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В  с о в р е м е н н ы х  у с л о в и я х  р а з в и т и я  ф а р м а ц е в т и ч е с к о г о  с е к т о р а  в  У к р а и н е ,  к а к  и  в о  в с е м  

м и р е ,  о б о р о т  ф а л ь с и ф и ц и р о в а н н ы х ,  н е к а ч е с т в е н н ы х  ( с у б с т а н д а р т н ы х )  л е к а р с т в е н н ы х  с р е д с т в  

( Л С )  и л и  п р е п а р а т о в ,  н е  п р о ш е д ш и х  п р о ц е д у р у  г о с у д а р с т в е н н о й  р е г и с т р а ц и и  в  н а ц и о н а л ь н о й  

с и с т е м е  з д р а в о о х р а н е н и я ,  п р е д с т а в л я е т  п р я м у ю  у г р о з у  з д о р о в ь ю  н а с е л е н и я ,  а  и н о г д а  и  ж и з н и  

л ю д е й ,  а  т а к ж е  п р и в о д и т  к  з н а ч и т е л ь н ы м  ф и н а н с о в ы м  п о т е р я м  л е г а л ь н ы х  п р о и з в о д и т е л е й  Л С  

[ 2 5 ] .  Н а л и ч и е  н а  ф а р м а ц е в т и ч е с к о м  р ы н к е  у к а з а н н ы х  Л С  п р е д с т а в л я е т  с у щ е с т в е н н у ю  с о ц и ­

а л ь н о - э к о н о м и ч е с к у ю  и  м е д и ц и н с к у ю  п р о б л е м у  [ 2 3 ] ,  р е ш е н и е  к о т о р о й  т р е б у е т  п р и с у т с т в и я  

к в а л и ф и ц и р о в а н н ы х  к а д р о в ,  с п о с о б н ы х  с о з д а т ь  и  о б е с п е ч и в а т ь  в  д а л ь н е й ш е м  э ф ф е к т и в н о е  

ф у н к ц и о н и р о в а н и е  с и с т е м ы  о б е с п е ч е н и я  к а ч е с т в а  ( С О К )  Л С  в  с о о т в е т с т в и и  с  и н т е г р а ц и о н н ы ­

м и  п р о ц е с с а м и  о т е ч е с т в е н н о г о  г о с у д а р с т в а  в  э к о н о м и ч е с к о е  м и р о в о е  с о о б щ е с т в о ,  г л о б а л ь н ы м и  

с т р у к т у р н ы м и  п р о ц е с с а м и  в  э к о н о м и к е ,  п о и с к о м  в о з м о ж н о с т е й  п о в ы ш е н и я  у р о в н я  о б е с п е ч е ­

н и я  н а с е л е н и я  к а ч е с т в е н н ы м и  Л С  и  э ф ф е к т и в н о с т и  и с п о л ь з о в а н и я  р е с у р с о в  з д р а в о о х р а н е н и я  

и  ф а р м а ц е в т и ч е с к о г о  с е к т о р а  [ 7 ,  2 2 ] .

П о э т о м у  целью н а ш и х  и с с л е д о в а н и й  с т а л о  и з у ч е н и е  ф у н д а м е н т а л ь н ы х  о с н о в ,  н а п р а в ­

л е н н ы х  н а  п о в ы ш е н и е  э ф ф е к т и в н о с т и  о б е с п е ч е н и я  н а с е л е н и я  к а ч е с т в е н н ы м и  Л С .  Т е м  б о л е е ,  

ч т о  П р и к а з о м  М и н з д р а в а  У к р а и н ы  о т  3 0 . 0 5 . 2 0 1 3  г .  №  4 5 9  у т в е р ж д е н  П л а н  м е р о п р и я т и й  п о  

в ы п о л н е н и ю  К о н ц е п ц и и  р а з в и т и я  ф а р м а ц е в т и ч е с к о г о  с е к т о р а  о т р а с л и  з д р а в о о х р а н е н и я  У к р а ­

и н ы  н а  2 0 1 1  -  2 0 2 0  г г . ,  г д е  о п р е д е л е н ы  п е р с п е к т и в н ы е  н а п р а в л е н и я  и  з а д а ч и  ф а р м а ц е в т и ч е ­

с к о й  о т р а с л и ,  к о т о р ы е  н а п р а в л е н ы  н а  с о з д а н и е  с о о т в е т с т в у ю щ е й  н о р м а т и в н о - п р а в о в о й  б а з ы ,  

р е г у л и р у ю щ е й  ф а р м а ц е в т и ч е с к у ю  д е я т е л ь н о с т ь ,  р а з р а б о т к у  н а ц и о н а л ь н о й  п о л и т и к и  в  ф а р м а ­

ц е в т и ч е с к о й  с ф е р е  п р и  о п р е д е л е н и и  с о ц и а л ь н ы х  п р и о р и т е т о в  в  о б е с п е ч е н и и  н а с е л е н и я  Л С  д л я  

д о с т у п н о й  и  э ф ф е к т и в н о й  ф а р м а к о т е р а п и и  и  п р о ф и л а к т и к и  з а б о л е в а н и й  н а с е л е н и я .  К р о м е  

т о г о  « р а ц и о н а л ь н о е  и с п о л ь з о в а н и е  э ф ф е к т и в н ы х ,  б е з о п а с н ы х ,  к а ч е с т в е н н ы х  и  д о с т у п н ы х  п о  

ц е н е  п р е п а р а т о в »  п р е д у с м о т р е н о  д е й с т в у ю щ и м  П о с т а н о в л е н и е м  К а б и н е т а  М и н и с т р о в  У к р а и ­

н ы  о т  2 5 . 0 7 . 2 0 0 3  г .  №  1 1 6 2  « О б  у т в е р ж д е н и и  Г о с у д а р с т в е н н о й  п р о г р а м м ы  о б е с п е ч е н и я  н а с е л е ­

н и я  л е к а р с т в е н н ы м и  с р е д с т в а м и  н а  2 0 0 4 - 2 0 1 0  г г . . » ,  с  и з м е н е н и я м и  и  д о п о л н е н и я м и  н а  т е к у ­

щ и й  п е р и о д  [ 7 ,  1 9 ] .
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Материалы и методы. М е т о д о л о г и ч е с к о й  о с н о в о й  и с с л е д о в а н и я  с л у ж и л и  т р е б о в а ­

н и я  з а к о н о д а т е л ь н ы х  и  н о р м а т и в н ы х  а к т о в ,  р е г у л и р у ю щ и е  г о с у д а р с т в е н н у ю  с и с т е м у  к о н т р о л я  

к а ч е с т в а  Л С  У к р а и н ы ,  с т р а н  Е в р о п ы  и  м и р а ;  н а у ч н ы е  о б з о р ы ,  м о н о г р а ф и ч е с к а я  и  с п р а в о ч н а я  

л и т е р а т у р а  п о  с о о т в е т с т в у ю щ и м  н а п р а в л е н и я м ;  д о с т и ж е н и я  о т е ч е с т в е н н ы х  и  з а р у б е ж н ы х  у ч е ­

н ы х  и  п р а к т и к о в ,  к о т о р ы е  р а б о т а л и  н а д  п р о б л е м а м и  о б е с п е ч е н и я  к а ч е с т в а  Л С  и  о р г а н и з а ц и и  

ф а р м а ц е в т и ч е с к о г о  д е л а ,  о р г а н и з а ц и и  т р у д а  с п е ц и а л и с т о в  ф а р м а ц и и ;  т е о р е т и ч е с к и е  и  п р а к т и ­

ч е с к и е  а с п е к т ы  и с с л е д о в а н и я  э ф ф е к т и в н о с т и  т р у д а  с п е ц и а л и с т о в  ф а р м а ц и и ,  м е т о д о в  п о в ы ш е ­

н и я  э ф ф е к т и в н о с т и  и х  п р о ф е с с и о н а л ь н о й  д е я т е л ь н о с т и ;  д о л ж н о с т н ы е  и н с т р у к ц и и  с п е ц и а л и ­

с т о в  ф а р м а ц е в т и ч е с к и х  у ч р е ж д е н и й  ( Ф У )  и  ф а р м а ц е в т и ч е с к и х  с е т е й ;  р е с у р с ы  I n t e r n e t ,  р е з у л ь ­

т а т ы  с о б с т в е н н ы х  н а б л ю д е н и й  и  и с с л е д о в а н и й .

Результаты и обсуждение. С т р а т е г и ч е с к о е  н а п р а в л е н и е  р а з в и т и я  С О К  Л С  в  У к р а и н е  

в  у с л о в и я х  р а з в и т и я  р ы н о ч н ы х  о т н о ш е н и й  и  е в р о п е й с к о й  и н т е г р а ц и и  д о л ж н о  с о о т в е т с т в о в а т ь  

т р е б о в а н и я м  е в р о п е й с к и х  с т а н д а р т о в  и  д о к у м е н т о в  е в р о п е й с к о г о  з а к о н о д а т е л ь с т в а ,  к о т о р ы е  

п р и н и м а ю т ,  к а к  п р а в и л о ,  в  ф о р м е  д и р е к т и в  [ 1 5 ,  2 6  -  2 7 ] .  Н а л и ч и е  т а к и х  с т а н д а р т о в  о б л е г ч а е т  

с в о б о д н о е  д в и ж е н и е  Л С  н а  р ы н к а х  Е в р о п ы  и  г а р а н т и р у е т  к а ч е с т в о  Л С ,  э к с п о р т и р у е м ы х  и з  Е в ­

р о п ы .

Таблица

Некоторые структурные органы и элементы системы обеспечения качества ЛС
в странах ЕС

№ Структурные органы и элементы Компетенции
1 2 3

1 Европейское агентство по оценке 
ЛС (EMEA)

Создание многонациональной экспертизы по единой системе 
оценки ЛС, координация надзора за соблюдением требований 
GLP, GСP и GМP производителями ЛС, помощь в вопросах ка­
чества, безопасности и эффективности ЛС, консультирование 
компаний по вопросам проведения различных тестов и испы­
таний и т.д.

2 Конвенция по фармацевтическим 
инспекциям (PIC)

Определение правил инспектирования, укрепление коопера­
ции между органами инспекции и качества инспектирования, 
предоставление информации и обмен опытом между органа­
ми, координация подготовки инспекторов и экспертов

3 Система сотрудничества фармацев­
тических инспекций (PIC/S)

4 Всемирная организация здраво­
охранения (ВОЗ) (WHO)

Решение проблем здравоохранения: осуществление научных 
исследований, установление норм и стандартов, а также мони­
торинг и оценка тенденций в области здравоохранения. Опре­
деление требований к системам качества национальных ин- 
спекторатов

5 Европейский директорат по каче­
ству ЛС и здравоохранения (EDQM)

Участие в гармонизации и координации стандартизации, регу­
лировании и контроле качества ЛС, переливании крови, 
трансплантации органов, фармацевтической и медицинской 
помощи

6 Международная организация по 
стандартизации (ISO)

Создание сети национальных институтов стандартизации

7 Международные конференции по 
гармонизации технических требо­
ваний регистрации фармацевтиче­
ской продукции для людей (ICH)

Гармонизация законодательства стран в соответствии с техни­
ческими требованиями ЕС по регистрации фармацевтической 
продукции для людей

8 США, Департамент надзора за ка­
чеством пищевых продуктов (FDA)

Инспекция фирм-производителей, предъявление штрафных 
санкций и ликвидация производств, которые не соответствуют 
принятым и действующим стандартам

9 Швеция, Агентство медицинской 
продукции (МРА)

Предоставление информации о ЛС, решение вопросов реги­
страции ЛС и инспектирования производителей

10 Франция, Агентство ЛС в составе 
Минздрава и социальной защиты 
(AFSSAPS),

Решение проблем импорта-экспорта, сертификации, запрета 
реализации ЛС т.д.

11 Великобритания, Агентство по кон­
тролю качества ЛС (MHRA)

Осуществление лицензирования производства, постлицензи- 
онного мониторинга и аналитического тестирования образцов 
ЛС, изъятых из оборота

12 Германия, Федеральный Минздрав 
(FMH)

Надзор за выполнением требований к клиническим испыта­
ниям, производству, контролю качества, реализации ЛС, рас­
положению аптек и квалификации персонала и т.п.
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И с с л е д о в а н и я  с т р у к т у р н ы х  о р г а н о в  и  э л е м е н т о в  С О К  Л С  с т р а н  Е в р о п е й с к о г о  с о ю з а  ( Е С )  

и  д р у г и х  с т р а н  п о к а з а л и ,  ч т о  н а  с е г о д н я  в  Е С  с у щ е с т в у ю т  к а к  ц е н т р а л и з о в а н н а я  п р о ц е д у р а  р е ­

г и с т р а ц и и ,  т а к  и  п р о ц е д у р а  в з а и м н о г о  п р и з н а н и я :  п р и н я т о е  в  о д н о й  и з  с т р а н  р е ш е н и е  п о л у ч а ­

е т  а в т о м а т и ч е с к о е  п р и з н а н и е  д р у г и м и  с т р а н а м и  Е С  [ 3 ,  2 9 ,  3 6 ] .  Э т о  п о д т в е р ж д е н о  н а л и ч и е м  д о ­

г о в о р а  о  в з а и м н о м  п р и з н а н и и  н о р м  Н а д л е ж а щ е й  п р о и з в о д с т в е н н о й  п р а к т и к и  ( G o o d  

M a n u f a c t u r i n g  P r a c t i c e  -  G M P )  с т р а н а м и  Е С  и  д р у г и м и  г о с у д а р с т в а м и ,  в  ч а с т н о с т и ,  С Ш А  [ 3 ] ,  Д а ­

н и е й  [ 3 5 ] ,  Я п о н и е й ,  В е л и к о б р и т а н и е й ,  А в с т р а л и е й  и  д р у г и м и  ( т а б л . )  [ 1 ,  3 0  , 3 3 ] .

О д и н  и з  о р г а н о в  С О К  Л С  -  С и с т е м а  с о т р у д н и ч е с т в а  ф а р м а ц е в т и ч е с к и х  и н с п е к ц и й  ( T h e  

P h a r m a c e u t i c a l  I n s p e c t i o n  C o n v e n t i o n  a n d  P h a r m a c e u t i c a l  I n s p e c t i o n  C o o p e r a t i o n  S c h e m e  -  P I C / S ) ,  

к о т о р а я  о т к р ы т а  д л я  у ч а с т и я  в  н е й  к о м п е т е н т н ы х  у п о л н о м о ч е н н ы х  у ч р е ж д е н и й  д р у г и х  с т р а н ,  

в ы п о л н и в ш и х  т р е б о в а н и я  п о  с о з д а н и ю  н е о б х о д и м ы х  у с л о в и й  д л я  и н с п е к т и р о в а н и я  и  п о л у ч е ­

н и я  с р а в н и т е л ь н ы х  р е з у л ь т а т о в .

Н а  с е г о д н я  в  P I C / S  в х о д и т  4 0  с т р а н ,  в к л ю ч а я  У к р а и н у  [ 3 4 ] .  П р и с о е д и н е н и е  к  P I C / S  

У к р а и н ы ,  б е з у с л о в н о ,  с л у ж и т  о с н о в а н и е м  д л я  у п р о щ е н и я  п р о ц е д у р  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  Л С ,  ч т о  в  

с в о ю  о ч е р е д ь  п р и в о д и т  к  ф о р м и р о в а н и ю  п о л о ж и т е л ь н ы х  у с л о в и й  д л я  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  о т е ­

ч е с т в е н н ы х  и  з а р у б е ж н ы х  у ч а с т н и к о в  ф а р м а ц е в т и ч е с к о г о  р ы н к а .  В  ч а с т н о с т и ,  д л я  о т е ч е с т в е н ­

н ы х  п р о и з в о д и т е л е й  -  р а с ш и р и т  в о з м о ж н о с т и  д л я  в ы х о д а  н а  м и р о в о й  р ы н о к ,  а  д л я  и н о с т р а н ­

н ы х  -  о б л е г ч и т  в х о д  н а  у к р а и н с к и й  р ы н о к  з а  с ч е т  у м е н ь ш е н и я  к о л и ч е с т в а  д у б л и р у ю щ и х  п р о в е ­

р о к  п р и  э к с п о р т е  и л и  и м п о р т е  Л С  [ 1 4 ] .  Н е с м о т р я  н а  т а к о е  у п р о щ е н и е  п р о ц е д у р ,  г а р м о н и з а ц и я  

з а к о н о д а т е л ь с т в а  У к р а и н ы  с  т р е б о в а н и я м и  P I C  /  S  п о з в о л и т  п о в ы с и т ь  э ф ф е к т и в н о с т ь  о б е с п е ­

ч е н и я  к а ч е с т в а  Л С ,  ч е м у  б у д е т  с п о с о б с т в о в а т ь  о б м е н  и н ф о р м а ц и е й  и  о п ы т о м  и н с п е к ц и й  р а з ­

н ы х  с т р а н ,  в н е д р е н и е  п е р е д о в ы х  с т а н д а р т о в  G M P .

Ц е н т р а л ь н о е  м е с т о  в  с т р у к т у р е  н а ц и о н а л ь н ы х  С О К  р а з л и ч н ы х  с т р а н  з а н и м а е т  о р г а н ,  

у п о л н о м о ч е н н ы й  н а  о с у щ е с т в л е н и е  г о с у д а р с т в е н н о г о  к о н т р о л я  Л С .  В  б о л ь ш и н с т в е  с т р а н  т а к о й  

о р г а н  ф у н к ц и о н и р у е т  в  с т р у к т у р е  М и н з д р а в а  и  н а х о д и т с я  в  е г о  н е п о с р е д с т в е н н о й  п о д ч и н е н н о ­

с т и  [ 1 3 ] .

С О К  Л С  в  У к р а и н е  п р е д у с м а т р и в а е т  г о с у д а р с т в е н н у ю  р е г л а м е н т а ц и ю :

- р а з р а б о т к и  Л С  ( ф а р м а ц е в т и ч е с к а я  р а з р а б о т к а  и  и з г о т о в л е н и е  с е р и й  Л С  д л я  и с п ы т а н и я

т е х н о л о г и и ,  к о т о р а я  д о л ж н а  в о с п р о и з в о д и т ь с я  п р и  с е р и й н о м  п р о и з в о д с т в е  э т о г о  л е ­

к а р с т в е н н о г о  с р е д с т в а ) ;

- и с п ы т а н и й ,  о б ъ е м  и  т р е б о в а н и я  к  к о т о р ы м  о п р е д е л я е т  М и н з д р а в ;

- п о д г о т о в к и  р е г и с т р а ц и о н н о г о  д о с ь е ;

- э к с п е р т и з ы  р е г и с т р а ц и о н н о г о  д о с ь е  и  г о с у д а р с т в е н н о й  р е г и с т р а ц и и  Л С ;

- т р е б о в а н и й  к  п р о и з в о д с т в у  Л С  и  в н е д р е н и ю  в  п р о и з в о д с т в о ;

- и н с п е к т и р о в а н и я  и  л и ц е н з и р о в а н и я  п р о и з в о д с т в а  Л С ;

- т р е б о в а н и й  с е р и й н о г о  п р о и з в о д с т в а ,  з а д е к л а р и р о в а н н ы х  в  р е г и с т р а ц и о н н ы х  м а т е р и а л а х ;  

- п о с л е р е г и с т р а ц и о н н ы х  и з м е н е н и й ;

- с о б л ю д е н и я  п р а в и л  и  у с л о в и й  х р а н е н и я  Л С  в о  в р е м я  р е а л и з а ц и и  и  п р и м е н е н и я .

Г л а в н ы й  с п е ц и а л ь н ы й  о р г а н  С О К  в  У к р а и н е  -  Г о с у д а р с т в е н н а я  с л у ж б а  У к р а и н ы  п о  л е ­

к а р с т в е н н ы м  с р е д с т в а м  ( Г о с л е к с л у ж б а  У к р а и н ы )  [ 1 6  -  1 7 ] ,  п о л и т и к а  к а ч е с т в а  к о т о р о й  н а п р а в ­

л е н а  н а  у д о в л е т в о р е н и е  п о т р е б н о с т и  п а ц и е н т о в  в  б е з о п а с н ы х ,  э ф ф е к т и в н ы х ,  к а ч е с т в е н н ы х  Л С  

и  и з д е л и я х  м е д и ц и н с к о г о  н а з н а ч е н и я  ( И М Н ) .

В  ч а с т н о с т и ,  о с н о в н ы м и  з а д а ч а м и  Г о с л е к с л у ж б ы  У к р а и н ы ,  к о т о р ы е  з а т р а г и в а ю т  ф у н к ­

ц и о н и р о в а н и е  и н с т и т у т а  « у п о л н о м о ч е н н ы х  л и ц »  в  С О К  Л С ,  я в л я ю т с я :

-  ф о р м и р о в а н и е  и  р е а л и з а ц и я  г о с у д а р с т в е н н о й  п о л и т и к и  в  с ф е р е  п р о и з в о д с т в а ,  к о н т р о л я

к а ч е с т в а  п р и  п р о и з в о д с т в е  и  р е а л и з а ц и и  Л С ,  м е д и ц и н с к о й  т е х н и к и  и  И М Н ;

-  л и ц е н з и р о в а н и е  х о з я й с т в е н н о й  д е я т е л ь н о с т и  п о  п р о и з в о д с т в у  Л С ,  о п т о в о й  и  р о з н и ч н о й

т о р г о в л е  Л С  и  к о н т р о л ь  з а  с о б л ю д е н и е м  л и ц е н з и о н н ы х  у с л о в и й ;

-  о б е с п е ч е н и е  г о с у д а р с т в е н н о г о  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  и  б е з о п а с н о с т и  Л С ,  м е д и ц и н с к о й  т е х н и ­

к и  и  И М Н ,  н а х о д я щ и х с я  в  о б р а щ е н и и  и  /  и л и  п р и м е н я ю щ и х с я  в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е ­

н и я ;

-  о б е с п е ч е н и е  н е о б х о д и м ы м и  р е с у р с а м и  д л я  н а д л е ж а щ е г о  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  п р о ц е с с о в

С О К  в о  в с е х  с ф е р а х  д е я т е л ь н о с т и  и  р а ц и о н а л ь н о е  и х  и с п о л ь з о в а н и е .

О д н и м  и з  с т р у к т у р н ы х  п о д р а з д е л е н и й  Г о с л е к с л у ж б ы  У к р а и н ы  я в л я е т с я  Д е п а р т а м е н т  

г о с у д а р с т в е н н о г о  р е г у л и р о в а н и я  о п т о в о й  и  р о з н и ч н о й  т о р г о в л и  Л С ,  к о т о р ы й ,  в  ч а с т н о с т и ,  

о с у щ е с т в л я е т  о б е с п е ч е н и е  в ы п о л н е н и я  з а к о н о д а т е л ь с т в а  в  с ф е р е  л и ц е н з и р о в а н и я  в  с о о т в е т ­

с т в и и  с о  с т а н д а р т а м и  н а д л е ж а щ и х  п р а к т и к ;  у ч а с т и е  в  р е а л и з а ц и и  г о с у д а р с т в е н н о й  п о л и т и к и  

и н т е г р а ц и и  У к р а и н ы  в  Е С  в  о б л а с т и  п р о и з в о д с т в а ,  о п т о в о й  и  р о з н и ч н о й  т о р г о в л и  Л С ;  п р и н я ­

т и е  м е р  п о  а д а п т а ц и и  з а к о н о д а т е л ь с т в а  У к р а и н ы  п о  в о п р о с а м  п р о и з в о д с т в а  и  к а ч е с т в а  Л С  и  

И М Н  с  з а к о н о д а т е л ь с т в о м  Е С ;  р а з р а б о т к у  п р о е к т о в  л и ц е н з и о н н ы х  у с л о в и й .
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Д а л е е  у с т а н о в и л и ,  ч т о  с е р т и ф и к а ц и я  Л С ,  н а п р а в л е н н а я  н а  п о д т в е р ж д е н и е  с о о т в е т с т в и я  

и х  к а ч е с т в а ,  э ф ф е к т и в н о с т и  и  б е з о п а с н о с т и ,  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  к о м п л е к с н у ю  п р о ц е д у р у ,  а  р е ­

г и с т р а ц и я ,  л и ц е н з и р о в а н и е ,  и н с п е к т и р о в а н и е ,  ф а р м а к о н а д з о р  и  д р у г и е  п р о ц е д у р ы  -  е е  э л е м е н ­

т ы .  Э л е м е н т ы  с и с т е м ы  г а р а н т и р о в а н и я  к а ч е с т в а  и  с е р т и ф и к а ц и и  Л С  в  Е С  п р и в е д е н ы  н а  р и с .

Рис. Элементы системы гарантирования качества и сертификации ЛС в ЕС

У с т а н о в л е н о ,  ч т о  в  о т л и ч и е  о т  У к р а и н ы ,  г д е  д о к у м е н т о м  д е к л а р и р у ю щ и м  к а ч е с т в о  Л С  

я в л я е т с я  с е р т и ф и к а т  к а ч е с т в а  п р о и з в о д и т е л я ,  д л я  п о д т в е р ж д е н и я  к а ч е с т в а  Л С  в  с и с т е м е  с е р ­

т и ф и к а ц и и  В О З  и с п о л ь з у ю т с я  с л е д у ю щ и е  т р и  ф о р м ы  д о к у м е н т о в :  с е р т и ф и к а т  Л С ,  з а я в л е н и е  о  

л и ц е н з и о н н о м  с т а т у с е  Л С  и  с е р т и ф и к а т  с е р и и  [ 4 ,  6  , 2 4 ] .  З н а ч и м о с т ь  п о с л е д н е г о  п о д т в е р ж д е н а  

т е м ,  ч т о  е г о  п о д п и с ы в а е т  с о т р у д н и к  ф и р м ы ,  к о т о р ы й  о д н о в р е м е н н о  я в л я е т с я  п р е д с т а в и т е л е м  

г о с у д а р с т в а  в  э т о й  ф и р м е ,  т а к  н а з ы в а е м о е  « у п о л н о м о ч е н н о е  л и ц о »  [ 6 ] .

О с о б о е  м е с т о  з а н и м а е т  ф о р м и р о в а н и е  с и с т е м ы  с т а н д а р т и з а ц и и  в  с ф е р е  с о з д а н и я ,  г о с у ­

д а р с т в е н н о й  р е г и с т р а ц и и ,  п р о и з в о д с т в а ,  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  и  р е а л и з а ц и и  Л С ,  ч т о  п р е д у с м а т ­

р и в а е т  в н е д р е н и е  г о с у д а р с т в е н н ы х  с т а н д а р т о в  н а д л е ж а щ е й  л а б о р а т о р н о й  ( G o o d  L a b o r a t o r y  

P r a c t i c e  -  G L P ) ,  к л и н и ч е с к о й  ( G o o d  C l i n i c a l  P r a c t i c e  -  G С P  ) ,  п р о и з в о д с т в е н н о й  ( G M P )  [ 2 8 ] ,  д и с ­

т р и б ь ю т о р с к о й  ( G o o d  D i s t r i b u t i o n  P r a c t i c e  -  G D P )  [ 9  -  1 1 ]  и  а п т е ч н о й  ( G o o d  P h a r m a c y  P r a c t i c e  -  

G P P )  п р а к т и к  [ 3 1  -  3 2 ] .

В  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  В О З  н а ц и о н а л ь н ы е  С О К  д о л ж н ы  ф у н к ц и о н и р о в а т ь  н а  

в с е х  э т а п а х  ж и з н е н н о г о  ц и к л а  Л С  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  и  н о р м а м и  с т а н д а р т о в  н а д л е ж а ­

щ и х  п р а к т и к  G L P ,  G C P ,  G M P ,  G D P ,  G P P .  Д л я  п о д д е р ж а н и я  к а ч е с т в а  Л С  в о  в р е м я  и х  о п т о в о й  и  

р о з н и ч н о й  р е а л и з а ц и и  в  ф а р м а ц е в т и ч е с к и х  у ч р е ж д е н и я х  ( Ф У )  д о п о л н и т е л ь н о  в в о д я т с я  

Н а д л е ж а щ а я  п р а к т и к а  з а к у п о к  ( G o o d  P h a r m a c e u t i c a l  P r o c u r e m e n t  P r a c t i c e  -  G P P P )  и  Н а д л е ж а ­

щ а я  п р а к т и к а  х р а н е н и я  ( G o o d  S t o r a g e  P r a c t i c e  -  G S P )  [ 1 3 ,  2 4 ] .

Н а с л е д и е м  ф а р м а ц е в т и ч е с к о й  о т р а с л и  С С С Р  с т а л а  с и с т е м а ,  о с н о в а н н а я  н а  т о т а л ь н о м  

к о н т р о л е  к а ч е с т в а  [ 5 ,  2 4 ] ,  п р а в и л а  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  к о т о р о й  о т л и ч а л и с ь  о т  м е ж д у н а р о д н ы х  

н о р м  и  с т а н о в и л и с ь  н е п р е о д о л и м ы м  п р е п я т с т в и е м  д л я  о б е с п е ч е н и я  к а ч е с т в а  Л С  и  в ы х о д а  о т е ­

ч е с т в е н н ы х  п р о и з в о д и т е л е й  н а  м е ж д у н а р о д н ы е  р ы н к и .  О т р а ж е н н а я  в  Р у к о в о д с т в е  п о  G M P  Е С  

С О К  п р и н ц и п и а л ь н о  о т л и ч а л а с ь  о т  л ь в о в с к о й  к о м п л е к с н о й  с и с т е м ы  у п р а в л е н и я  к а ч е с т в о м  

п р о д у к ц и и ,  п р и н я т о й  в  С С С Р  [ 5 ] .  Т е х н о л о г и ч е с к и е  р е г л а м е н т ы  п р о и з в о д с т в а  Л С  п о  Г О С Т  6 4 ­

0 0 2 - 8 6  п р о т и в о р е ч и л и  п р а в и л а м  G M P  и  п о р я д о к  и х  с о г л а с о в а н и я ,  у т в е р ж д е н и я  и  э к с п е р т и з ы  

н е  о т в е ч а л  п р и н ц и п а м  б е с п р и с т р а с т н о с т и  и  н е з а в и с и м о с т и ,  а  д о к у м е н т ы ,  н е о б х о д и м ы е  д л я  р е ­

г и с т р а ц и и  Л С  в  С С С Р  -  р е г и с т р а ц и о н н о м у  д о с ь е ,  п р и н я т о м у  в  Е С  Д и р е к т и в о й  7 5  /  3 1 8 / Е Е С .  С е ­

г о д н я  о т д е л  С О К  н а  н е к о т о р ы х  о т е ч е с т в е н н ы х  п р е д п р и я т и я х  ( о т д е л  т е х н и ч е с к о г о  к о н т р о л я  -  

О Т К ) ,  к а к  и  р а н ь ш е ,  п о д ч и н я е т с я  р у к о в о д с т в у  п р е д п р и я т и я ,  ч т о  п р о т и в о р е ч и т  т р е б о в а н и я м  

G M P .  Д л я  п о д т в е р ж д е н и я  к а ч е с т в а  Л С  о т е ч е с т в е н н ы е  п р о и з в о д и т е л и  д о л ж н ы  к а ж д у ю  с е р и ю  

с о п р о в о ж д а т ь  с е р т и ф и к а т о м  к а ч е с т в а .  Т а к а я  п р о ц е д у р а  в ы з ы в а е т  д о п о л н и т е л ь н ы е  р а с х о д ы  

п р е д п р и я т и я  и  з а м е д л я е т  р е а л и з а ц и ю  Л С  [ 6 ] .  Г л а в н ы м  о т л и ч и е м  б а з и р у ю щ е й с я  н а  с т а н д а р т а х  

I S O  9 0 0 1  и  п р а в и л а х  G M P  С О К  о т  с у щ е с т в у ю щ е й  в  п е р и о д  с о в е т с к о й  в л а с т и  с и с т е м ы  с т а н д а р т и ­

з а ц и и  с т а л о  и х  д о б р о в о л ь н о е  и с п о л н е н и е  п р о и з в о д и т е л я м и  [ 8 ] .

Д л я  п р о в е д е н и я  г о с у д а р с т в е н н о й  р е г и с т р а ц и и  Л С  в  С О К  у п о л н о м о ч е н н ы е  о р г а н ы  

д о л ж н ы  ф у н к ц и о н и р о в а т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  р а з р а б о т а н н о й  и  у т в е р ж д е н н о й  п р о ц е д у р о й  н а у ч н о  -
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э к с п е р т н о й  о ц е н к и  к а ч е с т в а  Л С  [ 1 8 ,  2 0 ] .  К р о м е  э т о г о ,  у к а з а н н ы й  о р г а н  д о л ж е н  о с у щ е с т в л я т ь  

к о н с у л ь т а т и в н о - и н ф о р м а ц и о н н у ю  д е я т е л ь н о с т ь ,  н а п р а в л е н н у ю  н а  з а щ и т у  ф а р м а ц е в т и ч е с к о г о  

р ы н к а  о т  о п а с н о й  и  н е д о б р о к а ч е с т в е н н о й  п р о д у к ц и и .  В  У к р а и н е  э т у  ф у н к ц и ю  о с у щ е с т в л я е т  

Г о с у д а р с т в е н н о е  п р е д п р и я т и е  « Г о с у д а р с т в е н н ы й  э к с п е р т н ы й  ц е н т р  М З  У к р а и н ы » ,  к о т о р ы й  

д е й с т в у е т  в  р а м к а х ,  п р е д у с м о т р е н н ы х  З а к о н о м  У к р а и н ы  « О  л е к а р с т в е н н ы х  с р е д с т в а х »  с  и з м е ­

н е н и я м и  и  д о п о л н е н и я м и  [ 2 ] .  С  ц е л ь ю  о б е с п е ч е н и я  н а с е л е н и я  У к р а и н ы  э ф ф е к т и в н ы м и ,  б е з ­

о п а с н ы м и  и  к а ч е с т в е н н ы м и  Л С  Ц е н т р о м  б ы л а  с о з д а н а  с и с т е м а  п о с л е р е г и с т р а ц и о н н о г о  н а д з о р а  

и  в н е д р е н ы  с о в р е м е н н ы е  п р и н ц и п ы  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  с и с т е м ы  ф а р м а к о л о г и ч е с к о г о  н а д з о р а .

С  ц е л ь ю  п о д т в е р ж д е н и я  к а ч е с т в а ,  э ф ф е к т и в н о с т и  и  б е з о п а с н о с т и  И М Н  в  с о о т в е т с т в и и  с  

п р и к а з о м  Г о с у д а р с т в е н н о г о  д е п а р т а м е н т а  п о  к о н т р о л ю  з а  к а ч е с т в о м ,  б е з о п а с н о с т ь ю  и  п р о и з ­

в о д с т в о м  Л С  и  И М Н  о т  2 5  а п р е л я  2 0 0 1  №  8 4  с о з д а н о  Г о с у д а р с т в е н н о е  п р е д п р и я т и е  « У к р а и н ­

с к и й  м е д и ц и н с к и й  ц е н т р  с е р т и ф и к а ц и и » .  С р е д и  о б я з а н н о с т е й  э т о г о  у ч р е ж д е н и я  -  п р е д о с т а в ­

л е н и е  р е к о м е н д а ц и й  о  в о з м о ж н о с т и  п р и м е н е н и я  в  У к р а и н е  И М Н  п о с л е  п р о в е д е н и я  в с е с т о р о н ­

н е г о  и  о б ъ е к т и в н о г о  а н а л и з а  р е г и с т р а ц и о н н о й  д о к у м е н т а ц и и ,  о б р а з ц о в  И М Н ,  у с л о в и й  и х  п р о ­

и з в о д с т в а  н а  с о о т в е т с т в и е  т р е б о в а н и я м  г о с у д а р с т в е н н ы х  и  м е ж д у н а р о д н ы х  н о р м а т и в н ы х  д о ­

к у м е н т о в ,  а  т а к ж е  с е р т и ф и к а ц и и  И М Н  н а  с о о т в е т с т в и е  т р е б о в а н и я м  г о с у д а р с т в е н н ы х  н о р м а ­

т и в н ы х  д о к у м е н т о в  с о г л а с н о  о б л а с т и  а к к р е д и т а ц и и .

А н а л и з  н е к о т о р ы х  э л е м е н т о в  С О К  Л С  р а з н ы х  с т р а н  п о к а з а л ,  ч т о  р а с с м о т р е н н ы е  о р г а ­

н и з а ц и о н н о - н о р м а т и в н ы е  о с н о в ы  п о  к о н т р о л ю  к а ч е с т в а  Л С  и н т е р е с н ы  д л я  д а л ь н е й ш е г о  р а з ­

в и т и я  о т е ч е с т в е н н о й  с и с т е м ы .  Г о с у д а р с т в е н н а я  С О К  Л С  в  У к р а и н е  п р о д о л ж а е т  р а з в и в а т ь с я .  

Ц е н т р а л ь н о е  м е с т о  в  с т р у к т у р е  н а ц и о н а л ь н ы х  С О К  з а н и м а ю т  о р г а н ы ,  у п о л н о м о ч е н н ы е  н а  о с у ­

щ е с т в л е н и е  г о с у д а р с т в е н н о г о  к о н т р о л я  Л С .  С т р у к т у р а  и  д е я т е л ь н о с т ь  т а к и х  о р г а н о в  п р о д о л ж а ­

е т  с о в е р ш е н с т в о в а т ь с я ,  в е д е т с я  п о и с к  р а ц и о н а л ь н ы х  ф о р м  и х  о р г а н и з а ц и о н н о й  с т р у к т у р ы  и  

м е т о д о в  у п р а в л е н и я  е ю ,  а  т а к ж е  с о т р у д н и ч е с т в а  в  о б л а с т и  о р г а н и з а ц и и  э ф ф е к т и в н ы х  м е р о п р и ­

я т и й  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  э л е м е н т о в  С О К  Ф У .

Выводы . С  ц е л ь ю  о п р е д е л е н и я  о с о б е н н о с т е й  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  э л е м е н т о в  С О К  Л С ,  

к о т о р ы е  и м е ю т  о т н о ш е н и е  к  д е я т е л ь н о с т и  Ф У  п о  р о з н и ч н о й  р е а л и з а ц и и  Л С  в  р а з н ы х  с т р а н а х ,  

и с с л е д о в а н ы  э л е м е н т ы  о р г а н и з а ц и о н н о й  с т р у к т у р ы  С О К  н а  м а к р о  у р о в н е  и  к о м п л е к с  м е р  п о  

о б е с п е ч е н и ю  к а ч е с т в а  и  с е р т и ф и к а ц и и  Л С  в  Е С .  И з у ч е н о  с о в р е м е н н о е  с о с т о я н и е  д е я т е л ь н о с т и  

э л е м е н т о в  С О К  Л С  в  У к р а и н е .  А н а л и з  и  с р а в н е н и е  э л е м е н т о в  С О К  Л С  р а з н ы х  с т р а н  и  У к р а и н ы  

п о к а з а л ,  ч т о  р а с с м о т р е н н ы е  о р г а н и з а ц и о н н о  -  н о р м а т и в н ы е  о с н о в ы  п о  к о н т р о л ю  к а ч е с т в а  Л С  

в а ж н ы  д л я  д а л ь н е й ш е г о  р а з в и т и я  о т е ч е с т в е н н о й  с и с т е м ы .
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The particularities of medicines quality guaranteeing systems func­
tioning in Ukraine and abroad have been stated in the article. The compe­
tences of some structural organs and elements of medicines quality guar­
anteeing system in the countries of European Union countries have been 
viewed, the particularities of native medicines quality guaranteeing in the 
historical aspect till today’s level. The tendencies to standards and docu­
ments of European legislation demands implementation have been em­
phasized.
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