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ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ ТА БЕЗПЕКИ ЛІКАРСЬКИХ 
ЗАСОБІВ З ДОТРИМАННЯМ ВИМОГ GMP, GDP, GSP, GPP 

 
Забезпечення якості лікарських засобів є одним з найбільш важливих завдань фармацевтичної 

галузі, що вимагає дотримання високих стандартів, таких як GMP (Good Manufacturing Practice), GDP 
(Good Distribution Practice), GSP(Good Storage Practice) та GPP (Good Pharmacy Practice). Дотримання 
цих стандартів забезпечує високу якість лікарських засобів та захист здоров'я пацієнтів. 

Такі поняття, як «якість» та «безпека» мають зайняти перше місце стратегії розвитку усіх 
підприємств фармацевтичної промисловості. На сьогодні світовий фармацевтичний ринок динамічно 
розвивається, що призводить до підвищення конкуренції та нових вимог щодо організації управління 
підприємствами. Результати аналізу підприємств даного сектора у країнах-лідерах світової економіки 
показують, що досягнення стратегічної мети в управлінні забезпечується шляхом використання 
європейських методів менеджменту якості та сертифікації систем управління відповідно до GMP, 
GPP, GDP, GSP. 

GMP (Good Manufacturing Practice) - це система стандартів, що регулює виробництво лікарських 
засобів. Ці стандарти встановлюють вимоги до контролю якості, перевірки та зберігання лікарських 
засобів на стадії виробництва. Вони спрямовані на забезпечення високого рівня якості та безпеки 

лікарських засобів і гарантування того, що лікарський засіб виготовлено відповідно до своєї 
формули (складу), не містить сторонніх включень, марковано належним чином, упаковано і зберігає 
свої властивості протягом усього терміну придатності [3]. 

Правила GMP встановлюють вимоги до системи управління якістю, контролю якості, 
персоналу, приміщень та обладнання, документації, виробництва продукції та проведення аналізів за 
контрактами, рекламаціями, порядку відкликання продукції і організації самоінспекцій. 

Основними із завдань GMP є вдосконалення системи якості, відповідність встановленим 
стандартам приміщення, обладнання та інженерних систем, виробничі процеси повинні бути 
керованими, налагоджена система роботи з рекламаціями та відкликанням продукції, постійні 
самоінспекції, валідація процесів. 

GDP (Good Distribution Practice) - це система стандартів, що регулює дистрибуцію лікарських 
засобів. Ці стандарти встановлюють вимоги до транспортування, зберігання, контролю якості та 
перевірки лікарських засобів під час їх дистрибуції. Дотримання GDP гарантує, що лікарські засоби 
будуть доставлені до пацієнта в безпечному та ефективному стані [1]. 

Оптова торгівля лікарськими засобами повинна здійснюватись з додержанням чинної Настанови 
з Належної практики дистрибуції (Good Distribution Practice — GDP), яка розроблена з урахуванням 
серії стандартів ISO. Даною Настановою регламентуються вимоги до персоналу, документації, 
приміщення, обладнання, поставок замовникам, процедури повернення лікарських засобів та 
самоінспекції, а також має гарантуватись, що лікарські засоби зареєстровані згідно з чинним 
законодавством України, дотримуються умови зберігання на усіх етапах до переходу прав власності, 
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забезпечена належна схоронність та безпека. 
GSP (Good Storage Practice) - це система стандартів, що регулює зберігання лікарських засобів. 

Ці стандарти встановлюють вимоги до умов зберігання, контролю якості та перевірки лікарських 
засобів під час їх зберігання. Дотримання GSP гарантує, що лікарські засоби будуть зберігатися 
відповідно до визначених умов зберігання та ефективному стані [2]. 

Настанова GSP розроблена ВООЗ і містить вимоги до приміщення та обладнання, санітарно-
гігієнічних умов, температури і вологості (дотримуватися вимог фармакопеї та ін.), карантинної зони, 
розміщення лікарських засобів відповідно до груп безпеки, інвентаризацій, контроль за термінами 
придатності, поводження з повернутими лікарськими засобами. 

GPP (Good Participatory Practice, Належна практика роздрібного продажу) – комплекс норм та 
правил, покликаних забезпечити належну якість фармацевтичних послуг, які надають аптечні 
працівники населенню. Дотримання GPP забезпечує, що лікарські засоби будуть продаватись якісні, 
безпечні та ефективні [4]. 

Стандарт GPP передбачає вимоги до суб’єктів роздрібної торгівлі лікарськими засобами та 
професійних обов’язків фармацевтів. 

Головним у діяльності аптечних закладів має бути надання допомоги пацієнтам, зокрема, з 
питань застосування лікарських засобів. Основні функції GPP за міжнародним досвідом включають 
відпуск лікарських засобів та іншої медичної продукції гарантованої якості, надання відповідної 
інформації і консультації пацієнтам щодо способів застосування препаратів, їх протипоказань, 
побічних ефектів тощо, здійснення моніторингу ефективності лікарських засобів. 

Найперша турбота фармацевта - турбота про пацієнтів. 
У центрі фармацевтичної діяльності: відпуск ліків та інших товарів медичного призначення 

належної якості, надання необхідної інформації та порад пацієнтові, а також простеження ефектів 
наданих ліків протягом всього періоду лікування, інформації та порад. 

Невід'ємною частиною діяльності фармацевта має бути пропаганда раціонального та 
економічного призначення ліків та правильного їх використання. 

Кожен елемент фармацевтичної опіки повинен здійснюватися з урахуванням потреб 
конкретного споживача, у найбільш зрозумілій та доступній формі. 

Для досягнення цих цілей, фармацевтична компанія, яка здійснює вид діяльності відповідно до 
отриманої ліценції повинна мати високі стандарти виробництва, дистрибуції, зберігання та продажу 
лікарських засобів, а також забезпечити належну підготовку та навчання свого персоналу. 
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