління якістю.  

2. Комплекс належних фармацевтичних практик. Життєвий цикл 

лікарських засобів.  

3. Реалізація принципів забезпечення якості на етапах життєвого циклу.  

4. Нормативно-правова база з питань забезпечення і контролю якості 

лікарських засобів. 

5. Основні положення настанови «Лікарські засоби. Належна регуляторна 

практика». 

Основні поняття: 

Комплекс належних фармацевтичних практик (стандартів) — сукупність 

правил з організації виробництва, зберігання й контролю якості лікарських 

засобів, їх оптової та роздрібної реалізації, а також з планування, виконання, 

контролю, оцінки і документування лабораторних досліджень і клінічних 

випробувань; інженерно-технічного забезпечення виробництва, добросовісного 

подання інформації про лікарські засоби та створення адекватної потребам 

суспільства фармацевтичної освіти. 

Життєвий цикл (product lifecycle) - всі фази життя продукції від початкової 

розробки, знаходження на ринку і до припинення виробництва і медичного 

застосування продукції. 

Належна регуляторна практика (GRP) – принципи та правила щодо 

регуляторної діяльності, які застосовуються Міністерством, уповноваженими 

органами та експертними установами з метою забезпечення ефективності, 

безпеки, якості та доступності лікарських засобів. 

Необхідні документи: 

Настанова СТ-Н МОЗУ 42-1.1:2013. Лікарські засоби. Належна регуляторна 

практика. – К. : МОЗ України, 2013. – 25 с. 

 

Основне завдання виробників лікарських засобів – забезпечення безпеки, 

ефективності та якості своєї продукції для споживачів. Так як якість лікарських 

засобів не може бути самостійно оцінена споживачами перед їх використанням, 

державна політика в області регулювання фармацевтичної галузі спрямовується 

на забезпечення належної якості лікарських засобів. Створення надійної та 

ефективної системи забезпечення якості і її управління стають ключовими 

аспектами. 

Стандартизація та зв'язані з нею аспекти створення якісних та ефективних 

ліків досліджувалися та впроваджувалися у світову практику з кінця XIX 
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століття. Наукові дослідження в цій області почалися на початку XX століття. 

Ряд історичних фактів та подій світової практики (створення FDA, FIP, WHO) 

внесли вагомий внесок у розвиток стандартизації фармацевтичної діяльності та 

сприяли створенню ефективних норм і правил для забезпечення якості 

лікарських засобів. 

Поняття "життєвий цикл лікарського засобу" введено Міжнародною радою по 

гармонізації (ICH) у 2005 році. Ця концепція передбачає комплексне та 

послідовне дотримання стандартів належних практик протягом усього процесу 

розробки та застосування лікарського засобу, починаючи від стадії розробки до 

етапу його призначення для пацієнтів і включаючи всі етапи життєвого циклу 

препарату. 

Головна мета концепції життєвого циклу лікарського засобу полягає в 

забезпеченні кінцевої націленості на пацієнта і оптимального застосування в 

лікувальному процесі. Підходячи з позиції глобальної системи забезпечення 

якості, усі етапи життєвого циклу лікарського засобу мають бути вбудовані у 

процес розробки та виробництва, і орієнтовані саме на пацієнта. Тим самим, ця 

концепція гарантує, що лікарські засоби виробляються згідно з найвищими 

стандартами якості та безпеки, що сприяє довірі пацієнтів до фармацевтичної 

продукції. 

Нормативно-правова база з питань забезпечення і контролю якості лікарських 

засобів включає ряд міжнародних, національних та регіональних нормативних 

документів, що регулюють якість, безпеку та ефективність фармацевтичних 

продуктів. Основними документами у цій сфері є: 

Міжнародна рада по гармонізації (ICH) – розробляє наукові рекомендації для 

якості, безпеки та ефективності лікарських засобів (ICH Q8 "Фармацевтична 

розробка"; ICH Q9 "Якість ризику"; ICH Q10 "Фармацевтична система якості" та 

ін.). 

Фармакопеї – національні чи регіональні документи, які містять стандарти 

якості для лікарських засобів, субстанцій, допоміжних речовин, методів аналізу 

тощо (Європейська фармакопея, Фармакопея США, Британська фармакопея, 

Державна фармакопея України, ін.). 

Директиви Європейського Союзу (EU) – ЄС встановлює правила щодо якості, 

безпеки та ефективності лікарських засобів через директиви та регуляційні акти 

(Директива 2001/83/ЄС "Про законодавство про лікарські засоби для людей", 

Директива 2001/20/ЄС "Про дослідження з метою виявлення та оцінки клінічних 

властивостей лікарських засобів" та ін.). 

Національні законодавства – кожна країна має свої власні правила та закони, 

які стосуються реєстрації, контролю якості та безпеки лікарських засобів. 

Національне законодавство базується на міжнародних стандартах, але може мати 
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деякі специфічні вимоги для кожної країни. Введення гармонізації законодавчої 

та нормативної бази фармацевтичного сектора України з відповідними нормами 

Європейського Союзу (ЄС) є важливим кроком для підвищення якості та безпеки 

лікарських засобів у країні, а також для підвищення конкурентоспроможності 

українських фармацевтичних виробників на міжнародному ринку. 

Деякі міжнародні організації та ініціативи також здійснюють регуляцію якості 

лікарських засобів. Наприклад, Всесвітня організація охорони здоров'я (ВООЗ) 

та Європейська агенція з лікарських засобів (EMA) також впливають на 

регуляторні стандарти і дозвільні процедури. 

Концепція державного регулювання обігу лікарських засобів визначає 

напрямки та завдання фармацевтичної галузі в системі охорони здоров'я та 

спрямована на створення відповідної нормативно-правової бази, що регулює 

фармацевтичну діяльність, розробку національної політики в фармацевтичній 

сфері при визначенні соціальних пріоритетів у забезпеченні населення 

лікарськими засобами з метою створення умов для доступної та ефективної 

фармакотерапії і профілактики захворювань. 

Настанова «Лікарські засоби. Належна регуляторна практика» призначена 

для забезпечення належних, гармонізованих з законодавством ЄС, підходів до 

нормативно-правового регулювання у сфері обігу лікарських засобів та 

використання у прийняті ефективних механізмів регулювання. 

 

Завдання для самопідготовки: 

Зобразити у вигляді схеми етапи життєвого циклу лікарських засобів, 

ґрунтуючись на настановах з якості.  

 

Тестові завдання: 

1. Оберіть термін, який характеризує систему управління, що спрямовує та 

контролює діяльність ліцензіатів щодо якості лікарських засобів відповідно до 

вимог належних практик  

A. Система валідації  

B. Система виробництва  

C. Система дистрибуції  

D. Система сертифікації  

E. Система якості 

2. Кроком до інтеграції України в міжнародну систему забезпечення якості ЛЗ та 

гармонізації законодавчої і нормативної баз із відповідними нормами 

Європейського Союзу є впровадження правил і вимог:   

A. Галузевих стандартів у фармації    

B. Методів контролю якості фітопрепаратів   
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C. Настанов з якості - належних практик у фармації   

D. Постанов щодо реєстрації та перереєстрації лікарських засобів  

E. Уніфікованих підходів до виробництва лікарських засобів   

3. Яка саме з належних практик регламентує принципи та правила щодо 

регуляторної діяльності, які застосовуються Міністерством, уповноваженими 

органами та експертними установами з метою забезпечення ефективності, 

безпеки, якості та доступності ЛЗ? 

A. Належна виробнича практика (GMP) 

B. Належна лабораторна практика (GLP) 

C. Належна практика дистрибуції (GDP) 

D. Належна регуляторна практика (GRP) 

E. Належна фармацевтична практика (GPP) 

4. GLP – це… 

A. належна клінічна практика 

B. належна лабораторна практика 

C. належна практика дистрибуції 

D. належна практика для національних лабораторій з контролю ліків 

E. належна практика зберігання фармацевтичної продукції 

5. Принципи та правила планування, проведення, виконання, моніторингу, 

аудиту і документального оформлення клінічних випробувань лікарських 

засобів, а також обробки та подання їх результатів – це  

A. належна аптечна практика  

B. належна виробнича практика  

C. належна клінічна практика  

D. належна практика дистрибуції  

E. належна регуляторна практика  

6. Процедура фактичного дозволу повноважених органів на надходження нового 

лікарського препарату на фармацевтичний ринок України називається: 

A. Відкликання 

B. Ідентифікація 

C. Повернення в обіг 

D. Реєстрація  

E. Стандартизація 

7. Яка з Належних практик гарантує, що лікарський засіб виготовляється із 

забезпеченням його відповідності своєму призначенню і вимогам реєстраційного 

досьє ?  

A. Належна виробнича практика 

B. Належна доклінічна практика  

C. Належна клінічна практика  
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D. Належна лабораторна практика  

E. Належна організаційна практика  

8. Який галузевий стандарт МОЗ України встановлює вимоги до зберігання 

лікарських засобів при їх виробництві, оптовій та роздрібній реалізації?  

A. Належна аптечна практика (GPP)  

B. Належна виробнича практика (GМP)  

C. Належна практика дистрибуції (GDP)  

D. Належна практика зберігання (GSP)  

E. Належна практика фармаконагляду (GVP) 

9. Яка саме з належних практик регламентує принципи та правила щодо 

дистрибуції, дотримання яких забезпечує якість лікарських засобів в процесі 

управління та організації їх оптової торгівлі на усіх її етапах  

A. належна виробнича практика (GМР)  

B. належна лабораторна практика (GLP)  

C. належна практика дистрибуції (GDP) 

D. належна регуляторна практика (GRP)  

E. належна фармацевтична практика (GPP)  

10. Якість лікарського засобу –це… 

A. відповідність серії лікарського засобу вимогам чинної в Україні АНД 

B. вірно все 

C. показники, що покладені в основу нормативно-технічної документації 

D. сукупність властивостей, які відповідають вимогам, встановленим 

законодавством 

E. сукупність властивостей, які надають лікарському засобу здатність 

задовольняти споживачів відповідно до свого призначення і відповідають 

вимогам, встановленим законодавством 

 

 

 

 

ТЕМА 2 

Фармацевтична розробка лікарських засобів 

Основні питання: 

1. Чинники, що впливають на розробку нових лікарських засобів.  

2. Основні етапи створення лікарських засобів. Шляхи розробки (пошуку) 

нових лікарських речовин.  

3. Взаємозв'язок валідації з розробкою лікарських засобів, виробничими 

процесами та специфікаціями на продукцію.  

4. Стандартні операційні процедури. 

Основні поняття: 
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Валідація процесу (process validation) - документоване підтвердження 

того, що процес, який відбувається в межах встановлених параметрів, може 

здійснюватися ефективно та з відтворюваними результатами і приводить до 

отримання лікарського препарату, що відповідає заздалегідь встановленим 

специфікаціям і показникам якості. 

Стандартна операційна процедура (СОП) (standard operating procedures 

(SOPs) - документально оформлена процедура, що описує, як проводити 

дослідження або дії, не деталізовані планом (протоколом) досліджень або 

методичними посібниками з проведення досліджень. 

Специфікації — набір критеріїв (вимог), яким має відповідати продукція, щоб 

вважатися прийнятною для її передбачуваного застосування. Вони містять 

перелік випробувань (посилань на аналітичні методики) та критеріїв 

прийнятності, що є межами (інтервалами або іншими критеріями) для 

відповідних випробувань. 

Необхідні документи: 

1. Настанова СТ-Н МОЗУ 42-3.0:2011 Лікарські засоби. Фармацевтична 

розробка (ICH Q8). – К. : МОЗ України,  2011. – 42 с. 

2. Настанова СТ-Н МОЗУ 42-3.5:2016 Лікарські засоби. Валідація 

процесів. – К. : МОЗ України,  2016. – 31 с. 

 

Ціль фармацевтичної розробки – розробити якісний препарат і процес його 

виробництва, щоб постійно випускати продукцію із заданими функціональними 

характеристиками. Інформація і знання, одержані при дослідженнях в ході 

фармацевтичної розробки, а також досвід виробництва надають наукове 

розуміння, яке служить основою для встановлення простору проектних 

параметрів, специфікацій і виробничого контролю. 

Фармацевтична розробка має включати, як мінімум, такі елементи: 

 визначення цільового профілю якості препарату (QTPP) стосовно якості, 

безпеки та ефективності з урахуванням, наприклад, шляху введення, 

лікарської форми, біодоступності, сили дії та стабільності; 

 визначення потенційних критичних показників якості (CQAs) лікарського 

препарату; таким чином, ті характеристики препарату, які впливають на 

якість продукції, мають бути об’єктом вивчення та контролю; 

 визначення критичних показників якості лікарської речовини, допоміжних 

речовин тощо, а також вибір виду та кількості допоміжних речовин для 

випуску продукції необхідної якості; 

 вибір відповідного виробничого процесу; 

 визначення стратегії контролю. 

Розробка нових лікарських засобів є складним і тривалим процесом, на який 
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значно впливають медико-біологічні та соціально-економічні чинники.  

Медико-біологічні фактори: 

• Зміна імунної системи. 

• Поява нових захворювань. 

• Резистентність збудників захворювань. 

• Екологічна обстановка. 

Соціально-економічні фактори: 

• Фінансові втрати фармацевтичних компаній. 

• Необхідність забезпечення населення ефективними ЛЗ. 

• Регуляторні обмеження та схвалення. 

Основні етапи розробки лікарських засобів: 

 Відкриття: На цьому етапі вчені проводять дослідження, спрямовані на 

знаходження нових лікарських речовин або відкриття потенційно 

корисних біомолекул. Це може включати синтез хімічних сполук, 

екстракцію з природних джерел або біохімічний пошук. 

 Попередні дослідження: Знайдені речовини піддаються першим 

дослідженням на визначення їх властивостей, активності та токсичності. 

Вибираються найперспективніші кандидати для подальших етапів. 

 Оптимізація: Обрані кандидати проходять через серію оптимізаційних 

кроків, включаючи структурні модифікації та вибір найкращих варіантів 

для досягнення найкращого балансу між ефективністю та безпекою. 

 Попередні клінічні дослідження: На цьому етапі проводяться вивчення на 

клітинах та тваринах для визначення біологічної активності та безпеки 

обраної лікарської речовини. 

Шляхи розробки нових лікарських речовин: 

1. Традиційний підхід: включає пошук нових сполук шляхом хімічного синтезу 

або екстракції з природних джерел. Цей підхід базується на знаннях хімії та 

біології та може вимагати великих бібліотек зразків для відбору. 

2. Раціональний підхід: використовує більш точні методи, такі як структурна 

біологія та комп'ютерне моделювання, для раціонального проектування 

лікарських молекул. Це дозволяє відбирати кандидатів з високою ймовірністю 

успіху. 

3. Використання біологічних об'єктів: включає вивчення біологічних систем та 

механізмів, що можуть вказати на потенційні цільові точки для нових ЛЗ. 

Наприклад, вивчення біології хвороби може вказати на ключові фактори, 

якими можна вплинути на новий препарат. 

4. Використання природних ресурсів: включає дослідження рослин, 

мікроорганізмів та інших природних джерел для пошуку біологічно активних 

сполук. 
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Незалежно від того, розроблено лікарський препарат із застосуванням 

традиційного підходу або вдосконаленого (поглибленого) підходу, виробничий 

процес має пройти валідацію перед тим, як препарат буде розміщено на ринку. 

Валідація процесу має підтвердити, що стратегія контролю є відповідною з 

огляду на процес та якість продукції. 

Стандартні операційні процедури (СОП) затверджуються керівником і 

призначені для забезпечення якості та цілісності даних, отриманих в лабораторії. 

СОПи містять докладний опис порядку дій при проведенні різних робіт в процесі 

досліджень. 

 

Завдання для самопідготовки: 

1. Зобразити у вигляді блок-схеми основні складові фармацевтичної 

розробки лікарських засобів.  

2. Ознайомитись з настановою «Лікарські засоби. Валідація процесів» і 

зазначити інформацію, яка має бути в схемі валідації процесу, яка має 

бути надана в реєстраційному досьє. 

 

Тестові завдання: 

1. Вкажіть на якому етапі життєвого циклу ЛЗ закладаються основи якості і 

безпечності та ефективності ЛЗ: 

A. Виробництво ЛЗ 

B. Доклінічні дослідження   

C. Клінічні випробування 

D. Роздрібна торгівля 

E. Фармацевтична розробка 

2. При введені нової виробничої рецептури або способу виготовлення на 

фармацевтичному підприємстві, мають бути виконані дії, які демонструють їхню 

придатність для серійного виробництва та можливість одержувати продукцію 

необхідної якості. Як називається дана процедура?  

A. валідація  

B. кваліфікація  

C. контроль ризику  

D. процесно-аналітична технологія  

E. специфікація 

3. Аналітична методика для лікарської субстанції не потребує повторного 

проведення валідації у випадку: 

A. Будь-якої зміни в аналітичній методиці для цієї субстанції 

B. Відтворення фармакопейної методики 

C. Зміна в методиці кількісного визначення 

D. Зміни у синтезі субстанції 
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E. Зміни у синтезі та в аналітичній методиці 

4. Набір критеріїв (вимог), яким має відповідати продукція, щоб вважатися 

прийнятною для її передбачуваного застосування: 

A. Настанова з якості лікарського засобу   

B. Сертифікат лікарського засобу   

C. Специфікація   

D. Стандарт з якості   

E. Технічні умови   

5. У процесі створення нового лікарського засобу розробляються методики 

контролю якості, досліджується стабільність, обґрунтовуються показники якості 

й відпрацьовуються специфікації. Як називається цей етап життєвого циклу ЛЗ? 

A. Доклінічні дослідження 

B. Клінічне випробування 

C. Міжнародна дистрибуція 

D. Реєстрація або ліцензування 

E. Фармацевтична розробка 

6. Методики ідентифікації та кількісного визначення мають бути достатньо 

селективними і присутні компоненти не повинні заважати виявленню та 

визначенню вибраної речовини. Яка валідаційна характеристика це 

експериментально доводить? 

A. Відтворюваність 

B. Лінійність 

C. Правильність 

D. Прецизійність 

E. Специфічність 

7. Процедура комплексного дослідження компонентного складу лікарського 

засобу (лікарських і допоміжних речовин), вибору лікарської форми, оптимізації 

технологічного процесу, упаковки, а також обґрунтування показників якості й 

відпрацювання специфікації лікарського засобу представляє наступний етап 

життєвого циклу лікарського препарату:   

A. Дистрибуція   

B. Доклінічні дослідження   

C. Лабораторні дослідження   

D. Реєстрація  

E. Фармацевтична розробка   

  



15 

 

ТЕМА 3 

Належна лабораторна практика 

Основні питання: 

1. Законодавство з питань захисту тварин в Україні та ЄС.  

2. Основні положення концепції «3R» при проведенні доклінічних 

випробувань лікарських засобів.  

3. Основні принципи Належної лабораторної практики.  

4. Види доклінічних досліджень.  

5. Вимоги Належної лабораторної практики до проведення та 

документування дослідження.  

Основні поняття: 

Належна лабораторна практика (Good Laboratory Practice, GLP) - система 

якості, пов’язана з організаційним процесом та умовами, за яких доклінічні 

дослідження безпечності для здоров’я людини та довкілля плануються, 

виконуються, контролюються, документуються, оформляються у вигляді звіту та 

зберігаються в архіві. 

Необхідні документи: 

1. Настанова СТ-Н МОЗУ 42-:2008 Лікарські засоби. Належна лабораторна 

практика (Наказ МОЗ України від 16.02.2009 р. №95). – К. : МОЗ 

України, 2009. – 27 с. 

2. Настанова СТ-Н МОЗУ 42-6.5:2024 Лікарські засоби. Інспектування та 

підтвердження відповідності належній лабораторній практиці (GLP) 

(Наказ МОЗ України від 10.07.2024 р. № 1199). – К. : МОЗ України, 2024. 

– 40 с. 
 

Закон України "Про захист тварин від жорстокого поводження" (редакція від 

08.08.2021) встановлює правила щодо обов'язкового дотримання норм захисту 

тварин, включаючи правила утримання, харчування, медичного догляду та 

транспортування тварин. 

У Європейському Союзі також існує комплексне законодавство щодо захисту 

тварин, яке регулює утримання, обробку та поводження з тваринами у різних 

сферах (Директива 2010/63/ЄС, Регламент ЄС № 1/2005, Директива 98/58/ЄС). 

Гельсінська декларація Всесвітньої медичної асоціації (WMA) - це документ, 

прийнятий у 1964 році та регулює етичні принципи та правила поведінки в 

медичних дослідженнях, зокрема дослідженнях, які залучають участь людей. 

Зокрема, ця декларація стверджує, що біомедичні дослідження на людях повинні 

відповідати науковим принципам і базуватися на адекватних лабораторних 

експериментах, використанні тварин та дослідженні наукової літератури. Це 

вказує на важливість проведення доклінічних досліджень, які включають 

тестування на кліткових культурах (in vitro) та на живих організмах (in vivo) для 



16 

 

оцінки безпеки та ефективності потенційних лікарських засобів перед їх 

випробуванням на людях. 

Концепція "The 3R’s of Animal Research" в доклінічних дослідженнях 

відноситься до принципів, спрямованих на зменшення використання тварин у 

дослідженнях, зниження страждань тварин, а також на заміну тваринних 

експериментів іншими методами, де це можливо. "3R" вказує на такі основні 

положення: 

Reduce – принцип спрямований на зменшення кількості тварин, використаних 

у дослідженнях, залишаючи при цьому належний рівень статистичної 

значущості результатів. 

Refine – стосується покращення умов утримання та догляду за тваринами, що 

зменшує їх страждання та стрес. 

Replace – спрямований на заміну тваринних досліджень іншими методами, які 

не вимагають використання живих тварин (використання кліткових моделей, 

комп'ютерного моделювання, ізольованих органів чи тканин та інші інноваційні 

підходи). 

Основні принципи належної лабораторної практики включають: 

⎯ Компетентність і відповідальність персоналу 

⎯ Оснащення лабораторії 

⎯ Дотримання умов зберігання досліджуваних речовин 

⎯ Внутрішній контроль за проведенням досліджень 

⎯ Ведення протоколу досліджень 

⎯ Оформлення заключного звіту 

⎯ Збереження даних експерименту 

На стадії доклінічних досліджень вивчаються безпека, токсичність, 

фармакокінетика та інші аспекти нових лікарських засобів перед їх тестуванням 

на людях. Основні види доклінічних досліджень включають: дослідження 

фармакології; дослідження фармакокінетики; токсикологічні дослідження; 

фармакодинамічні дослідження; тератологічні дослідження; мутагенність та 

канцерогенність та інші. 

Згідно вимог настанови Належна лабораторна практика кожне дослідження 

повинне мати свій індивідуальний код, який має бути на всіх зразках, що 

стосуються даного дослідження. Зразки, відібрані в ході дослідження, повинні 

бути марковані для підтвердження їх походження. Дослідження має проводитись 

відповідно до плану дослідження. Всі дані, отримані в ході дослідження, повинні 

негайно безпосередньо, точно і розбірливо реєструватись особою, яка їх 

отримує. Ці записи мають бути підписані і датовані. 

Завдання для самопідготовки: 

Зазначте лікарські засоби, для яких є обов’язкове проведення доклінічних 
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досліджень на тваринах. 

Тестові завдання: 

1. Принципи та правила, пов'язані з організаційним процесом та умовами, за яких 

доклінічні дослідження безпеки для здоров'я людини та довкілля плануються, 

виконуються, контролюються, документуються, оформлюються у вигляді звіту 

та зберігаються в архіві – це  

A. належна аптечна практика  

B. належна виробнича практика  

C. належна клінічна практика  

D. належна лабораторна практика  

E. належна практика дистрибуції  

2. До небезпечних проявів побічної дії ліків належить канцерогенна дія (від лат. 

cancer -рак), тобто здатність викликати: 

A. Гіпербілірубінемію 

B. Гіповітаміноз 

C. Гіпокальціємію 

D. Диспепсію 

E. Злоякісні пухлини  

3. Вкажіть мету, з якою дозволено введення в Україну незареєстрованих 

лікарських засобів: 

A. Доклінічні і клінічні дослідження 

B. Промоція 

C. Реалізація через аптеку 

D. Реалізація через аптечний склад 

E. Реклама 

4. Вкажіть основні принципи гуманної методології досліджень на тваринах у 

межах концепції 3R:  

A. «Збільшення, знеболення, виключення»  

B. «Збільшення, знеживлення, пошук»  

C. «Зменшення, заміна, наукова цінність»  

D. «Зменшення, заміна, покращення»  

E. «Комп‘ютеризація, візуалізація, удосконалення» 

5. Доклінічні дослідження потенційних лікарських засобів проводяться у 

дослідах:  

A. З математичного прогнозування  

B. На дітях 

C. На здорових добровольцях  

D. На лабораторних тваринах  

E. На хворих людях  
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ТЕМА 4 

Належна клінічна практика 

Основні питання: 

1. Основні принципи та вимоги Належної клінічної практики.  

2. Законодавчі документи, що регламентують належне проведення 

клінічних випробувань в Україні.  

3. Основні види контролю за проведенням клінічних досліджень 

лікарських засобів.  

4. Основні вимоги до формування (складу) комітету з етики  відповідно до 

вимог Належної клінічної практики та правил, що регулюють 

проведення клінічних досліджень лікарських засобів.  

5. Документація, яка є обов'язковою при проведенні клінічних досліджень 

відповідно до правил Належної клінічної практики.  

Основні поняття: 

Належна клінічна практика (Good Clinical Practice — GCP) - стандарт 

планування, проведення, виконання, моніторингу, аудита і документального 

оформлення клінічних випробувань, а також обробки та подання їх результатів. 

Він є гарантією вірогідності й точності отриманих даних і наведених результатів, 

захищеності прав і здоров’я суб’єктів дослідження, а також дотримання 

конфіденційності щодо них. 

Незалежний етичний комітет (Independent Ethics Committee — IEC) - 

незалежний орган (експертна рада чи комітет, що діє на рівні медичного закладу, 

регіону, країни чи співтовариства держав), до складу якого входять медичні наукові 

фахівці та представники інших спеціальностей, і який відповідає за забезпечення 

прав, безпеки і благополуччя суб’єктів випробування; за надання суспільству 

відповідних гарантій, у тому числі шляхом розгляду й схвалення/ухвалення 

позитивного рішення щодо протоколу випробування, відповідності дослідників, 

матеріально-технічного забезпечення медичного закладу, а також методів і засобів 

отримання від суб’єктів випробування інформованої згоди та її документального 

оформлення. 

Аудит (Audit) – систематична й незалежна перевірка документації та 

діяльності залучених у проведення клінічного випробування сторін, що 

проводиться для підтвердження факту здійснення цієї діяльності, а також для 

оцінки відповідності процедур збору, обробки й подання даних вимогам 

протоколу дослідження, стандартних операційних процедур спонсора, належної 

клінічної практики  і діючих регуляторних вимог. 

Інспекція (Inspection) – офіційна перевірка представником 

регуляторного(их) уповноваженого(их) органу(ів) документів, матеріально-

технічних засобів, записів, а також інших матеріалів, які розглядаються 
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представником уповноваженого органу як ті, що стосуються клінічного 

випробування, і які можуть перебувати в медичному закладі, у спонсора та/чи в 

контрактній дослідницькій організації, а також в інших закладах на розсуд 

регуляторного(их) уповноваженого(их) органу(ів). 

Моніторинг (Monitoring) – процедура нагляду за ходом клінічного 

випробування і забезпеченням його проведення, за збором даних і поданням 

результатів дослідження згідно з протоколом, стандартними операційними 

процедурами, належною клінічною практикою  і діючими регуляторними 

вимогами. 

Необхідні документи: 

1. Настанова СТ-Н МОЗУ 42-7.18:2025 «Лікарські засоби. Належна клінічна 

практика (GCP) ICH E6 (R3)» (Наказ МОЗ України від 05.11.2025 р. №1686). 

– К. : МОЗ України, 2025. – 141 с. 

2. Наказ МОЗ України № 690 від 23.09.2009 «Про затвердження Порядку 

проведення клінічних випробувань ЛЗ та експертизи матеріалів клінічних 

випробувань і Типового положення про комісії з питань етики». 

3. Настанова СТ-Н МОЗУ 42–7.13:2024 «Настанова. Лікарські засоби. Вимоги 

до документації з хімічної та фармацевтичної якості лікарських засобів у 

межах клінічних випробувань» (Наказ МОЗ України від 14.06.2024 

№ 1028). 

 

Принципи і вимоги становлять основу належної клінічної практики та 

охоплюють планування, організацію, моніторинг, аудит, аналізи, звітність і 

документацію клінічного випробування, а також гарантують, що це дослідження 

наукове і етично обґрунтоване. 

Україна впровадила регулювання проведення клінічних випробувань на 

основі відповідних законодавчих документів та нормативних актів. Клінічні 

випробування в Україні  регулюються наказом № 690 від 23 вересня 2009 (з усіма 

доповненнями та змінами до наказу) "Про затвердження Порядку проведення 

клінічних випробувань лікарських засобів та експертизи матеріалів клінічних 

випробувань і Типового положення про комісії з питань етики", та наказом № 95 

від 16 лютого 2016 року «Про затвердження документів з питань забезпечення 

якості лікарських засобів» (з усіма доповненнями та змінами до наказу) та 

застосовними міжнародними нормами. 

В Україні для проведення клінічного дослідження потрібне схвалення 

Державного експертного центру Міністерства охорони здоров'я України та 

Комісії з питань етики медичного закладу, де планується проведення такого 

дослідження. Клінічне дослідження може початися лише після отримання цих 

схвалень, які надаються відповідно до чинного законодавства. 
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При проведенні клінічних випробувань лікарського засобу найважливішим 

завданням є забезпечення і контроль якості досліджень, і отримання достовірних 

наукових даних і доказових результатів. Комплекс заходів, що здійснюють 

відповідність клінічних випробувань вимогам GCP, заснований на нормах 

професійної етики, СОПах і звітності. Згідно GCP спонсор відповідає за 

впровадження та функціонування систем контролю і забезпечення якості 

проведення клінічних випробувань лікарського засобу, що включає в себе 

проведення моніторингу та аудиту. Контроль якості проводиться 

уповноваженими спонсором особами на всіх етапах клінічного випробування 

для гарантії, що дані надійні і отримані коректним чином. 

Основним завданням експертної ради/незалежного етичного комітету є захист 

прав, безпеки та благополуччя суб’єктів випробування. До експертної ради має 

входити достатня кількість осіб, які мають необхідний сумарний досвід і 

кваліфікацію для експертної оцінки наукових, медичних і етичних аспектів 

планового випробування. Рекомендується включення до складу експертної ради: 

а) принаймні п’яти членів; 

б) принаймні, одного члена, який не є науковцем; 

в) принаймні, одного члена, який не є співробітником медичного 

закладу/місця випробування. 

Основні документи клінічного випробування – це документи, які разом або 

окремо дозволяють оцінити проведення випробування та якість отриманих 

даних. Ці документи необхідні для доказу дотримання дослідником, спонсором 

і монітором положень GCP і діючих регуляторних вимог. 

Основні документи необхідні також для виконання ряду інших важливих 

завдань. Зберігання основних документів дослідником/медичним закладом і 

спонсором значною мірою сприяє успішному керівництву клінічним 

випробуванням з боку дослідника, спонсора і монітора. Ці документи звичайно 

є об’єктом незалежного аудита з боку спонсора та інспекції з боку регуляторних 

уповноважених органів у ході підтвердження правомірності проведення 

випробування і повноти зібраних даних. Перелік основних документів, які 

повинні бути розроблені перед початком клінічної фази випробувань; в ході 

проведення клінічного випробування та після завершення чи припинення 

випробування наведений в настанові «Належна клінічна практика». 

Завдання для самопідготовки: 

1. Приведіть у вигляді таблиці етапи (фази) клінічного дослідження 

лікарського засобу із зазначенням кількості чоловік у досліджуваних 

групах, і види досліджень, які відповідають кожній фазі. 

2. Приведіть особливості розробки та дослідження генеричних лікарських 

засобів. 
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Тестові завдання: 

1. I-III фазам клінічних випробувань передують: 

A. Виробництво досліджуваних ЛЗ, Зберігання ЛЗ 

B. Реєстрація ЛЗ, Оптова торгівля ЛЗ, Роздрібна торгівля ЛЗ    

C. Токсикологічні та фармакологічні дослідження, проведені на тваринах 

D. Фармацевтична розробка, Лабораторні дослідження, Виробництво 

досліджуваних ЛЗ 

2. Погодження клінічного випробування можуть здійснювати: 

A. Виробник ЛЗ 

B. Головний дослідник клінічного випробування 

C. Комісії з питань етики, які утворюються та діють при лікувально-

профілактичних закладах, де проводяться клінічні випробування 

D. Контрактна дослідницька організація   

E. Спонсор клінічного випробування   

3. На якій фазі клінічного дослідження ЛЗ випробування проводять на здорових 

добровольцях? 

A. I фаза       

B. II фаза 

C. III фаза 

D. IV фаза 

E. V фаза 

4. Клінічні випробування ЛЗ повинні проводитися з максимальним дотриманням 

вимог міжнародного стандарту: 

A. Належна аптечна практика 

B. Належна виробнича практика 

C. Належна клінічна практика   

D. Належна практика дистрибуції 

E. Належна практика зберігання   

5. Звіт про клінічне випробування – це: 

A. Надані в письмовій формі результати клінічного випробування та їх аналіз 

B. Друкований, електронний або оптичний документ, призначений для 

внесення всієї передбаченої протоколом випробування інформації, яка 

підлягає передачі спонсору, щодо кожного досліджуваного 

C. Документ, який описує завдання, методологію, процедури, статистичні 

аспекти та організацію клінічного випробування, а також, як правило, 

раніше отримані дані щодо досліджуваного ЛЗ та обґрунтування 

випробування 

D. Реферативний виклад клінічних та доклінічних даних про досліджуваний 
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ЛЗ, які мають значення для його вивчення на людині 

E. Інформація щодо якості кожного досліджуваного ЛЗ, у тому числі 

препаратів порівняння та плацебо, а також дані доклінічних досліджень та 

відомості про попередні клінічні випробування або клінічне застосування 

досліджуваного ЛЗ 

6. Спонсор клінічного випробування – це: 

A. Особа, яка безпосередньо контактує із закладами охорони здоров’я та 

залучається за добровільною згодою як досліджуваний до клінічного 

випробування ЛЗ 

B. Особа, яка контролює проведення клінічного випробування відповідно до 

протоколу 

C. Юридична або фізична особа, яка несе відповідальність за ініціацію та 

організацію клінічного випробування ЛЗ та/або його фінансування 

D. Юридична особа, яка здійснює хоча б один з етапів виробництва ЛЗ, 

включаючи пакування 

7. Моніторинг здійснюється з метою  

A. забезпечення безпеки здоров'я випробовуваних, надійності отриманих 

даних і дотримання вимог затвердженого протоколу 

B. оцінки відповідності процедур збору, обробки і надання даних вимогам 

протоколу випробування, СОП, GCP і дозвільних інстанцій 

C. перевірки документації і діяльності залучених в проведенні клінічного 

випробування сторін для підтвердження факту здійснення цієї діяльності 

D. упевнитися в дотриманні положень GCP  

 

 

 

 

ТЕМА 5 

Реєстрація лікарських засобів 

Основні питання: 

1. Процедури ліцензування лікарських засобів та основні нормативно-

правові документи, що регулюють питання ліцензування в ЄС.  

2. Реєстраційне досьє на лікарські засоби.  

3. Нормативно-правові акти, що регулюють питання реєстрації лікарських 

засобів в Україні. 

4. Порядок проведення експертизи реєстраційних матеріалів на лікарські 

засоби, що подаються на державну реєстрацію (перереєстрацію). 

Основні поняття: 

Реєстраційні матеріали (матеріали реєстраційного досьє) - комплект 
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документів, що подаються для державної реєстрації, перереєстрації, внесення 

змін до реєстраційних матеріалів лікарського засобу, на підставі яких можна 

зробити обґрунтований висновок щодо його ефективності, безпеки та якості. 

Необхідні документи: 

1. Наказ МОЗ України №426 від 26.08.2005 «Порядок проведення експертизи 

реєстраційних матеріалів на ЛЗ, що подаються на державну реєстрацію 

(перереєстрацію), а також експертизи матеріалів про внесення змін до 

реєстраційних матеріалів протягом дії реєстраційного посвідчення» (зі змінами, 

внесеними згідно з Наказом МОЗ України №711 від 13.04.2018). 

2. Постанова КМУ №376 від 26.05.2005 «Про затвердження Порядку державної 

реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів і розмірів збору за їх державну 

реєстрацію (перереєстрацію)». 

 

Ліцензування лікарських засобів у Європейському Союзі (ЄС) регулюється 

широким спектром нормативно-правових документів для забезпечення безпеки 

та ефективності лікарських засобів на європейському ринку (Регламент ЄС 

№726/2004, Директива 2001/83/ЄС та ін.). Проведення оцінки і контролю ЛЗ в 

ЄС здійснюється Європейським агентством з лікарських препаратів (The 

European Medicines Agency, ЕМА). 

До заявки на реєстрацію фармацевтичного продукту додається пакет 

документів («Реєстраційне досьє»), що містить результати досліджень і 

випробувань препаратів, опис умов їх виробництва. У 2002 р був опублікований 

розроблений нормативний документ – настанова - Common Technical Document 

(CTD) - загальний технічний документ, що регламентує загальну форму 

складання заявки на отримання торгової ліцензії на ЛЗ та структуру 

реєстраційного досьє, а також дає рекомендації, якими нормативними 

документами (настановами) слід користуватися при проведенні досліджень і зі 

складанні розділів реєстраційного досьє. 

Структура «Загального технічного документа” (CTD): 

Модуль 1. Адміністративна інформація 

Модуль 2. Резюме CTD 

Модуль 3. Якість 

Модуль 4. Звіти про доклінічні випробування 

Модуль 5. Звіти про клінічні випробування 

Реєстрація лікарських засобів в Україні регулюється рядом нормативно-

правових актів, які встановлюють вимоги до процедур, документації та вимог до 

якості, безпеки та ефективності лікарських засобів (Закон України «Про 

лікарські засоби», Наказ МОЗ України №426 від 26.08.2005, Постанова КМУ №376 

від 26.05.2005). 
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Державна реєстрація лікарського засобу здійснюється МОЗ на підставі заяви 

та результатів експертизи реєстраційних матеріалів на такий засіб, проведеної 

Державним експертним центром МОЗ у визначеному МОЗ порядку. 

У разі коли лікарський засіб зареєстрований Європейським агентством з 

лікарських засобів, державна реєстрація оригінального лікарського засобу 

здійснюється без проведення зазначеної експертизи на підставі заяви, 

реєстраційних матеріалів, у тому числі звіту з оцінки реєстраційного досьє 

зазначеного Агентства, і висновку Центру щодо відповідності інструкції про 

застосування та методів контролю якості лікарського засобу реєстраційним 

матеріалам. Перевірка такої відповідності проводиться у визначеному МОЗ 

порядку. 

У заяві про державну реєстрацію лікарського засобу, яку подає до МОЗ 

юридична або фізична особа, що несе відповідальність за якість, безпечність та 

ефективність лікарського засобу, зазначаються найменування та адреса 

заявника, юридична адреса та адреса місця провадження діяльності виробника 

лікарського засобу, назва лікарського засобу, його торговельна назва, назва 

діючої речовини, синоніми, форма випуску, повний склад лікарського засобу, 

показання до застосування та протипоказання, дозування, умови відпуску, 

способи застосування, строк та умови зберігання, інформація про упаковку, дані 

щодо реєстрації лікарського засобу в інших країнах. 

Для проведення експертизи реєстраційних матеріалів заявником подаються до 

Центру: 

1) матеріали реєстраційного досьє, вимоги до змісту та обсягу якого 

встановлюються МОЗ; 

2) матеріали щодо методів контролю якості лікарського засобу; 

3) відомості про технологію виробництва лікарського засобу та копія 

офіційного дозвільного документа на виробництво, виданого уповноваженим 

органом держави, де здійснюється таке виробництво; 

4) текст маркування упаковки; 

5) документ, що підтверджує сплату реєстраційного збору. 

Під час проведення експертизи реєстраційних матеріалів проводиться 

перевірка на відповідність вимогам належної виробничої практики виробництва 

лікарських засобів (крім діючих речовин (субстанцій), що подаються на 

реєстрацію, у порядку, визначеному МОЗ. 

 

Завдання для самопідготовки: 

1. Наведіть структуру реєстраційного досьє. 

2. Заповніть Заяву про державну реєстрацію (перереєстрацію) ЛЗ. 
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Тестові завдання: 

1. Які лікарські засоби не підлягають державній реєстрації згідно постанови 

КМУ 376 від 26.05.2005: 

A. виготовлені в аптеках за рецептами лікарів або на замовлення ЛПЗ  

B. дитячі лікарські засоби 

C. для лікування туберкульозу 

D. лікарські засоби з ЛРС 

2. Державна реєстрація лікарського засобу здійснюється МОЗ на підставі: 

A. заяви та результатів експертизи реєстраційних матеріалів 

B. паспорту ЛЗ, сертифікату якості ЛЗ 

C. протоколу, заяви 

3. Штрих-код та реєстраційний номер є обов’язковою інформацією для: 

A. Досліджуваних і зареєстрованих ЛЗ 

B. Досліджуваних ЛЗ 

C. Зареєстрованих ЛЗ  

4. Реєстраційне посвідчення може бути відкликано або його дія може бути 

припинена у разі: 

A. виявлення несприятливих побічних дій  

B. всі відповіді вірні  

C. зміни умов виробництва цього препарату 

D. зміни умов, на яких воно було видано 

E. різкого погіршення його якості 

5. Для проведення експертизи реєстраційних матеріалів заявником подаються до 

Державного експертного центру наступні документи: 

A. всі відповіді вірні 

B. документ, що підтверджує сплату реєстраційного збору 

C. матеріали доклінічного вивчення і клінічного випробування ЛЗ 

D. проект технологічного регламенту, зразки ЛЗ та його упаковки 

E. фармакопейна стаття або матеріали щодо методів контролю якості ЛЗ 

6. Документ, виданий виробником про вiдповiднiсть серiї лiкарського засобу 

вимогам, установленим пiд час його реєстрацiї в Українi - це:  

A. Настанова з якостi лiкарського засобу  

B. Сертифiкат лiкарського засобу  

C. Сертифiкат якостi виробника  

D. Специфiкацiя  

E. Технiчнi умови  
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ТЕМА 6 

Належна виробнича практика 

Основні питання: 

1. Основні принципи Належної виробничої практики. 

2. Система якості підприємства виробника лікарських засобів відповідно 

до вимог Належної виробничої практики. 

3. Досьє виробничої дільниці.  

4. Сертифікації та ліцензування фармацевтичних підприємств України 

відповідно до Належної виробничої практики.  

5. «Валідація», «Кваліфікація» відповідно до Належної виробничої 

практики.  

Основні поняття: 

Належна виробнича практика є частиною управління якістю, яка 

гарантує, що продукцію постійно виробляють і контролюють за стандартами 

якості, які відповідають її призначенню, а також відповідно до вимог 

реєстраційного досьє, досьє досліджуваного лікарського засобу для клінічних 

випробувань або специфікації на цю продукцію. 

Досьє виробничої дільниці (site master file) - документ, що підготовлений 

виробником лікарських засобів і містить спеціальну інформацію щодо політики 

та діяльності з управління якістю на дільниці, виготовлення та/або контролю 

якості при проведенні операцій з виробництва лі-карських засобів, здійснюваних 

на цій дільниці, а також про будь-які тісно взаємопов'язані роботи у сусідніх 

спорудах і тих, що прилягають. 

Валідація (validation) - дії, які відповідно до принципів належної 

виробничої практики доводять, що певна методика, процес, обладнання, 

сировина, діяльність або система дійсно дають очікувані результати. 

Кваліфікація (qualification) - дії, що засвідчують і документують той факт, 

що обладнання чи допоміжні системи змонтовані належним чином, правильно 

функціонують і дійсно призводять до очікуваних результатів. Кваліфікація є 

частиною валідації, але окремі етапи кваліфікації самі по собі не є елементами 

валідації процесу. 

Необхідні документи: 

1. Настанова СТ-Н МОЗУ 42-4.0:2020. Лікарські засоби. Належна виробнича 

практика. –К. : МОЗ України, 2020. –332 с.  

2. Наказ МОЗ України від 08.11.2024 № 1883 "Про затвердження Зміни до 

настанови «Лікарські засоби. Належна виробнича практика. СТ-Н МОЗУ 42-

4.0:2020, що рекомендовано до застосування суб’єктами господарювання»" 

3. Настанова СТ-Н МОЗУ 42-4.1:2011. Лікарські засоби. Досьє виробничої 

дільниці. - К. : МОЗ України, 2011. –16 с. 



27 

 

4. Настанова СТ-Н МОЗУ 42-3.5:2016 Лікарські засоби. Валідація процесів. – К. 

: МОЗ України,  2016. – 31 с. 

5. Настанова СТ-Н МОЗУ 42-01:2003 Лікарські засоби. Технологічний процес. 
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Основні принципи Належної виробничої практики: 

1. Повна документація: всі процедури повинні бути детально задокументовані, 

включаючи виробництво, контроль якості, управління змінами та інші 

аспекти виробництва. Створення СОП. 

2. Система управління якістю: підприємство повинно мати систему управління 

якістю, яка забезпечує відповідність всіх процесів та виробничих практик 

вимогам GMP. 

3. Персонал: повинен бути кваліфікованим, підготовленим та свідомим про 

важливість дотримання GMP. Організація повинна забезпечити надання 

навчання та підвищення кваліфікації. 

4. Приміщення та обладнання: виробничі приміщення та обладнання повинні 

бути чистими, відповідно обладнаними та підтримувати вимоги до умов 

зберігання та виробництва. 

5. Документовані процедури: всі процеси виробництва, контролю якості, 

очищення та інші повинні бути чітко описані у документах і регулярно 

переглядатися. 

6. Валідація: важливі процеси, обладнання та методи повинні пройти валідацію 

для підтвердження їх ефективності та надійності. 

7. Контроль якості продукції: продукція повинна пройти строгий контроль 

якості на кожному етапі виробництва, щоб забезпечити відповідність 

специфікаціям та стандартам. 

8. Забезпечення якості сировини. 

9. Забезпечення якості готової продукції. 

10. Управління змінами: будь-які зміни у виробничому процесі, обладнанні, 

документах або персоналі повинні бути належним чином оцінені та 

документовані. 

Система якості виробника лікарських засобів повинна відповідати вимогам 

належної виробничої практики та включає різні стандарти, процедури та 

підходи, що забезпечують якість, безпеку та ефективність виробництва 

лікарських засобів. 

При розробці нової фармацевтичної системи якості або при модифікації 

існуючої системи необхідно враховувати об'єм і складність діяльності 

підприємства. В структуру системи мають бути включені відповідні принципи 

управління ризиками, включаючи використання відповідних інструментів. Хоча 
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деякі аспекти системи можуть застосовуватися до діяльності всього 

підприємства, а інші – тільки до певних дільниць, ефективність впровадження 

системи, як правило, має бути продемонстрована на рівні дільниці. 

При поданні до регуляторного уповноваженого органу в досьє виробничої 

дільниці має бути надана чітка інформація щодо діяльності виробника, 

пов’язаної з GMP, яка може бути корисною при загальному нагляді, а також для 

ефективного планування та проведення інспектування на відповідність вимогам 

GMP. Досьє виробничої дільниці має становити частину документації, що 

належить до системи управління якістю виробника; його слід регулярно 

актуалізувати. У досьє виробничої дільниці необхідно зазначати номер версії та 

термін дії, а також дату наступного перегляду. Цей документ має бути об’єктом 

регулярного перегляду з метою забезпечення того, що він є актуальним та 

відображає поточну діяльність. Кожний додаток може мати окремий термін дії, 

що дозволить здійснювати його незалежний перегляд. 

Сертифікація та ліцензування фармацевтичних підприємств в Україні 

відповідно до належної виробничої практики регулюється низкою нормативних 

документів та організацій. Основні кроки для отримання сертифіката GMP та 

ліцензії на виробництво лікарських засобів включають: 

1. Підготовка до аудиту: фармацевтичне підприємство повинно підготувати 

всі документи, записи та докази, які підтверджують дотримання вимог GMP.  

2. Підприємство подає заявку на аудит та сертифікацію до Державної служби 

України з лікарських засобів та контролю за наркотиками.  

3. Аудит: Орган Держлікслужби проводить аудит фармацевтичного 

підприємства для перевірки дотримання вимог GMP. Аудит включає перевірку 

документації, обладнання, приміщень, контроль якості, персоналу та інших 

аспектів виробництва. 

4. Видача сертифіката GMP: якщо результати аудиту вказують на те, що 

фармацевтичне підприємство дотримує вимоги GMP, орган Держлікслужби 

може видати сертифікат GMP. Цей сертифікат підтверджує, що підприємство 

відповідає стандартам належної виробничої практики. 

5. Ліцензування: після отримання сертифіката GMP фармацевтичне 

підприємство може звернутися до Державної служби України з лікарських 

засобів та контролю за наркотиками (Держлікслужба) для отримання ліцензії на 

виробництво лікарських засобів. Ця ліцензія дає право на законне виробництво 

та реалізацію лікарських засобів на території України. 

6. Постійний контроль: після отримання сертифіката GMP та ліцензії на 

виробництво, фармацевтичне підприємство повинно постійно дотримуватися 

вимог GMP та проходити періодичні перевірки та аудити для підтвердження 

відповідності. 
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Політика валідації - має бути документально оформлена загальна політика 

виробника щодо намірів і підходу до валідації, включаючи валідацію 

технологічних процесів, процедур очищення, аналітичних методів, методик 

контрольних випробувань в процесі виробництва, комп’ютеризованих систем, і 

щодо осіб, відповідальних за розробку, перевірку, затвердження та 

документування кожного етапу валідації. 

До початку робіт з валідації процесу слід завершити належну кваліфікацію 

обладнання та допоміжних систем. Кваліфікацію звичайно проводять за 

наступними етапами (окремо або в сукупності):  

– кваліфікація проекту (DQ): документоване підтвердження того, що 

запропонований проект технічних засобів, обладнання або систем є придатним 

для застосування за призначенням;  

– кваліфікація монтажу (IQ): документоване підтвердження того, що обладнання 

або системи, змонтовані чи модифіковані, відповідають затвердженому проекту, 

рекомендаціям виробника і/або вимогам користувача;  

– кваліфікація функціонування (ОQ): документоване підтвердження того, що 

обладнання або системи, змонтовані чи модифіковані, працюють за 

призначенням у межах очікуваних робочих діапазонів;  

– кваліфікація експлуатаційних якостей (PQ): документоване підтвердження 

того, що обладнання та допоміжні системи можуть ефективно функціонувати як 

єдине ціле з відтворюваними результатами на підставі затвердженої технології 

та специфікацій. 

 

Завдання для самопідготовки: 

Навести зміст досьє виробничої дільниці. 

 

Тестові завдання: 

1. Настанова «Лікарські засоби. Належна виробнича практика» установлює: 

A. Питання охорони праці та промислової безпеки, а також екологічної 

безпеки 

B. Принципи та правила (вимоги) GMP для побудови систем забезпечення 

якості і організації належного виробництва готових ЛЗ та діючих речовин 

C. Принципи та правила (вимоги) належної виробничої практики для 

проектування, будівництва, реконструкції та технічного переоснащення 

підприємств-виробників готових ЛЗ та діючих речовин 

D. Принципи та правила (вимоги) належної виробничої практики ЛЗ для 

людини, включаючи діючі речовини, що використовуються в складі 

лікарських препаратів 

E. Принципи та правила (вимоги) належної виробничої практики ЛЗ для 



30 

 

людини 

2. Функція «забезпечувати оцінювання і підписання виробничих документів 

уповноваженим на це персоналом перед їх передачею у відділ контролю якості» 

згідно з правилами належної практики стосується: 

A. Завідуючого складом готової продукції 

B. Керівника виробничого відділу  

C. Керівника відділу постачання 

D. Керівника контролю якості 

E. Старшого інспектора відділу кадрів 

3. Настанова «Лікарські засоби. Належна виробнича практика» застосовується: 

A. До виробництва ЛЗ, що виготовляються в Україні для продажу на 

внутрішньому ринку та з метою експорту, а також для ЛЗ, що 

імпортуються в Україну  

B. До виробництва ЛЗ, що виготовляються в Україні для продажу на 

внутрішньому ринку 

C. До виробництва ЛЗ, що виготовляються в Україні для продажу на 

внутрішньому ринку та з метою експорту 

D. До фармацевтичної розробки ЛЗ 

4. Функція підтвердження того, «що кожна серія ЛЗ вироблена і 

випробувана/перевірена відповідно до чинного законодавства та вимог 

реєстраційного досьє» згідно з правилами належної практики стосується: 

A. Керівника виробничого відділу  

B. Керівника відділу маркетингу 

C. Керівника відділу постачання 

D. Старшого інспектора відділу кадрів 

E. Уповноваженої особи   

5. Основні вимоги до лабораторій з контролю якості: 

A. Відокремленість від виробничих зон 

B. Відокремленість одна від одної лабораторій з контролю біологічних, 

мікробіологічних препаратів та ізотопів 

C. Всі відповіді вірні  

D. Забезпечення зберігання зразків і протоколів 

E. Окремі приміщення для приладів, які вимагають захисту від вібрації 

6. Які дії необхідно провести з відкликаною продукцією: 

A. Відразу після повернення піддати знищенню 

B. Всі відповіді вірні 

C. Зберігати разом із запасом для реалізації 

D. Ідентифікувати та зберігати окремо в безпечній зоні для прийняття 

рішення про подальші дії з нею 
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E. Порахувати співвідношення між поставленою і повернутою кількістю 

продукції 

7. Зважування вихідної сировини необхідно проводити: 

A. В окремій кімнаті, призначеній для зважування 

B. У зоні відвантаження готової продукції  

C. У зоні сировини       

D. У мікробіологічній лабораторії 

E. У хімічній лабораторії підприємства     

8. Правила GMP стають в Україні обов'язковими з… 

A. 01.01.1997 

B. 01.06.1998 

C. 01.01.2000 

D. 01.01.2002 

9. При введені нової виробничої рецептури або способу виготовлення на 

фармацевтичному підприємстві, мають бути виконані дії, які демонструють їхню 

придатність для серійного виробництва та можливість одержувати продукцію 

необхідної якості. Як називається дана процедура?  

A. валідація  

B. кваліфікація  

C. контроль ризику  

D. процесно-аналітична технологія  

E. специфікація 

10. Для виробництва готових лікарських засобів на фармацевтичних 

підприємствах використовують спеціалізоване обладнання, до якого 

висуваються певні вимоги. Які дії засвідчують, що конкретне обладнання працює 

правильно і дійсно дає очікувані результати?  

A. калібрування 

B. кваліфікація  

C. контроль процесу  

D. ревалідація  

E. специфікація  
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ТЕМА 7 

Належна практика зберігання фармацевтичної продукції 

Основні питання: 

1. Загальні правила зберігання лікарських засобів згідно до основних 

законодавчих документів України.  

2. Вимоги Належної практики зберігання до персоналу та приміщень.  

3. «Холодовий ланцюг», основні компоненти, рівні.  

4. Обов'язкові документи фірми/підприємства, що регламентують роботу 

складу.  

5. Основні положення настанови «Лікарські засоби. Випробування 

стабільності». 

Основні поняття: 

Термін зберігання/термін придатності (shelflife/expiration dating period) 

- інтервал часу, протягом якого лікарський препарат, як очікується, відповідає 

затвердженій специфікації (специфікації, що застосовується протягом терміну 

зберігання), якщо він зберігається в умовах, зазначених на етикетці контейнера.  

Холодовий ланцюг - це безперебійно функціонуюча система, що 

забезпечує оптимальний температурний режим зберігання і транспортування 

вакцин і інших імунобіологічних препаратів на всіх етапах до їх застосування 

(від виробника до лікувально-профілактичних закладів). 

Необхідні документи: 

1. Настанова СТ-Н МОЗУ 42-5.1:2011. Лікарські засоби. Належна практика 

зберігання. – К.: МОЗ України, 2011. – 26 с. 

2. Настанова СТ-Н МОЗУ 42-3.3:2004. Лікарські засоби. Випробування 

стабільності. – К.: МОЗ України, 2012. – 63 с. 

 

Настанова «Лікарські засоби. Належна практика зберігання» установлює 

правила (вимоги) належної практики зберігання лікарських засобів для людини. 

Ця настанова застосована для управління належним зберіганням та 

транспортуванням лікарських засобів для людини при їх виробництві, оптовій 

реалізації (дистрибуції) та роздрібній реалізації. 

Дана настанова містить вимоги до персоналу: 

1. Має бути достатня кількість кваліфікованих працівників. 

2. Весь персонал має пройти відповідне навчання щодо належної практики 

зберігання, чинних регуляторних вимог, процедур та безпеки. 

3. Усі члени персоналу мають пройти навчання відповідно до закріплених за 

ними обов’язків та дотримуватись високого рівня особистої гігієни та 

санітарії. 

4. Персонал, задіяний у зонах зберігання, має бути вдягнутий у захисний або 
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робочий одяг відповідно до виду здійснюваної ним діяльності. 

Вимоги до складських зон згідно настанови GSP: 

 вживати заходи для попередження доступу сторонніх осіб до складських зон. 

 мають бути достатньої місткості для забезпечення впорядкованого зберігання 

різних видів матеріалів та продукції. 

 мають бути спроектовані або пристосовані для забезпечення належних умов 

зберігання. 

 мають бути чистими, без накопичення зайвих речей та без шкідливих тварин і 

комах. 

 мають бути достатньо освітленими, щоб усі операції можна було виконувати 

правильно та безпечно. 

 в місцях отримання та відвантаження матеріали та препарати мають бути 

захищені від дії погодних умов. 

 має бути окрема зона для відбору проб вихідної сировини, що знаходиться у 

контрольованому середовищі. 

 матеріали та лікарські засоби необхідно зберігати в умовах, що забезпечують 

підтримання їх якості. 

 відбраковані матеріали та лікарські засоби слід ідентифікувати та зберігати у 

карантині, щоб запобігти їх використанню до прийняття щодо них остаточного 

рішення. 

Для зберігання, управління та транспортування вакцин потрібен ланцюжок 

точно скоординованих подій у середовищах з контрольованою температурою, 

який має назву «холодовий ланцюг». Холодовий ланцюг має такі рівні: 

1-й: національний склад та підприємства виробники вакцин. 

2-й: регіональні склади для оптового зберігання. 

3-й: районні та міські заклади охорони здоров’я, а також приватні медичні 

заклади. 

4-й: пункти щеплень лікувально-профілактичних установ. 

Основні компоненти холодової ланцюга: 

• спеціально навчений персонал; 

• холодильне обладнання; 

• механізм контролю за дотриманням необхідного температурного режиму на 

всіх етапах холодової ланцюга. 

Документація згідно GSP: 

1. Мають бути у наявності письмові інструкції та протоколи для 

документування всіх дій у зонах зберігання, включаючи поводження із запасами, 

термін придатності яких закінчився. 

2. Для кожного матеріалу та препарату, що знаходиться на зберіганні, постійно 

в наявності має бути інформація (у письмовому або електронному виді), що 
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містить рекомендовані умови зберігання, будь-які застереження, яких слід 

дотримуватися, а також дати повторних випробувань.  

3. Для кожної поставки слід зберігати протоколи, які потрібно зберігати не 

менше п’яти років. 

4. Слід вести вичерпні протоколи, що відображають усі факти отримання та 

видачі матеріалів та лікарських засобів відповідно до встановленої системи, 

наприклад, за номером серії.  

Настанова «Лікарські засоби. Випробування стабільності» поширюється на 

лікарські засоби для людини та містить рекомендації щодо вивчення їх 

стабільності. 

Мета проведення випробувань стабільності — це одержання даних про зміну 

якості діючої речовини або лікарського препарату з часом під впливом різних 

факторів навколишнього середовища, таких як температура, вологість і світло, а 

також встановлення рекомендованих умов зберігання та періоду до проведення 

повторних випробувань для діючої речовини або терміну зберігання для 

лікарського препарату. 

 

Завдання для самопідготовки: 

1. Опишіть вимоги до транспортування вакцин та сироваток. 

2. Що таке брекетинг і побудова матриць і для чого вони 

використовуються згідно з настановою 42-3.3:2004. 

 

Тестові завдання: 

1. Настанова «Лікарські засоби. Належна практика зберігання» поширюється на: 

A. екологічної безпеки, які визначаються іншими нормативними 

документами і чинним законодавством 

B. ліцензування виробництва ЛЗ, їх оптової та роздрібної торгівлі. 

C. питання охорони праці та промислової безпеки 

D. фінансову діяльність суб’єктів господарювання. 

2. Настанова «Лікарські засоби. Належна практика зберігання» поширюється на: 

A. екологічної безпеки, які визначаються іншими нормативними 

документами і чинним законодавством 

B. питання охорони праці та промислової безпеки 

C. суб’єкти господарювання, які займаються виробництвом ЛЗ (ЛП та АФІ), 

їх дистрибуцією та роздрібною реалізацією на території України, 

незалежно від відомчого підпорядкування та форми власності 

D. фінансову діяльність суб’єктів господарювання. 

3. Для кожної поставки ЛЗ слід зберігати протоколи, що містять повну 

інформацію про дані ЛЗ:  
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A. До закінчення терміну придатності 

B. Не менше п’яти років  

C. Не менше року      

D. Один рік після реалізації 

E. Три роки після реалізації 

4. Якщо з будь-якої причини товар підлягає поверненню, то його слід: 

A. викинути 

B. знищити     

C. ліквідувати 

D. помістити в карантин 

E. утилізувати     

5. Зберігання різних категорій товарів і продукції у складських приміщеннях 

аптеки за ліцензійними вимогами має бути: 

A. В окремих коробках 

B. Контейнерним 

C. Стелажним 

D. У запакованій тарі 

E. Упорядкованим 

 

 

 

ТЕМА 8 

Належна дистриб’юторська практика 

Основні питання: 

1. Система якості дистриб'юторської компанії відповідно до настанови 

Належна дистриб'юторська практика.  

2. Вимоги належної дистриб'юторської практики до уповноважених осіб.  

3. Вимоги належної дистриб'юторської практики до транспортування 

лікарських засобів.  

4. Рекламації, повернення, підозри щодо фальсифікації лікарських засобів 

та відкликання лікарських засобів 

5. Спеціальні положення щодо брокерів та брокерської діяльності щодо 

лікарських засобів згідно настанови «Лікарські засоби. Належна практика 

дистрибуції». 

Основні поняття: 

Належна практика дистрибуції (Good Distribution Practice –GDP) - є 

частиною забезпечення якості, яка гарантує, що якість лікарських засобів 

підтримується на усіх ділянках ланцюга постачання від виробничої дільниці до 

аптеки або особи, яка має дозвіл або призначена постачати лікарські засоби 
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населенню. 

Брокер (посередник) – це особа, яка залучена до діяльності, пов’язаної із 

продажем або купівлею лікарських засобів, за винятком оптової дистрибуції, що 

полягає у веденні переговорів про куплю-продаж самостійно та від імені іншої 

юридичної або фізичної особи; до такої діяльності не відноситься фізичне 

оперування лікарськими засобами. 

Необхідні документи: 

Настанова СТ-Н МОЗУ 42-5.0:2025 (EUROPEAN COMMISSION 2013/C 

343/01, MOD).. Лікарські засоби. Належна практика дистрибуції. –К. : МОЗ 

України, 2025. –45 с.  

 

Оптова дистрибуція лікарських засобів є важливою діяльністю в управлінні 

комплексним ланцюгом постачань. Згідно зі статтею 1(17) Директиви 

2001/83/ЕС оптова дистрибуція лікарських засобів – це вся діяльність, що 

включає одержання, утримання, постачання або експорт лікарських засобів, за 

виключенням постачання лікарських засобів населенню. Таку діяльність 

здійснюють разом із виробниками або їх представниками, імпортерами, іншими 

підприємствами з оптової торгівлі або фармацевтами та особами, які мають 

дозвіл або призначені постачати лікарські засоби населенню у відповідній 

державі ЄС. 

Підприємства оптової торгівлі мають підтримувати систему якості із 

встановленням обов’язків, процесів та принципів управління ризиками 

відповідно до видів їх діяльності 1. Усю діяльність із дистрибуції слід чітко 

визначити та систематично переглядати. Всі критичні етапи процесу дистрибуції 

та суттєві зміни слід обґрунтовувати та у певних випадках піддавати валідації. За 

систему якості несе відповідальність керівництво організації, яке має виконувати 

функції управління та приймати активну участь у діяльності за підтримки всього 

персоналу. 

Система якості має забезпечувати, що: 

1) лікарські засоби одержують, утримують, поставляють або експортують 

відповідно до вимог GDP; 

2) обов’язки керівництва чітко визначено; 

3) продукцію поставляють правильним одержувачам у прийнятний термін; 

4) протоколи ведуть вчасно (водночас); 

5) відхилення від затверджених процедур документують та досліджують; 

6) для виправлення відхилень та їх попередження здійснюють належні 

коригувальні та запобіжні дії (САРА) відповідно до принципів управління 

ризиками для якості. 

Дистриб’ютор має призначити уповноважену особу, яка повинна відповідати 
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кваліфікаційним вимогам та усім умовам, передбаченим чинним законодавством 

України. Є бажаним науковий ступінь з фармацевтичних наук. Уповноважена 

особа повинна мати належну компетенцію та досвід; вона повинна пройти 

навчання з GDP й мати відповідні знання. Уповноважена особа повинна 

виконувати свої обов’язки особисто; з нею має бути постійний зв’язок. 

Уповноважена особа може делегувати обов’язки, але не відповідальність. Для 

уповноваженої особи  має бути письмова посадова інструкція, де визначено її 

повноваження щодо прийняття рішень відповідно до її обов’язків. 

Захист лікарських засобів від ушкодження, фальсифікації та крадіжки, а також 

гарантування температурних умов у відповідних межах під час транспортування 

є обов’язком підприємства з оптової торгівлі, що їх постачає. Незалежно від виду 

транспорту, має бути можливість довести, що лікарські засоби не знаходилися в 

умовах, які б могли поставити під загрозу їх якість та цілість. При плануванні 

транспортування слід застосовувати підхід, заснований на оцінюванні ризиків. 

Мають бути письмові методики стосовно експлуатації та технічного 

обслуговування всіх транспортних засобів і обладнання, використовуваних в 

процесі дистрибуції, включаючи очищення та заходи безпеки. 

Всі рекламації, повернення, підозри щодо фальсифікації лікарських засобів та 

відкликання слід протоколювати та уважно розглядати відповідно до письмових 

методик. Протоколи мають бути доступними для компетентних уповноважених 

органів. Перед видачею кожного дозволу на повернення у продаж слід здійснити 

оцінювання повернутих лікарських засобів. З метою досягнення успіху у 

боротьбі з фальсифікацією лікарських засобів необхідний послідовний підхід з 

боку усіх партнерів, задіяних у ланцюгу постачання. 

Брокери, які діють на території України, мають бути зареєстровані 

відповідним компетентним уповноваженим органом. За визначенням брокери не 

одержують, не постачають та не утримують лікарські засоби. Тому, вимоги щодо 

приміщень, технічних засобів та обладнання до них не застосовуються. Однак, 

всі інші правила, що стосуються дистриб’юторів, також поширюються і на 

брокерів. 

Система якості брокера має бути викладеною у письмовій формі, 

затвердженою та актуалізованою. Слід визначити обов’язки, процеси та 

управління ризиками стосовно запроваджуваної ним діяльності. 

 

Завдання для самопідготовки: 

1. Привести види торгових посередників на фармацевтичному ринку. 

2. Зобразити у вигляді схеми канали розподілу фармацевтичної продукції. 

 

Тестові завдання: 
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1. Вимог яких настанов мають додержуватися дистриб’ютори лікарських засобів 

відповідно до ліцензійних умов?  

A. Належна аптечна практика (GPP) та належна практика фармаконагляду 

(GVP)  

B. Належна виробнича практика (GMP) та належна практика культивування 

та збирання вихідної сировини рослинного походження (GACP)  

C. Належна лабораторна практика (GLP) та належна клінічна практика (GCP)  

D. Належна практика дистрибуції (GDP) та належна практика зберігання 

(GSP) 

E. Належна регуляторна практика (GRP) та належна практика промоції (GPP)  

2. Настанова «Лікарські засоби. Належна практика дистрибуції» установлює 

принципи та правила: 

A. Належна виробнича практика 

B. Належна лабораторна практика 

C. Належна практика дистрибуції ЛЗ для ветеринарної практики 

D. Належна практика дистрибуції ЛЗ для людини  

E. Належна практика зберігання      

3. Хто НЕ має дотримуватись правил Настанови з якості «Належна практика 

дистрибуції» : 

A. аптеки 

B. аптечні склади 

C. брокери       

D. виробники ЛЗ      

E. дистриб’ютори 

F. імпортери 

4. Оптова торгівля ЛЗ на території України здійснюється суб’єктами 

підприємницької діяльності на підставі: 

A. акту      

B. договору      

C. ліцензії 

D. паспорту 

E. протоколу 

5.  На уповноважену особу покладена відповідальність за... 

A. дотримування визначених МОЗ загальних та специфічних умов зберігання 

лікарських засобів відповідно їх складу та фізико-хімічних властивостей 

B. забезпечування обов'язкового мінімального асортименту лікарських 

засобів, що визначається МОЗ 

C. здійснення вхідного контролю якості лікарських засобів та надання 

дозволу на їх подальшу реалізацію 
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ТЕМА 9 

Державна система якості регулювання обігу лікарських засобів в 

Україні 

Основні питання: 

1. Структура державної системи регулювання обігу лікарських засобів.  

2. Фармаконагляд та його система якості згідно настанови «Лікарські 

засоби. Належні практики фармаконагляду». 

3. Роль Державної фармакопеї України в системі стандартизації та 

контролю якості лікарських засобів.  

4. Основні положення настанови «Фармацевтична продукція. Система 

стандартизації». 

5. Сертифікація і ліцензування як складова дозвільної системи у сфері 

господарської діяльності.  

Основні поняття: 

Належна практика фармаконагляду (Good pharmacovigilance practices 

(GVP) - настанова для здійснення фармаконагляду в Україні, розроблена на 

підставі діючих підзаконних та нормативних актів, гармонізована з 

Європейським законодавством. 

Система фармаконагляду (Pharmacovigilance system) - система, що 

використовується державою та заявником для здійснення фармаконагляду з 

метою моніторингу безпеки й ефективності лікарських засобів, вакцин, 

туберкуліну і визначення будь-яких змін співвідношення користь/ризик. 

Стандартизація (standardization) - діяльність, що полягає у встановленні 

положень для загального і багаторазового користування стосовно розв’язання 

наявних чи можливих проблем і спрямована на досягнення оптимального 

ступеня впорядкованості за даних умов.  

Необхідні документи: 

1. Настанова СТ-Н МОЗУ 42-1.1:2013. Лікарські засоби. Належна 

регуляторна практика. – К. : МОЗ України, 2013. – 25 с. 

2. Настанова СТ-Н МОЗУ 42-8.5:2015. Лікарські засоби. Належні практики 

фармаконагляду. – К. : МОЗ України, 2018. – 574 с. 

3. Настанова СТ-Н МОЗУ 42-1.0:2005. Фармацевтична продукція. Система 

стандартизації. Основні положення. – К. : МОЗ України, 2005. – 19 с. 

 

Державне регулювання обігу лікарських засобів – сукупність законодавчих, 

адміністративних, технічних елементів, які запроваджує держава для 

забезпечення ефективності, безпеки та якості лікарських засобів, а також для 

надання точної та достовірної інформації лікарям та пацієнтам щодо лікарського 

засобу. Законом України «Про засади державної регуляторної політики у сфері 
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господарської діяльності» закріплено шість принципів, на яких повинна 

ґрунтуватися вся регуляторна діяльність будь-якого регуляторного органу, а 

саме: доцільність; адекватність; ефективність; збалансованість; 

передбачуваність; прозорість та врахування громадської думки. 

Державне управління в сфері створення, виробництва, контролю якості і 

реалізації лікарських засобів в Україні регламентується Законом України «Про 

лікарські засоби». Кабінет Міністрів України через систему органів виконавчої 

влади проводить в життя державну політику в сфері створення, виробництва, 

контролю якості та реалізації ЛЗ, організує розробку та здійснення відповідних 

загальнодержавних та інших програм у межах своїх повноважень, забезпечує 

контроль за виконанням законодавства про ЛЗ. Управління в сфері створення, 

виробництва, контролю якості та реалізації ЛЗ в межах своєї компетенції 

здійснюють Міністерство охорони здоров'я України, ДП «Державний 

експертний центр МОЗ України», Державна служба України з лікарських засобів 

та контролю за наркотиками. 

Міжнародний і національний регуляторний механізм нагляду за безпекою 

лікарських засобів отримав назву – фармаконагляд. Здійснення основної місії 

фармаконагляду – покращання лікування пацієнтів та їх безпеки при 

застосуванні ЛЗ – стає можливим лише за наявності вичерпної, достовірної, 

якісної та об’єктивної інформації щодо безпеки та ефективності застосування 

лікарських засобів, джерелами якої є, у першу чергу, власники реєстраційних 

посвідчень на лікарські засоби, а також – працівники з медичною та/або 

фармацевтичною освітою, пацієнти та/або їх представники, організації, що 

представляють чи захищають безпеку та права пацієнтів. 

Настанова «Лікарські засоби. Належні практики фармаконагляду» визначає 

положення (рекомендації) щодо належної практики здійснення нагляду за 

лікарськими засобами при їх медичному застосуванні. 

Система якості повинна базуватися на таких видах діяльності:  

• планування якості: створення структур, планування інтегрованих та 

узгоджених процесів;  

• забезпечення якості: виконання завдань і обов’язків відповідно до вимог 

системи якості;  

• контроль і забезпечення якості: моніторинг і оцінка того, наскільки ефективно 

структури і процеси створені та наскільки ефективно процеси здійснюються,  

• вдосконалення якості: коригування і вдосконалення структур і процесів. 

Державна фармакопея України є важливим інструментом у системі 

стандартизації, контролю якості та забезпечення безпеки лікарських засобів, 

який сприяє захисту здоров'я населення та розвитку фармацевтичної галузі 

країни. Вона встановлює той рівень вимог до безпеки та якості ліків, який 
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держава гарантує своїм громадянам. Усі лікарські засоби, що реалізуються на 

території України, мають відповідати вимогам Державної фармакопеї. 

Стандарт ««Фармацевтична продукція. Система стандартизації»» 

установлює мету, принципи та основні завдання стандартизації фармацевтичної 

продукції, суб’єкти та об’єкти стандартизації, види нормативних документів 

(НД) у сфері стандартизації фармацевтичної продукції, правила позначення НД 

та організацію робіт зі стандартизації у цій сфері. Положення цього стандарту 

застосовують, виконуючи роботи зі стандартизації фармацевтичної продукції чи 

використовуючи її результати, усі суб’єкти господарювання незалежно від 

форми власності та виду діяльності, а також громадські організації. 

Метою стандартизації фармацевтичної продукції є встановлення 

положень, що забезпечують відповідність об'єкта стандартизації своєму 

призначенню, створення умов для раціонального використання всіх видів 

національних ресурсів, сприяння усуненню технічних бар'єрів у торгівлі та 

підвищення конкурентоспроможності фармацевтичної продукції відповідно до 

рівня розвитку науки, техніки та технологій. Мети стандартизації досягають 

шляхом розроблення, впровадження та застосування НД. 

З метою запровадження процедури сертифікації якості лікарських засобів для 

міжнародної торгівлі відповідно до вимог ВООЗ та підтвердження для АФІ, що 

експортуються до ЄС для лікарських засобів, призначених для споживання 

людиною, відповідно до статті 46b(2)(b) Директиви 2001/83/ЕС, 

Держлікслужбою України спільно з Міністерством охорони здоров'я України 

затверджено наказ Міністерства охорони здоров’я України від 25.07.2022 р. 

№ 1310 «Про затвердження Порядку сертифікації якості лікарських засобів для 

міжнародної торгівлі та підтвердження для активних фармацевтичних 

інгредієнтів, що експортуються». 

Згідно з цим Порядком Держлікслужба України видає такі документи: 

• сертифікат лікарського засобу (СРР); 

• заяву про ліцензійний статус лікарського(их) засобу(ів); 

• сертифікат серії лікарського засобу; 

• підтвердження для активних фармацевтичних інгредієнтів, що 

експортуються до Європейського Союзу (ЄС), для лікарських засобів, 

призначених для споживання людиною, відповідно до статті 46b(2)(b) 

Директиви 2001/83/ЕС «Про Кодекс Співтовариства відносно лікарських 

засобів, призначених для споживання людиною». 

Завдання для самопідготовки: 

Зазначте функціональні обов’язки уповноваженої особи, відповідальної за 

фармаконагляд/контактної особи з фармаконагляду в Україні згідно вимог 

настанови «Лікарські засоби. Належні практики фармаконагляду». 
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Тестові завдання: 

1. Яка саме з належних практик регламентує принципи та правила щодо 

регуляторної діяльності, які застосовуються Міністерством, уповноваженими 

органами та експертними установами з метою забезпечення ефективності, 

безпеки, якості та доступності ЛЗ? 

A. Належна виробнича практика (GMP) 

B. Належна лабораторна практика (GLP) 

C. Належна практика дистрибуції (GDP) 

D. Належна регуляторна практика (GRP) 

E. Належна фармацевтична практика (GPP) 

2. Процедура, за допомогою якої третя сторона дає письмову гарантію, що 

продукція, процес або послуга відповідає завданням та вимогам, називається...  

A. валідація 

B. доклінічні дослідження  

C. клінічні дослідженні  

D. реєстрація  

E. сертифікація  

3. Стандарт, прийнятий міжнародною організацією із стандартизації та 

доступний для широкого кола користувачів, називають: 

A. Європейський стандарт 

B. Міжнародний стандарт 

C. Національний стандарт 

D. Прийнятий стандарт 

E. Регіональний стандарт 

4. Назвiть органiзацiю, яка є розробником Державної Фармакопеї України:  

A. Державна служба України з лiкарських засобiв 

B. Державний фармакологiчний центр МОЗ України  

C. Держкоммедбiопром  

D. ДП ”Український науковий фармакопейний центр якостi лiкарських 

засобiв”  

E. Мiнiстерство охорони здоров’я України  

5. Під стандартизацію у фармацевтичній галузі розуміють: 

A. встановлення єдиної системи виробництва ЛЗ, відповідно до вимог GMP 

B. встановлення єдиної системи показників якості готових лікарських засобів 

C. встановлення та застосування методів, випробувань, умов зберігання та 

контролю якості лікарських засобів 

D. встановлення та застосування стандартів у фармацевтичній галузі 

E. встановлення умов зберігання та контролю якості лікарських засобів 
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ТЕМА 10 

Фармацевтична система якості: вимоги стандарту ISO 9001 та 

настанови ICH Q10 

Основні питання: 

1. Принципи системи управління якістю. 

2. Аналіз основних положень та вимог стандарту ДСТУ ISO 9001:2015. 

3. Основні положення настанови «Лікарські засоби. Фармацевтична 

система якості (ICH Q10)».  

4. Визначення основних етапів проектування систем управління якістю 

фармацевтичних підприємств. 

5. Елементи фармацевтичної системи якості. 

Основні поняття: 

Системи управління якістю – це певний спосіб управління, призначений 

для реалізації політики й цілей в області якості, та орієнтований не тільки на 

злагоджене функціонування всіх структурних елементів організації, але й на 

мінімізацію всіх видів витрат. 

Фармацевтична система якості (pharmaceutical quality system – PQS) - 

cистема управління, що спрямовує та контролює діяльність фармацевтичної 

компанії щодо якості. 

Необхідні документи: 

1. Настанова СТ-Н МОЗУ 42-4.3:2011. Лікарські засоби. Фармацевтична 

система якості (ICH Q10). – К. : МОЗ України, 2011. – 30 с. 

2. ДСТУ ISO 9001:2015. Системи управління якістю. Вимоги. – К. : ДП 

«УкрНДНЦ», 2016. – 30 с. 

 

Запровадити систему управління якістю — стратегічне рішення організації, 

яке може допомогти поліпшити її загальну дієвість та забезпечити міцну основу 

для ініціатив щодо сталого розвитку. Потенційні вигоди для організації від 

запровадження системи управління якістю такі: 

a) здатність постійно постачати продукцію та послуги, які задовольняють 

вимоги замовників, а також застосовні законодавчі та регламентувальні вимоги; 

b) створення можливостей для підвищення задоволеності замовників; 

c) урахування ризиків і можливостей, пов’язаних із середовищем і цілями 

організації; 

d) здатність демонструвати відповідність установленим вимогам до СУЯ. 

Стандарт ДСТУ ISO 9001:2015 «Системи управління якістю. Вимоги» 

установлює вимоги до системи управління якістю, якщо організація: 

a) повинна показати свою здатність постійно надавати продукцію та послуги, 

які задовольняють вимоги замовника та застосовні законодавчі й 
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регламентувальні вимоги; 

b) зорієнтована на підвищення задоволеності замовника завдяки 

результативному застосовуванню системи, зокрема процесів поліпшування 

системи та забезпечування відповідності вимогам замовника й застосовним 

законодавчим і регламентувальним вимогам. 

Усі вимоги цього стандарту — загальні, вони призначені для застосування 

будь-якою організацією, незалежно від її типу чи розміру, а також від продукції, 

яку вона постачає, та послуг, які вона надає. 

При формуванні СУЯ в контексті вимог стандарту ISO 9001:2015 необхідно 

дотримуватись наступних принципів:  

- орієнтація на замовника;  

- лідерство;  

- заохочення персоналу;  

- процесний підхід;  

- поліпшення;  

- прийняття рішень на підставі фактичних даних;  

- управління зв’язками. 

Настанова «Лікарські засоби. Фармацевтична система якості (ICH Q10)» 

установлює положення (рекомендації) щодо системи управління якістю для 

фармацевтичної промисловості (фармацевтичної система якості) та 

поширюється на фармацевтичні системи якості, застосовні для фармацевтичної 

розробки та виробництва лікарських речовин (активних фармацевтичних 

інгредієнтів) та лікарських препаратів, включаючи біотехнологічні та біологічні 

препарати, протягом життєвого циклу продукції. 

Цю настанову рекомендується застосовувати суб’єктам господарювання, які 

займаються розробкою та виробництвом лікарських засобів (лікарських 

препаратів та активних фармацевтичних інгредієнтів), незалежно від відомчого 

підпорядкування та форми власності. Дану настанову застосовують для оцінки 

ефективності фармацевтичної системи якості під час аудиту та інспектування 

організацій з боку регуляторних органів, а також для сертифікації 

фармацевтичної системи якості виробників лікарських засобів на добровільних 

засадах. 

При проектуванні СУЯ фармацевтичних підприємств основними етапами є 

наступні: 

• визначення переліку процесів, необхідних для функціонування СУЯ, а 

також встановлення їх взаємозв'язку; 

• призначення керівника для кожного процесу СУЯ та делегування їм всіх 

необхідних повноважень і виділення ресурсів; 

• встановлення входів і виходів для кожного процесу, а також узгодження їх 



45 

 

з іншими процесами; 

• регламентація виконання процесу через документовані алгоритми, 

розроблені із застосуванням методології PDCA; 

• визначення відповідних показників і критеріїв для оцінювання 

результативності, аналізування та вдосконалювання процесів СУЯ. 

Чотири елементи фармацевтичної системи якості, що гарантують постійне 

поліпшення функціональних характеристик процесу та якості продукції: 

 система моніторингу функціональних характеристик процесу та якості 

продукції; 

 система коригувальних та запобіжних дій (corrective action and preventive 

action (CAPA) system); 

 система управління змінами; 

 аналізування з боку керівництва функціональних характеристик процесу 

та якості продукції. 

 

Завдання для самопідготовки: 

1. Зазначте фази «PDCA-моделі управлінського циклу» (Цикл Шухарта-

Демінга). 

2. Більш детально ознайомитись зі стандартом ISO 9001:2015 та наведіть 

приклади застосування даного документу. 

 

 

 

 

 

 

ТЕМА 11 

Регламентація та документування процесів ФСЯ. Розробка стандартних 

операційних процедур (СОП) 

Основні питання: 

1. Регламентація та документування процесів ФСЯ, управління 

документообігом.  

2. Основні положення настанови з розробляння документації системи 

управління якістю. 

3. Розробка Настанови з якості, документованих процедур виконання 

процесів ФСЯ.  

4. Документація системи управління якістю.  

5. Розробка стандартних операційних процедур (СОП). Обов’язкова 

інформація, яка має бути в СОП. 



46 

 

Необхідні документи: 

ДСТУ ISO/TR 10013:2003. Настанови з розробляння документації системи 

управління якістю. – К. : Держспоживстандарт України, 2004. – 15 с. 

 

Застосування сучасних ефективних методів і засобів управління 

документацією є критично важливою умовою належного функціонування 

системи документообігу як ключової підсистеми СУЯ виробників ЛЗ. Для 

належного документообігу необхідними умовами є: регламентація всіх етапів 

життєвого циклу документів в межах СУЯ підприємства (від ініціації їх розробки 

до актуалізації, вилучення, заміни, архівування, зберігання та знищення), а також 

чітке встановлення цілей і задач процесу управління документообігом. 

Побудова документації СУЯ звичайно відповідає або процесам організації або 

структурі застосовуваного стандарту на системи управління якістю, або їх 

комбінації. Структура документації, використовуваної в системі управління 

якістю, може мати ієрархічне представлення. 

Типова ієрархія документації СУЯ (ДСТУ ISO/TR 10013:2003) 

Рівень А. Настанова з якості (описує СУЯ згідно з проголошеною політикою 

та цілями у сфері якості); 

Рівень В. Методики СУЯ (описує взаємопов’язані процеси та діяльність, 

необхідні для впровадження СУЯ); 

Рівень С. Робочі інструкції та інші документи СУЯ (складається з 

деталізованих робочих документів). 

Документацію системи управління якістю треба розробляти особам, 

залученим до процесів та діяльності. Перед випуском документи мають бути 

проаналізовані уповноваженими особами для забезпечення чіткості, 

правильності, відповідності і належної структури. 

Настанова з якості (Quality Manual) - документ, який регламентує СУЯ 

організації. Настанова з якості є специфічною для кожної організації. Стандарт 

ISО 10013: 2001  передбачає гнучкість у визначанні структури, форми, змісту або 

способу представлення для документування СУЯ для всіх типів організацій. Для 

малих організацій може бути доречним долучення опису всієї СУЯ до однієї 

настанови, у тому числі всіх задокументованих методик, що їх вимагає ISO 9001. 

Для великих, транснаціональних організацій доцільніше мати декілька настанов, 

що відбиватимуть їх глобальний, національний або регіональний рівень, а також 

мати складнішу ієрархію документації. 

Під час розроблення Настанови з якості підприємство повинно: 

1. визначити процеси, необхідні в СУЯ; 

2. визначити послідовність і взаємодію цих процесів; 

http://pharmel.kharkiv.edu/moodle/mod/glossary/showentry.php?eid=35342&displayformat=dictionary
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3. визначити критерії та методи оцінювання, необхідні для забезпечення 

ефективного виконання процесів і контролю за ними; 

4. забезпечити наявність інформації, необхідної для виконання й 

моніторингу процесів; 

5. забезпечити оцінку, моніторинг і аналіз процесів, а також виконання дій, 

необхідних для досягнення запланованих результатів. 

Документація СУЯ: 

1. Організація має визначити структуру і форму представлення 

задокументованих методик (паперові копії або електронні носії): текст, карти 

послідовності робіт, таблиці, їх комбінація або будь-який інший придатний 

спосіб представлення відповідно до потреб організації. 

2. Робочі інструкції – треба розробити, щоб описати порядок виконування тих 

робіт, які за відсутності таких інструкцій можуть бути неналежно виконані, а 

також їх актуалізувати. 

3. Протоколи СУЯ – призначені для викладання досягнутих результатів або 

наведення доказу щодо виконання видів діяльності, зазначених в 

задокументованих методиках та робочих інструкціях. 

4. Технічні умови – це документи, що встановлюють вимоги. 

Стандартні операційні процедури (СОП) – це докладна «пошагова» письмова 

інструкція, що описує конкретні стандартні дії, які повинні виконуватися 

окремими виконавцями в межах одного процесу. СОП повинен містити 

титульний лист , зміст, основний текст і додатки. 

СОПи повинні включати таку інформацію: 

• мета і сфера застосування; 

• що має бути зроблено і ким; 

• коли, де та як це має бути зроблено; 

• яке обладнання, документи і матеріали мають бути використані; 

• яким чином протоколюють та реєструють виконання. 

 

Завдання для самопідготовки: 

Закріпити отримані знання та розробити СОП за темою згідно взірця, що 

зазначає викладач. 
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ТЕМА 12 

Управління ризиками для якості (QRM): методологія та принципи 

настанови ICH Q9 

Основні питання: 

1. Ризики для якості ЛЗ. Загальне оцінювання ризику. 

2. Основні принципи управління ризиками для якості.  

3. Впровадження управління ризиками для якості у промисловість та 

регуляторну діяльність.  

4. Методи та інструменти управління ризиками. 

Основні поняття: 

Управління ризиками (risk management) - систематичне здійснення 

політики управляння якістю, застосування методик та правил з метою загального 

оцінювання, контролювання, огляду ризиків та відповідного інформування. 

Управління ризиками для якості (quality risk management) - 

систематичний процес для загального оцінювання, контролювання, 

інформування та огляду ризиків для якості лікарського засобу протягом 

життєвого циклу препарату 

Необхідні документи: 

Настанова СТ-Н МОЗУ 42-4.2:2011. Лікарські засоби. Управління ризиками 

для якості (ICH Q9). – К. : МОЗ України, 2011. – 35 с. 

 

Ризики для якості фармацевтичної продукції – це ризики в першу чергу для 

споживача (пацієнта). Виробник ЛЗ, отримувач реєстраційного посвідчення та 

державні органи, що регулюють сферу обігу ЛЗ, несуть відповідальність перед 

пацієнтом за ефективність і безпеку продукції, що надходить на ринок. 

Загальне оцінювання ризику полягає у ідентифікації небезпеки та аналізуванні 

й оцінюванні ризиків, що пов’язані із цією небезпекою. Загальне оцінювання 

ризиків для якості розпочинають з чіткого опису проблеми або аспекту ризику. 

Якщо ризик, що розглядають, є чітко визначеним, легше встановити відповідний 

інструмент управління ризиками, а також види необхідної інформації щодо 

аспекту ризику. 

Ідентифікація ризику – це систематичне використання інформації, щоб 

встановити небезпеку стосовно аспекту ризику або для опису проблеми. 

Інформація має включати історичні дані, теоретичний аналіз, висновки на 

основі інформації, а також інтереси учасників. Ідентифікація ризику пов’язана з 

питанням «Що може відбуватися неправильно?», а також з визначенням 

можливих наслідків. Це забезпечує основу для подальших етапів процесу 

управління ризиками для якості. 
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Аналізування ризику – це оцінка ризику, пов’язана з ідентифікацією 

небезпеки. Це процес встановлення якісного та кількісного зв’язку між 

ймовірністю випадку та тяжкістю шкоди. Для деяких інструментів управління 

ризиками можливість визначити шкоду (здатність до виявлення) також є 

фактором оцінки ризику. 

Оцінювання ризику – це є порівняння встановленого та проаналізованого 

ризику із заданими критеріями ризику. 

Існують два основоположних принципи управління ризиками для якості: 

 оцінювання ризику для якості має базуватися на наукових даних та бути 

безпосередньо пов’язаним із захистом пацієнта;  

 рівень зусиль, формалізації та документування процесу управління 

ризиками для якості має відповідати рівню ризику. 

Управління ризиками для якості має включати систематичні процеси, що 

призначені для координації, полегшення та покращення прийняття науково 

обгрунтованих рішень стосовно ризику. Можливі етапи, використовувані для 

старту та планування процесу управління ризиками для якості, можуть включати 

наступне: 

• визначення проблемного питання та/або питання, що становить собою ризик, 

у тому числі відповідні припущення, що визначають можливість ризику; 

• збір вихідної інформації та/або даних стосовно потенційної небезпеки, шкоди 

або впливу на здоров’я людини, що мають відношення до загального оцінювання 

ризику; 

• призначення керівника та визначення необхідних ресурсів; 

• встановлення графіку, очікувані результати та відповідний рівень прийняття 

рішення щодо процесу управління ризиками. 

Управління ризиками для якості є процесом, що сприяє прийняттю науково 

обґрунтованих та практичних рішень при його інтеграції в системи якості 

Приклади промислової та регуляторної діяльності: 

 Управління якістю 

Приклади промислової діяльності та робіт: 

 Розробка 

 Приміщення, обладнання та системи постачання 

 Управління матеріалами 

 Виробництво 

 Лабораторний контроль та випробування стабільності 

 Пакування та маркування 

Приклади регуляторної діяльності: 

 Інспектування та оцінка діяльності 
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Традиційно оцінку ризику для якості та управління ним здійснювали за 

допомогою різних неофіційних способів (наприклад, емпіричних та/або 

внутрішніх методик), що базувалися, наприклад, на комбінації спостережень, 

тенденцій та іншої інформації. Ці підходи продовжують забезпечувати корисною 

інформацією, що може надати допомогу у таких питаннях, як обробка 

рекламацій, дефекти якості, відхилення та розподіл ресурсів. 

Крім того, представники фармацевтичної промисловості та регуляторних 

органів можуть оцінювати ризик та управляти ним за допомогою визнаних 

інструментів управління ризиками та/або внутрішніх методик (наприклад, 

стандартних робочих методик). Перелік деяких таких інструментів: 

 Основні допоміжні методи управління ризиками (блок-схеми, контрольні 

карти тощо) 

 Аналіз характеру наслідків відмов (Failure Mode Effects Analysis –FMEA) 

 Аналіз характеру, наслідків та критичності відмов (Failure Mode, Effects and 

Criticality Analysis – FMECA) 

 Аналіз дерева помилок (Fault Tree Analysis – FTA) 

 Аналіз експлуатаційної безпеки та критичні контрольні точки (Hazard 

Analysis and Critical Control Points – HACCP) 

 Аналіз експлуатаційної безпеки та працездатності (Hazard Operability 

Analysis – HAZOP) 

 Попередній аналіз експлуатаційної безпеки (Preliminary Hazard Analysis – 

PHA) 

 Ранжирування та фільтрація ризиків 

 Відповідні статистичні методи 

 

Завдання для самопідготовки: 

Приведіть потенційне застосування управління ризиками для якості. 

 

 

 

 

ТЕМА 13 

Основи валідації та кваліфікації у фармацевтичному виробництві: 

принципи, види та організація 

Основні питання: 

1. Основи валідації: види, етапи. 

2. Кваліфікація: види, етапи. 

3. Валідація аналітичних методик.  

4. Верифікація. 
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Основні поняття: 

Валідація (validation) - дії, які відповідно до принципів належної 

виробничої практики доводять, що певна методика, процес, обладнання, 

сировина, діяльність або система дійсно дають очікувані результати. 

Кваліфікація (qualification) - дії, які свідчать, що конкретне обладнання 

працює правильно і дійсно дає очікувані результати.  

Верифікація (verification) - підтвердження, що встановлені вимоги були 

виконані. 

Необхідні документи: 

Настанова СТ-Н МОЗУ 42-3.5:2016 Лікарські засоби. Валідація процесів. – К. 

: МОЗ України, 2016. – 31 с. 

 

Процес валідації передбачає створення документально оформленої доказової 

бази, яка підтверджує, що той чи інший запланований процес буде неухильно 

сприяти досягненню намічених конкретних результатів. Валідація проводиться 

за результатами аналітичних випробувань, параметрам експлуатації обладнання 

та технологічних систем. Кожен етап виготовлення ЛЗ повинен служити 

переконливим доказом того, що процес його випуску проходить відповідно до 

наміченого курсом дій. Валідаційні випробування дозволяють перевірити 

функціонування тестованої системи в передбачуваних екстремальних умовах її 

експлуатації з тим, щоб переконатися в збереженні керованості цієї системи. В 

рамках системи управління ризиками для якості, рішення за обсягом і ступеня 

кваліфікації та валідації повинні бути засновані на обґрунтованою і 

документованої оцінки ризиків об'єктів, обладнання, процесів. 

Відповідно до вимог GMP валідації піддаються: 

• технологічний процес; 

• методики очищення; 

• методики контролю повноти очищення; 

• аналітичні методики контролю якості, методики контролю 

мікробіологічної чистоти / стерильності ЛЗ; 

• комп'ютеризовані системи. 

Валідація необхідна при: 

• впровадженні нових засобів виробництва, контролю якості, систем 

забезпечення виробництва; 

• впровадженні нових лікарських засобів; 

• зміні в засобах виробництва, системах забезпечення, технології, 

методики; 

• періодичній перевірці функціонування. 

Види валідації: 

http://pharmel.kharkiv.edu/moodle/mod/glossary/showentry.php?eid=35356&displayformat=dictionary
http://pharmel.kharkiv.edu/moodle/mod/glossary/showentry.php?eid=35356&displayformat=dictionary
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 перспективна 

 супутня 

 повторна 

Етапи валідації: 

I етап -(до 90% валідації) відноситься до дизайну (проекту, розробки) процесу. 

Включає в себе розробку прописи процесу, масштабування (напівпромислові 

серії, біосерії, первинні серії), оцінку ризиків для виявлення критичних 

характеристик матеріалів і параметрів процесу, технологічний регламент, 

дослідження можливості процесу. 

II етап – Валідація процесу. Повинно бути підготовлено повномасштабне 

(комерційне) виробництво (приміщення, обладнання, кадри тощо). 

III етап -триває верифікація процесу, яка включає: періодичний огляд 

тенденцій, аналіз змін, відхилень, браку, періодичний відбір та аналіз проб, 

моніторинг процесу на лінії. 

Об'єкти і системи, що підлягають кваліфікації: 

1.Приміщення 

•виробничі, в першу чергу «чисті» приміщення; 

•контролю якості, включаючи приміщення контролю мікробіологічної 

чистоти або стерильності ЛЗ; 

•зберігання 

2.Основне обладнання 

•технологічне; 

•контрольно-аналітичне; 

•комп'ютеризовані системи 

3.Системи забезпечення виробництва 

•підготовки повітря; 

•підготовки та розподілу води для фармацевтичних цілей; 

•отримання та подачі пари; 

•стисненого повітря та ін. 

•стислих газів і ін. 

Етапи кваліфікації для обладнання, приміщень, систем забезпечення та інших 

систем (згідно вимог GMP): 

 Специфікація вимог користувача (User requirements specification – URS) 

 Кваліфікація проекту (Design qualification – DQ) 

 Приймальні випробування на підприємстві-виробнику (Factory acceptance 

testing – FAT) / приймальні випробування на виробничій дільниці (Site 

acceptance testing – SAT) 

 Кваліфікація монтажу (IQ) 

 Кваліфікація функціонування (OQ) 
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 Кваліфікація експлуатаційних властивостей (Performance Qualification – PQ) 

Відповідно до вимог GMP все методики, які включені в МКЯ (АНД), а також 

ті, що використовуються для контролю якості ЛЗ на всіх етапах їх виробництва 

повинні проходити обов'язкову валідацію. ДФУ містить національну 

монографію «Валідація аналітичних методик і випробувань», у якій описані 

процедури, застосовувані для валідації методик і випробувань. 

Види аналітичних методик, що підлягають валідації: 

• Випробування на справжність об'єкта. 

• Випробування для кількісного визначення вмісту домішок. 

• Випробування для кількісного визначення активної речовини в зразках 

лікарських субстанцій або ЛЗ, або іншого компонента в ЛЗ. 

Якщо для фармакопейної методики немає необхідності у валідації 

аналітичної методики, потрібно провести лише верифікацію методики, тобто 

експериментальне підтвердження того, що методика може бути коректно 

відтворена в лабораторному оточенні. При змінах у методиці може бути 

необхідною ревалідація (валідація аналітичної методики в обмеженому обсязі). 

 

Завдання для самопідготовки: 

Приведіть потенційну реалізацію валідації, кваліфікації та верифікації. 

 

Тестові завдання: 

1. Відповідно до правил належної виробничої практики, нові аналітичні 

методики випробування, які використовуються для здійснення контролю якості 

ЛЗ, повинні пройти: 

A. Анкетне оцінювання 

B. Валідацію  

C. Випробуваний термін 

D. Державну реєстрацію 

E. Ліцензування 

2. Аналітична методика для лікарської субстанції не потребує повторного 

проведення валідації у випадку: 

A. Будь-якої зміни в аналітичній методиці для цієї субстанції 

B. Відтворення фармакопейної методики 

C. Зміни в методиці кількісного визначення 

D. Зміни у синтезі субстанції 

E. Зміни у синтезі та в аналітичній методиці 

3. У випадку, коли аналіз субстанції проводиться за альтернативною методикою, 

за умови, що вона дає еквівалентні результати, валідація аналітичної методики… 
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A. зводиться до експериментального підтвердження того, що методика може 

бути коректно відтворена в ~лабораторних умовах 

B. не проводиться 

C. проводиться в обмеженому обсязі 

D. проводиться в повному обсязі 

4. За наявності у виробника на субстанцію Сертифіката відповідності монографії 

Європейської Фармакопеї (ЄФ) валідація аналітичної методики… 

A. не проводиться  

B. проводиться в обмеженому обсязі 

C. проводиться в повному обсязі 

5. Валідація аналітичних методик і випробувань це... 

A. експериментальний доказ того, що методика придатна для розв’язання 

поставлених завдань  

B. розгляд та затвердження аналітично-нормативної документації на ЛЗ 

C. теоретичний доказ того, що методика придатна для розв’язання 

поставлених завдань 

6. Для виробництва готових лікарських засобів на фармацевтичних 

підприємствах використовують спеціалізоване обладнання, до якого 

висуваються певні вимоги. Які дії засвідчують, що конкретне обладнання працює 

правильно і дійсно дає очікувані результати? 

A. калібрування 

B. кваліфікація 

C. контроль процесу 

D. ревалідація 

E. специфікація 

7. При розробці валідації методики ідентифікації яку з характеристик слід 

застосовувати: 

A. Вибірковість 

B. Внутрішньо лабораторна точність 

C. Лінійність 

D. Межа виявлення 

E. Специфічність 

8. На сучасному фармацевтичному підприємстві було розроблено новий 

лікарський засіб у формі таблеток. Який процес має бути завершеним до 

сертифікації препарату, якщо це можливо? 

A. Верифікація методик якісного визначення 

B. Вибіркова валідація 

C. Перспективна валідація 

D. Ретроспективна валідація 
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E. Супутня валідація 

9. Детальний опис технічних і програмних складових системи для її 

конструювання, монтажу та подальшої експлуатації і обслуговування: 

A. кваліфікація монтажу 

B. кваліфікація проекту 

C. операційна кваліфікація 

D. проектна специфікація 

E. специфікація вимог замовника 

10. Потенціал контрольного дослідження отримувати результати випробувань, 

які прямо пропорційні концентрації аналізованої речовини в пробі – це: 

A. діапазон 

B. збіжність вимірювань 

C. лінійність  

D. правильність 

E. точність 

 

 

 

 

 

ТЕМА 14 

Внутрішній аудит "Check" у циклі PDCA фармацевтичної системи 

якості 

Основні питання: 

1. Сучасні моделі систем управління якістю.  

2. Важливість аудитів в сучасних системах управління.  

3. Класифікація аудитів якості. 

4. Структура «Плану аудиту».  

5. Загальні положення настанови щодо здійснення аудитів систем 

управління. 

Основні поняття: 

Аудит (audit) – систематичний, незалежний і задокументований процес 

отримання доказів аудиту та об’єктивного їх оцінювання, щоб визначити ступінь 

дотримування критеріїв аудиту. 

Необхідні документи: 

ДСТУ ISO 19011:2019. Настанови щодо проведення аудитів систем 

управління. – К. : ДП «УкрНДНЦ», 2020. – 40 с. 
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Модель управління якістю - певна сукупність принципів, методів, вимог до 

різних аспектів і процесів діяльності організації, критеріїв, які обумовлюють 

рівень досконалості цих процесів і способів їх оцінки, які в сукупності 

визначають всі процеси діяльності організації, спрямовані на досягнення 

необхідних результатів за якістю. В даний час можна виділити три рівня моделей 

управління якістю, які мають деякі концептуальні відмінності: 

1. Модель управління якістю, заснована на принципах Загального управління 

якістю TQM - використовує метод оцінок, але передбачає більш глибокий аналіз 

діяльності організації як виробника продукції і послуг. Концепція TQM 

передбачає наявність у фірми чітко і ясно сформульованої місії, стратегічних 

цілей, які вироблені в результаті всебічних досліджень потреб зовнішнього 

середовища в основних продуктах діяльності організації. 

2. Модель управління якістю, заснована на вимогах міжнародних стандартів 

якості ISO 9000 версії 2000 р - базується на встановленні зацікавлених сторін, 

виявленні їх вимог до якості продукції, створення системи безперервного 

вдосконалення діяльності. Дана модель ґрунтується на основоположних 

принципах менеджменту якості, в тому числі процесного підходу, основним 

інструментарієм менеджменту в ній, на відміну від моделі TQM, стає 

документована система управління, орієнтована на якість 

3. Модель управління якістю, що відповідає критеріям національних або 

міжнародних (регіональних) премій, дипломів за якістю. Успіх світових премій 

в області якості підштовхує багато країн до розробки національних програм за 

якістю і установі власних нагород за якість. Принципи, декларовані 

організаторами конкурсів на здобуття премій в області якості, стають 

принципами ведення бізнесу і концептуальною основою для національної 

політики в області якості. 

Розрізняють різні види аудитів, в тому числі аудит СУЯ, аудит процесів (якості 

процесу), аудит продукції (послуг). 

Цілі аудиту: 

 встановлення відповідності системи управління усім вимогам стандарту, 

за яким перевіряється діяльність; 

 визначення ефективності системи управління з погляду досягнення цілей, 

що встановлені у сфері діяльності (зокрема якості або охорони довкілля) 

тощо; 

 вдосконалення системи управління; 

 виконання нормативних вимог; 

 оцінка необхідності поліпшення або здійснення коригувальних дій; 

 занесення системи менеджменту якості та/або екологічного менеджменту, 

та/або іншої системи підприємства до державного реєстру. 
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Дані аудиту – це результати оцінки зібраних доказів аудиту відповідно до 

критеріїв аудиту. Дані аудиту можуть вказувати на відповідність чи 

невідповідність критеріям аудиту, а також на можливості поліпшення. Свідоцтва 

(факти) фіксуються під час аудиту, аналізуються і лягають в основу звіту по 

аудиту. 

Внутрішній аудит – це обов'язковий елемент будь-якої системи менеджменту 

– вимоги по його проведенню прописані у всіх стандартах, в тому числі 

галузевих (GMP, GDP, DCP та інш.). Чим більш зріла система менеджменту і чим 

краще підготовлений персонал, тим більшого значення набуває діяльність 

аудиторів. Аудит – це засіб постійної діагностики і поліпшення організації. 

Зовнішні аудити служать, переважно, доказу (споживачам) здатності 

підприємства стабільно випускати якісну продукцію та доказу (зацікавленим 

сторонам) прагнення підприємства до запобігання шкідливого впливу на 

довкілля. Зовнішній аудит проводиться на вимогу потенційного або фактичного 

замовника в організації постачальника або підрядчика. Ця сторона може 

проводити аудит своїми силами (так званий, аудит другою стороною) або 

доручити його проведення незалежному органу по сертифікації (аудит третьою 

стороною). 

Структура «Плану аудиту»: 

➢ мета аудиту; 

➢ критерії аудиту; 

➢ сфера аудиту (підрозділи / процеси); 

➢ дати, місця розташування об'єктів аудиту; очікуваний час і тривалість 

аудиторської діяльності на місцях (включаючи зустрічі з керівництвом і 

наради аудиторської групи); 

➢ розподіл роботи членів аудиторської групи і супроводжуючих осіб; 

➢ інші відомості (надання ресурсів, конфіденційність, організаційні 

питання). 

Стандарт «Настанови щодо здійснення аудитів систем управління» подає 

настанови щодо здійснення аудитів систем управління, зокрема принципів 

здійснення аудитів, керування програмою аудиту та проведення аудитів систем 

управління, а також настанови щодо оцінювання компетентності осіб, залучених 

до процесу, зокрема особи, яка керує програмою аудиту, аудиторів і груп аудиту. 

 

Завдання для самопідготовки: 

1. Наведіть типову послідовність аудиторської діяльності. 

2. Приведіть у вигляді таблиці можливі методи оцінювання аудитора. 
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ТЕМА 15 

Управління ефективністю ФСЯ: відхилення та невідповідності, 

коригувальні та запобіжні дії (САРА), аналіз з боку керівництва 

Основні питання: 

1. Впровадження СУЯ на фармацевтичному підприємстві. 

2. Причини відхилень та невідповідностей, за результатами яких 

розробляються і здійснюються відповідні коригувальні та/або запобіжні 

дії.  

3. Організація коригувальних та запобіжних дій в межах фармацевтичної 

системи якості. 

4. Розробка планів коригувальних і запобіжних дій. 

Основні поняття: 

Запобіжна дія – дія, яку виконують для усунення причини потенційної 

невідповідності або іншої потенційно небажаної ситуації. 

Коригувальна дія – дія, яку виконують для усунення причини 

невідповідності й запобігання її повторному виникненню. 

Необхідні документи: 

1. ДСТУ ISO 9000:2015 Системи управління якістю. Основні положення та 

словник термінів. – К. : ДП «УкрНДНЦ», 2016. – 49 с. 

2. ДСТУ ISO 9001:2015. Системи управління якістю. Вимоги. – К. : ДП 

«УкрНДНЦ», 2016. – 30 с. 

3. ДСТУ ISO 19011:2012. Настанови щодо здійснення аудитів систем 

управління. – К. : Мінекономрозвитку України, 2013. – 29 с. 

 

Впровадження СУЯ на фармацевтичному підприємстві (ФСЯ) має привести до 

досягнення трьох основних цілей (настанова СТ-Н МОЗУ 42-4.3:2011): 

1. досягти належної якості продукції (створити, впровадити та підтримувати 

систему, що забезпечить поставку продукції з показниками якості, які 

задовольняють потреби пацієнтів, фахівців у сфері охорони здоров’я та 

регуляторних органів (включаючи відповідність вимогам, що затверджені 

регуляторними органами), а також інших внутрішніх та зовнішніх споживачів);  

2. встановити та підтримувати контрольований стан (розробити та 

використовувати ефективні системи моніторингу та контролю функціональних 

характеристик процесів та якості продукції, таким чином забезпечуючи гарантію 

постійної придатності та спроможності процесів).  

3. сприяти постійному поліпшенню (визначати та запроваджувати відповідні 

поліпшення якості продукції, вдосконалення процесів, зниження варіабельності, 

нововведення та удосконалення, таким чином послідовно підвищуючи 

можливість задовольняти потреби у сфері якості. Для визначення та 
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встановлення пріоритетних сфер для постійного поліпшення може бути 

корисним управління ризиками для якості). 

Невідповідність – це «невиконання вимог», тобто сформульованих потреб або 

очікувань, які є загальнозрозумілі або обов’язкові. Вимоги можуть 

встановлюватись законодавчими і нормативно-правовими документами, 

документацією системи якості, стандартом ISO 9001, а також замовниками. 

Щодо органу місцевого самоврядування, до невідповідностей повинні 

відноситись обґрунтовані скарги на дії виконавчих органів чи окремих 

посадових осіб 

Стандартом ISO 9001 (п. 8.3. Управління невідповідною продукцією) 

визначено, що організація повинна розробити та затвердити задокументовану 

процедуру щодо управління невідповідною продукцією (послугою), тобто 

забезпечувати ідентифікацію та управління послугою, яка не відповідає 

встановленим до неї вимогам, щоб запобігти її непередбаченому наданню. 

Основними джерелами виявлення інформації про невідповідні послуги є:  

1. Звернення або скарги замовників.  

2. Інформація від посадових осіб органу місцевого самоврядування.  

3.  Акти перевірки уповноваженими органами діяльності органу місцевого 

самоврядування.  

4. Результати внутрішніх і зовнішніх аудитів.  

5. Результати аналізування керівництвом системи якості.  

Запобіжні дії попереджають появу проблем і націлені на постійне 

удосконалення діяльності підприємства. Коригувальні дії дозволяють 

забезпечувати стабільність та надійність функціонування СУЯ в цілому та 

кожного процесу підприємства зокрема. 

Настановою ICH Q10 зазначається, що фармацевтичній компанії необхідно 

мати систему здійснення коригувальних та запобіжних дій, що є результатом 

розслідування рекламацій, бракування продукції, невідповідностей, відхилень, 

відкликань, аудитів, інспектувань з боку регуляторних органів та їх висновків, а 

також тенденцій, що виявлені при моніторингу функціональних характеристик 

процесу та якості продукції. 

Початком реалізації коригувальних та запобіжних дій в межах кожного 

процесу має бути розробка планів коригувальних та запобіжних дій. Такі плани 

розробляються після аналізу документально зафіксованих небажаних відхилень 

параметрів результативності процесу, або зафіксованих даних, що свідчать про 

можливість виходу параметрів за межі встановлених критеріїв. Для реєстрації 

порушень (помилок, невідповідностей) можна розробити спеціальні форми 

повідомлень, які слід додавати до документованої процедури і навчити та 

мотивувати її виконавців ретельно фіксувати негативні події або факти, що 
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свідчать про ймовірність їх виникнення. У подальшому ці повідомлення можуть 

бути додатком до планів коригувальних та запобіжних дій. У планах 

зазначається перелік необхідних заходів для усунення наслідків 

невідповідностей та причин їх виникнення, а також термін виконання 

коригувальних (запобіжних) дій та відповідальна за це особа 

 

Завдання для самопідготовки: 

За наданим викладачем зразком оформити план коригувальних та 

попереджувальних дій для конкретного об’єкту. 
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ВІДПОВІДІ НА ТЕСТОВІ ЗАВДАННЯ: 

 

Тема 1 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

Е C D B C D A D C E 

 

Тема 2 

1 2 3 4 5 6 7 

E A B C E E E 

 

Тема 3 

1 2 3 4 5 

D E A E D 

 

Тема 4 

1 2 3 4 5 6 7 

D C A C A C A 

 

Тема 5 

1 2 3 4 5 6 

A A C B A C 

 

Тема 6 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

D B A E C D A D A A 

 

Тема 7 

1 2 3 4 5 

B C B D E 

 

Тема 8 

1 2 3 4 5 

D D A C C 

 

Тема 9 

1 2 3 4 5 

D E B D D 

 

Тема 13 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

B B D A A B E C D C 

 


