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BIIJINB MIKHAPO/JJHUX OPTAHI3AIIIN HA ®YHKIIIOHYBAHHS
OAPMALHEBTUYHOI'O PUHKY
HMeax M. A., Bees O. B.?, Kpueanuu O. B.!
ITIBH3 «Y3XropoachKuii HalliOHAJILHUI yHIBEpCUTET», M. YKropoa, Ykpaina
2TOB “BEPKAHA+”, m. XapkiB, Ykpaina
mf.deiak.maryna@student.uzhnu.edu.ua

Beryn. [3 3pocTaHHAM MI>KHAPOJHOTO MOMUTY HA (papMaleBTUUHI penapaTu y
CBITI BHUSBJICHO 4yuMaio (PakTiB peamizaiii HU3BKOSKICHUX YH (HagbCU(PIKOBAHUX
3ac00iB, 110 MPHU3BOAATH 0 TPUBAIOTO Ta HEE(EKTUBHOIO JIKYBaHHS, 3HIKYIOTH
KOMITJIA€HTHICTh, CTBOPIOIOTH 3arpo3y JJIsl )KUTTS naitienta. JJjis Toro, moo Jikapchki
3acO00M BHUKOHYBAJIM CBOIO POJIb y 370POB’T JIFOJIEH, BaXKIMBO, 100 Oyna TexXHIYHA
CyBOpICTb, SIKICTh BUPOOHHUIITBA, TapaHTIA SKOCTI, fAKI 3arajoM 3a0e3medyroTh
edeKkTUBHUHN Ta OakaHUl e(EeKT BiJ JIIKyBaHHS.

Meta pociigzKeHHsI — JOCIIIUTH MIXXKHAPOJHI OpraHizallii, JisUIbHICTh SIKUX
OB’ sI3aHHS 3 3a0€3ME€UCHHIM HACEeIeHHS SKICHUMH (hapMaleBTUYHUMU MpenapaTamMmu
Ta BU3HAYMTH X BIUTUB Ha (PYHKIIIOHYBaHHS (papMalleBTUYHOTO PUHKY.

Metoau pociimkenHsi. JIjisi mpoBeaeHHs JOCHIKEHHS OYyJI0 MpoaHali30BaHO
JISTBHICTh MIDKHAPOJHHUX OpraHi3alliil, YWHHI CTaHJApPTH, TUPEKTUBH Ta IMOCTAHOBH,
IO PETYIIOIOTh JISUIbHICTh (PapMalleBTUYHOI raty3i.

Pesyabtatu gociaimxenHs. Y 2001 poii CBITOBUH pPHHOK HapaxOBYBaB
om3pko 1200 (apManeBTUYHMX KOMIIaHIM, fKi 3aliMarOThCs (papManeBTHUHUMHU
JOCIIIJKEHHSIMA Ta PO3pOOKaMH JIIKapChKUX 3aco0iB, Ha moyaTok 2024 poky 1
KUIBKICTh 3pocia o moHax 6100, mo JaeMOHCTpye WIBUAKI TEMIIM PO3BUTKY
dapmaneBTUYHOI TPOMUCIOBOCTI. 3araabHUN CBITOBUH (DapMalleBTUUHUN PUHOK
CKJIaJa€e nmpuou3Ho 1,2 TpiH 1omapis.

Yepe3 Te, 10 BiJi BUKOPUCTAHHS JIKAPCHKUX 3aCO0IB 3aJCKUTh JKUTTS Ta
310pOB’sl HAacCeJIEHHs, (hapMalleBTUYHA JIISUTbHICTD € OJHIEI0 3 HeOaraThoX AiSIIbHOCTEN
y CBITI, fIKa OiJJISITa€ MacIITAOHOMY Ta 1HTEHCUBHOMY KOHTPOJIIO HE JUIIe 3 OOKY
OJIHIE] nepxaBu, aje 1 3 OOKy MiXHapoJHuX opranizamiil. IIpaBoBe perymnroBaHHS
(apmaiieBTUYHOI AISUTBHOCTI Y BCHOMY CBITI BKJIIOYae B cebe Taki HAmpsAMH, SK:
PO3BUTOK, KOHTPOJIb SIKOCTi, BHUPOOHHIITBO, PO3MOBCIOJKEHHS, IHCIIEKIIii,
3a0e3neyeHHss  Oe3nekdn Ta  €pEKTUBHOCTI  (apMalleBTUUHUX  MPENaparis,
I[IHOYTBOPEHHS.

BOO3 € oxni€ro 3 HAUTOJIOBHIMINX OpraHi3allii, sKka BiJIIrpae BAXIUBY POib y
PO3BUTKY Ta MPOCYBaHHI MDKHApOAHHMX CTaHAApTIB y (QapMaleBTUYHIN raysi,
J0TIOMararoun KpaiHaM MOCUJIIOBATH PEryIIOBaHHS, BKJIIOUAIOUX MOCTMAPKETUHT OBHI
HarJsig, BIACTEXKYBaTH Ta YCyBaTH HECTaHIApTHI Ta Qaybcu(iKoBaHi JIIKapChKi
3acobu. [lnsa epexkTUBHOrO pPO3BUTKY CBITOBOro (apmaineBTuyHoro puHky BOO3
po3pobiieHO TpaBuiia HaexkHUX (papmanesruunnx npaktuk (GLP, GCP, GMP, GSP
TOIIO), K1 OXOIUTIOITh PEKOMEHAIT 100 MOPAIKY peecTparlii GapMalieBTHYHUX
npernapariB, METOJUK BHUBYEHHS CTaOIILHOCTI Ta O10€KBIBAJICHTHOCTI JIKapChKHUX
3ac001B, 1HCIEKTYBaHHS MIJNPUEMCTB 3 BUPOOHMIITBA (hapMalEeBTUYHOI MPOAYKIII,
MEpEX TUCTPUOYLIT Ta iX pO3MOILTY.

Takox BOO3 cTtBopeHo cuctemy ceptudikarii hapManeBTUUHOT MPOIYKIILi, 10
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T03BOJISIE 3AIMCHIOBATH IMIANPUEMCTBAM MIXKHAPOJHY TOPTIBIIO, TaK SK BIAMOBIIAE
HaJIeKHUM YMOBaM JJIsl €KCIOPTY JIIKAPCHKHUX 3ac001B, M0 3A1MCHIOETHCS HUIIXOM
MIJITBEPPKCHHS  BIMOBIIHOCTI SKOCTI (papMalleBTUYHUX IMIperapariB Ta YMOB
BUPOOHUIITBA 3TiHO 3 YAHHUMU MDKHAPOJHHMHM BUMOTaMHU HaJCKHOT BUPOOHHYOI
MPaKTUKHU.

CeiToBa oOprasizaimisi TOPriBJIi — €IWHA MDKHApOJHA oOpraHizaiis, sKka
3ailiMaeThCs MpaBUJIaMU TOPTIBII MK KpaiHamMu Ta 3a0e3neuye (PyHKIIOHYBaHHS
r100anpHOi CHCTEMH TOPrOBHX IMpPaBWJ, B TOMY YHCII MpPU EKCIOPTI/IMOOPTI
mikapcbkux 3aco0iB. Croromni g0 1€l opranizamii BXxoasTh 160 y4acHHKIB, IO
ctaHOBUTh 98% cBiTOBOi TopriBmi. Jlyus 37ilicCHEHHS MIDKHAPOAHOI TOPTIBII
JTKapChbKUMU 3ac00aMu JIep>KaBU — YICHH CBITOBOI OpraHizailii TOpriBii 3000B’sa3aH1
JOTPUMYBATUCA OCHOBHUX TIPaBWJI MDKHAPOAHOI TOPTIBIi, IO MICTATBCS Y
['enepanpHili yroai mpo Tapudu Ta TopriBiio, ['eHepanbHIN yroji Mpo TOPTIBIIIO
MOCJIyramMu, YTO/l PO 3aCTOCYBaHHS CaHITApHUX Ta (PITOCAHITAPHUX 3aXOJ1B, YTO/l
npo TexHIYHI Oap’epu B Toprieii. CBiTOBa Oprasizauis TOPTIBIl, PETYIIOYU
MIKHApOJIHY TOPTiBJIIO JTIKAPCHKUMU 3aC00aMHM, B)KUBAE TAKOXK 3aXOAM IIOA0 3aXUCTY
IHTEJIEKTyaJIbHOI BJIACHOCTI y (papMalieBTUYHIN ISUIBHOCTI, 110 PErJIAMEHTYE, IO
OyIb-sIKMI 3aMIaTEeHTOBAHUI MPOIYKT (HAPHKIIaA, OPUTIHAIBHUN JIKapChKUM 3aci0)
MMOBUHEH BUPOOJATUCA, IMIIOPTYBAaTUCS, MPOJaBaTHCS a00 BUKOPHCTOBYBATHUCS 3
JI03BOJTy BIACHUKA MATCHTY.

Ha croroani MixkHapoHa pajia 3 TapMOHI3aIlii TEXHIYHUX BUMOT JI0 PeecTpartii
Jikapchkux 3aco01B 1yt aroauHu (ICH) € oHrM 13 HalO1IbII BIDTMBOBUX OpTraHi3allii,
sAKa Ma€ 3HAYHWUM BIUIMB Ha CUCTEMY SKOCTI (papMalleBTUYHHMX IpernapariB y CBITI,
METOI0 SIKOi € 3a0e3nmedyeHHs e(PEeKTUBHOI PO3POOKH Ta peecTpailii Oe3MeUHHuXx,
e(deKTUBHUX Ta SKICHUX (papMalleBTUYHUX MperapaTiB /Il BUKOPUCTAHHS JIIOJAbMHU.
Miciero opranizaiiii € JOCSTHEHHS TapMOHi3allii y (papMaiieBTUUHIN TPpOMHUCIOBOCTI Y
BCbOMY CBIiTiI, 3a0e3medynTH pPO3pOoOKy, peecTpamito Oe3nmevyHnx, ePEKTUBHUX Ta
AKICHUX JIKapChKUX 3aco0iB, NOTPUMYIOUHCh BUCOKHUX CTaHAapTiB. JlocArHeHHs
rapMoHizaIlii ¢GapMareBTUIHOK KOMITAHIEID BiOYBAETHCSA IIITXOM 3a0€3TCUCHHS
IpaBWJI SKOCTI (BH3HAYEHHSA CTaOIIBHOCTI, TECTYBaHHS JOMIIIOK TOINO), MPaBUII
Oes3rneku (BU3HAYCHHS MOOIYHUX [1H, TAKWX SIK KaHIIEPOTCHHICTh, TEHOTOKCHYHICTh
TOILIO), BIIMOBIIHICTh HACTAHOBAM I[0JI0 €PEKTUBHOCTI (ITPOBEACHHS AOKIIHIYHUX Ta
KIHIYHUX JTOCIIKeHb ) Ta MYJIbTHAUCHUIUTIHAPH] BKa31BKU (BUKOPUCTAHHS MEAMYHOT
TEPMIHOJIOTI], 3arajJbHOTO TEXHIYHOTO JOKyMEHTa Ta pO3pOOKH EJIEKTPOHHHUX
CTaHJIapTIB Mepeiadl peryaaTopHoi iHpopMmariii).

BucHoBKH. AHami3 NisUTbHOCTI MDKHAPOIHUX OpraHi3aliil cCBiquuTh, o BOO3,
CBITOBa Oprasizailisi TopriBii Ta MiKHapoAHa paja 3 rapMOHi3allii MalOTh BarOMHA
BILIMB SIK HA HAILlIOHAJIbHY, TaK 1 Ha MDKHAPOAHY MOJITHKY Y (apMalleBTUUHIN raiy3i,
(opMyr0uH PO3BUTOK CBITOBOTO PUHKY (hapMalleBTUUHUX Mpenaparis.

BupoOHuku papmanieBTUUHOI MPOAYKIlii MalOTh JOTPUMYBATUCS MI>KHAPOTHUX
CTaHJApPTIB  SKOCTI g 3a0e3rnedyeHHs CTabUIbHOTO  PO3BUTKY  CBITOBOTO
(dbapMalleBTUYHOTO PUHKY Ta 3a0e3Me4YeHHs HACEJICHHS SKICHUMHM Ta O€3MeUYHUMU
dbapMalleBTHYHUMH TIperapaTaMu, a TaKOX MaTH 37aTHICTh €PEKTUBHO IMIIOPTYBATH
Ta €KCMOPTYBATH.
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	Вступ. Із зростанням міжнародного попиту на фармацевтичні препарати у світі виявлено чимало фактів реалізації низькоякісних чи фальсифікованих засобів, що призводять до тривалого та неефективного лікування, знижують комплаєнтність, створюють загрозу д...
	Методи дослідження. Для проведення дослідження було проаналізовано діяльність міжнародних організацій, чинні стандарти, директиви та постанови, що регулюють діяльність фармацевтичної галузі.
	Результати дослідження. У 2001 році світовий ринок нараховував близько 1200 фармацевтичних компаній, які займаються фармацевтичними дослідженнями та розробками лікарських засобів, на початок 2024 року ця кількість зросла до понад 6100, що демонструє ш...
	Через те, що від використання лікарських засобів залежить життя та здоров’я населення, фармацевтична діяльність є однією з небагатьох діяльностей у світі, яка підлягає масштабному та інтенсивному контролю не лише з боку однієї держави, але і з боку мі...
	ВООЗ є однією з найголовніших організацій, яка відіграє важливу роль у розвитку та просуванні міжнародних стандартів у фармацевтичній галузі, допомагаючи країнам посилювати регулювання, включаючи постмаркетинговий нагляд, відстежувати та усувати неста...
	Також ВООЗ створено систему сертифікації фармацевтичної продукції, що дозволяє здійснювати підприємствам міжнародну торгівлю, так як відповідає належним умовам для експорту лікарських засобів, що здійснюється шляхом підтвердження відповідності якості ...
	Світова організація торгівлі – єдина міжнародна організація, яка займається правилами торгівлі між країнами та забезпечує функціонування глобальної системи торгових правил, в тому числі при експорті/імпорті лікарських засобів. Сьогодні до цієї організ...
	На сьогодні Міжнародна рада з гармонізації технічних вимог до реєстрації лікарських засобів для людини (ICH) є одним із найбільш впливових організацій, яка має значний вплив на систему якості фармацевтичних препаратів у світі, метою якої є забезпеченн...
	Висновки. Аналіз діяльності міжнародних організацій свідчить, що ВООЗ, світова організація торгівлі та Міжнародна рада з гармонізації мають вагомий вплив як на національну, так і на міжнародну політики у фармацевтичній галузі, формуючи розвиток світов...
	Виробники фармацевтичної продукції мають дотримуватися міжнародних стандартів якості для забезпечення стабільного розвитку світового фармацевтичного ринку та забезпечення населення якісними та безпечними фармацевтичними препаратами, а також мати здатн...
	Результати дослідження. Усі операції з медичним канабісом (від придбання насіння рослин до знищення відходів) суворо контролюватимуться і вноситимуться до Електронної системи обліку обігу медичного канабісу (ЕСОРК). Аптеки, які планують виготовляти лі...
	Висновок
	Список використаної літератури
	1. https://biomed.knu.ua/images/stories/Kafedry/Biochimiya/Biblioteka/Osnovy_biotehnologiji_posibnyk.pdf
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	Результати дослідження. Перше запитання передбачало визначити рівень задоволення потреби хворих на деменцію тим асортиментом ліків, які пропонуються в аптеці. Встановлено, що левова часта опитаних (62,30%) вважає, що в аптеці, де вони працюють потреба...
	Вступ. Енергетична криза та проблема вичерпності традиційних джерел енергії, таких як нафта, вугілля та природний газ, підштовхують науку до пошуку альтернативних рішень.
	У цьому контексті біотехнологія стає важливим інструментом, адже вона пропонує спосіб перетворення біомаси та інших біологічних матеріалів у різні види енергії. біоенергетика, яка розглядається як окрема галузь біотехнології, використовує мікроорганіз...
	Мета. Метою цього дослідження є аналіз літературних джерел щодо технологічних та економічних можливостей біотехнологій у виробництві енергії з біомаси та інших органічних ресурсів. завданням є визначити, наскільки ефективними та екологічно чистими мож...
	Результати та їх обговорення. Дослідження засноване на аналізі біоенергетичних технологій, зокрема методів анаеробного бродіння, ферментації, гідролізу та інших способів отримання енергії з біомаси. основні матеріали включають:
	У біоенергетиці виділяють кілька напрямків виробництва енергії з використанням біотехнологій:
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