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I'Ipo sikicms aikapcvkux 3acoois
po3nosuiu ekchepmu

YKPAiHCbK020 PaAPpMPUHKY

lonosa [epxnikcnyxoum YkpaiHu
Onekcin ConosioB aKLeHTYBaB yBary
Ha aKTyanbHMX Npobnemax ranysi

B YxkpaiHi Aie TpupiBHeBa cuc-
TeMa KOHTpPOJIIO SAKOCTi JiKap-
CbKHX 3acobiB, sgKa MHDoCTi¥HO
YIOOCKOHAJNIIOETHCS 3a €BpOIein-
CbKUMU 3pa3kamu. [Ipo oprasi-
3alil0 CUCTeMU KOHTPOJIO SIKOC-
Ti B YKpaiHi, mepcnekTuBu II
PO3BUTKY pO3IOBiJIN eKcIepTH
BiTuu3sHAHOro ¢papMaleBTUYHO-
ro 6i3Hecy mig yac KoH(pepeHLii,
NIPUCBSAYEHOI IKOCTI JIIKapCbKUX
3acobiB B YKpaiHi, ska TpuBaJja
B dnti 23-25 kBiTHS 2013 poky.

Ilepen ydYacHUKaAMHU 3axony,
cepel IKUX OyJau IpenCTaBHUKU
bapMBUpoObHUKIB YKpainu, Po-
cincbkoi ®epepanii, I'pysii, bi-
JIOpyCi, IpeACTaBHULTB iHO3eM-
HUX KOMIaHiM B YKpaiHi, guc-
TpUOYTOpPiB, BUCTYNUJU IIpen-
CTaBHUKM OpraHiB BUKOHABYOI
BJIaZiv, IPOBiAHI HAyKOBIli, eKc-
neptu (GapMaleBTUYHOI rajysi
YKpaliHu.

3okpeMa, T'onoBa [ep>kaBHOI
CcJIy>XbM YKpalHU 3 JIiKapCbKUX
3acob6iB Osexci#t CoJyioBIMOB IIpPO-
iHpopMyBaB y4acHUKIB 3ycTpiui
Opo iMIOJileMeHTAIlil0 €BpOIleN-
CbKUX BHMOT IIOAO KOHTPOJIIO
SIKOCTI JIikKapCbKHUX 3aCc0biB B Ha-
mwin KpaiHi. Big 3a3HavuB, 1m0
OCHOBHUM BeKTOPOM Y PO3BUTKY
peryjasaTopHOl MOJIiTUKU B dap-
MalleBTUYHOMY CeKTOpi ranaysi
OXOPOHU 340pOB’a AJs YKpaiHu
€ rapMOHi3alig HalioHAJbHOTIO
3aKOHOJZIaBCTBA 3 EBPONENChKUM.

Y cBoint gomoBigi O. CosoBiioB
TaKOX aKIeHTyBaB yBary Ha 3a-
BAAHHSX, IKi Jlep>KaBi He0b6XiAHO
BUPIMUTU HAUOJUXYUM UYACOM
Ta Ki cTasu mpeJMeTOM IIOCHUJIe-
Hol yBaru IIpe3uzeHTta YKkpaiHuy,
Pagu HalioHa/ibHOI 6e3meku Ta

obopoHu Ykpainu. lle, 3okpeMa,
yIOOCKOHAJIeHHSI CHUCTeMU Jep-
KaBHOI peecTpanii JIiKapCcbKUX
3acobiB, IpoBeJleHHS eKCIIepTU3u
iX AKOCTi, JOKJiHiUYHOIrO BUBUEH-
HS Ta KJIiIHIYHUX BUIPOOYBAHD,
po3pobka 6iJbI JOCKOHAJIUX iH-
CTPYKILiN i3 3acTocyBaHH$, IIO-
JaJjiblle MiABULIeHHS e(peKTuB-
HOCTi KOHTpPOJIO 3a fAKicT0O Ta
peaJsizanielo JaiKapCcbKUX 3aco-
6iB, yJOCKOHAJIeHHS Jep>KaBHOI'0
KOHTPOJIIO peKJaMu JiKiB.

JJis BiAcTe)KeHHS JIIKapCbKUX
3acobiB B 06iry, 60poThLbu ¢ paab-
cudpikoBaHMMU IIpelapaTaMu
Hepskaikciy>kba YkpaiHu y Big-
HOBiZHOCTI A0 BUMOT JJupeKTUBU
Ne¢ 2011/62/EU HanbIMUXX4YUM Ua-
COM 3aIlO4YaTKye€ MiJOTHUU IIPO-
eKT IIOAO0 MapKyBaHHS BUPO6-
HUKaMM JIiKapCbKUX 3acobiB
YHiKaJabHUM ifeHTUDIKATOPOM.

I[IpucyTHi BUPOOGHUKU BUSIBU-
JIY 3alliKaBJIEHICTDb B y4acTi B Ta-
KOMY IIPOEeKTi Ta MIOCTaBUJIU IIU-
TaHHSA IIpo IXHi Ail AJg Uboro.

3aBiAy4YuUMN CeKTOpoOM Jep-
KaBHOI peecTpanil Ta KOHTPOJIO
SIKOCTI JIikapCcbKMX 3ac0biB Ta Me-
au4vHOI mpoaykuii MO3 YkpaiHu
Tapac JIGCcKOBCbKUU JAeTaJbHO
3YyINMHUBCA Ha iCHYIOUiN cucre-
Mi [OIYCKY Ha PUHOK YKpaiHU
JikapcbkuXx 3acobiB Ta Menuy-
HOI mpoayknii. 3anikaBiaeHiCTb
Y4acHUKIB KOHpepeHIil Bu-
KJjuKajga iHpopManisa mpo pos-
pobxy MO3 VYxpainu HajesxHol
Perynsartopnoi Ilpaktuku (GRP),
MeTOIo KOl € MiABUINeHHS edek-
THUBHOCTI poboTH peryusTop-
HUX OpraHiB, 3ampoBaj>keH-
HS MeXaHi3My IIpUMYCOBOTO
JineH3yBaHHS.



T. JIaCcKOBCbKUY NPUAIIUB yBa-
ry TeHJeHIIil, SKa BHHUKJIA BHa-
CJiOK >KOPCTKOro peryJoBaHHS
06iry JikapcbKuX 3acobiB: IO YKY
cyb’eKTaMU roCcIoflaploBaHHS IIJIS-
XiB mofaJbmol peasisanil N1poayk-
1ii, o Ma€ TepaleBTUYHe IpU3Ha-
YeHHS, IK XapuOBUX IPOAYKTIiB A5
cneliaJbHOI'O Ai€TUYHOTO CIIOXKU-
BaHHS, QyHKI[IOHAJbHUX XapuOBHUX
MPOAYKTiB Ta Ai€TUUYHUX L0HABOK.
Onsa peanizanii cucteMu KOHTp-
0JII0 33 06irom 6ioJIOTiYHO aKTUB-
Hux fnob6aBok MO3 YkpaiHnu po3po-
610 MpoeKkT 3akoHy YKkpainu «IIpo
BHeCeHH{ 3MiH A0 3aKoHy YKpaiHu
«ITpo be3meuyHicTb Ta SKIiCTL Xap-
YOBUX IIPOAYKTiB», IIPOEKT IOCTa-
HoBU KabiHeTy MiHicTpiB YkpaiHnu
«IIpo 3aTrBepaxeHHs [lopsaky Bin-
HeCeHHS Xap4yoBUX HPOAYKTIB 10
KaTeropii Xxap4yoBuX NpOAYKTiB AJis
cHeriaJbHOI'O Ni€ETUYHOI'O CIOXKHU-
BaHHS, (QYHKIIOHAaJIbHUX Xapyo-
BUX IIPOAYKTIB i AieTMuHUX foba-
BOK, Ta IX Jep>kaBHOI peecTpanii».

Jupektop [lep>XaBHOro Ha-
BYaJIbHOIO LeHTpY 3 HanexHoil
BupobHuuoi/Auctpub’oTopcbkoi
IIpaktuku [HeHuc I'ypak posno-
BiB cjJyXxadyaM IIpO CBIiTOBI TeH-
neHnil y cdepi peryamoBaHHA
¢dbapmaneBTuuHOl ranaysi. Tak, Ha-
npssMaMu Ta cdepaMUu peryJmo-
BaHHS, SKUM OPUAIASIOTH yBary
y cBiTi, € A®I, mocuseHHs 60POTh-
6u 3 ¢anbcudikaniero (HoBi mpa-
BuJia GDP, oHJIaMH-alITeKu TOINO),
MapKyBaHHS yIakoBok, HasexxHa
PerynsaropHa [IpakTuka, Hanexxna
AnTteuHa [IpakTuKka, rapMoHi3alisa
KJIiHiYHUX BUNpPOOYyBaHDb, OIiHKa
TEeXHOJIOTi¥l OXOPOHU 3[10POB’sl, aH-
THUMOHOIIOJIbHE 3aKOHOZaBCTBO.

I3 pomoBigplo mpo micaspe-
ecTpaniviai 3axonu 6esmeku -
YIOpaBJIiHHA pHU3UKaAMHU BUCTY-
nujaa JUPeKTop JdelmapTaMeHTy
niciasapeecTpalliiHOIO Haras-
ny [HOIl «/lep>kKaBHUM eKCIepT-
Hui neHTp MO3 Yxkpainu» OiseHa
MarBeeBa.

3acTynHUK AUpeKTopa Aelap-
TaMeHTY — HayaJIbHUK yIIpaBJIiH-
HS1 HOMEHKJIAaTYypU Ta iHCTPYKLiN
JemapTaMeHTy JIiKapCbKHX 3aco-
6iB i aKTUBHUX ¢dapMaleBTUUHUX
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igrpegienTtis [JII «JepkaBHUU

excrnepTHUY LeHTp» MO3 YkpalHu

Oneca Xejoberbka HarazaJja

y4acHUKaM KoHdepeHIil Ipo BU-

MOT'H [0 SIKOCTI JIIKapCbKHUX 3aC0-

6iB mpu iX JepkaBHiM peecTpanii,

ImepepeecTpanii Ta BHeCeHHIi 3MiH

Yy peecTpaninHi Martepiaiu.

ITig yac KpyrJiux CTOJIiB, Ki 3a-
BeplIyBaJiX KOXKHHUM AeHb KOHbe-
peHIil, rocTi 3axoAy Ta cHikepu
MaJau 3MOry Ob6rOBOPUTU aAKTYy-
aJIbHi TeMu, IOCTaBUTU IIpobIeM-
Hi IUTaHHS, o OyJIu NiAHATI Jek-
TOpaMU IiJ 4ac BUCTYIIB. ¥ xoxi
JUCKYCiI BOHUM OTpUMaAJIU BiZIIOBi-
Oi Ha Bci cBOI 3alIMTaHHA.

Y4yacHUKM TOASKYBaJM opra-
HizaTopaM KoH(pepeHIII 3a camMy
ifero 11 npoBefeHHS Ta BUCOKUM Pi-
BeHDb OpraHisanii, moba>kasu, mob
Taki KoHdepeHINil HIpoBOAUIUCS
Ha peryJsIpHili OCHOBI.

Kondepenniro  opraniszyBajo
i mposesio OIT «<YkpaiHCbKUM dap-
MalleBTUYHUMN IHCTUTYT SIKOCTi».

Y xoHdepeHNil TaKOX B3SJHU
y4acTb K cIikepu:

+ mpodecop Kadbeapm yHIpaBiliH-
HA sKkicTio HanioHasbHOTO dap-
MaleBTUYHOIO YHiBepcurety
I0. B. [Tignpy>XHUKOB;

+ 3aCTYIHUK AHpeKTopa Jemnap-
TaMeHTy HicasgpeecTpalniliHoOro
Harnany AII «Jep>kaBHUN eKc-
nepTHUU neHTp» MO3 Ykpainu
I. O. JIorBuHa;

« pupekTop 3 gkocTi TOB «PapMma
Crapt» O. A. 3iMmiHa;

¢ 33aCTYIHUK JUpeKTopa 3 IIU-
TaHb Mikpobiosoriunoro Ta
iMYHObGIiOJIOTIYHOTO KOHTPOJIO
JOIT «lJenTpasbHa JabopaTopis
3 aHaJi3y SAKOCTi JiKapCchbKUX
3aco6iB i MeguuyHOI mpoAYKILii»
B. M. ’JKepHOKJILOB;

+ 3aCTYIHUK JUpeKTopa 3 SKOC-
Ti [lep>)KaBHOTO HaBYaJbHOIO
neHTpy HasesxxHol BupobHuyuoi/
Ouctpub’roropcbkoi IlpakTuku
O.T. CyXoMIMHOB;

+ IapTHep OPUJWUYHOI KOM-
naHil «IIpaBoBué AJbSHC»
I. IT. KocTiH.

Hani (cmop. 10-23) nponoHyemo
eéawiil yeasi ppasmenmu deskux 0o-
nosioeii.




dapMareBTUYHUN

Tapac /IAckoBCbKMIA,
3aBiAYH04MI CEKTOPOM /i€ PKaBHOI
peecTpaLji Ta KOHTPOAIO AKOCTI
NiKapCcbKMx 3acobiB Ta MegUIHOI
npoaykuii MO3 Ykpaitu,
KaHAMAQT Bio/10r4HMX HayK

CTOD.

00oNnycKy Ha pUHOK
NIKAPCbKUX 3acobis

ma meou4Hoi npooyKuii

3aBOaHHSAM HaIiOHAJIbLHOIO oOpra-

HY 3 peryjoBaHHS 0b6iry Jikapcbkux

3acob6iB (JI3) - MiHicTepcTBa 0XOpOHU

3J0poB’ss YKpaiHU - € 3alpoBaJ KeHHS

CHCTeMU, sIKa 3abesmneuye:

+ JOpeecTpaliliHy OIiHKY MaTepiaJis;

+ peecTpalio JikapcbKoro mnpemnapary;

+ IicaspeecTpalilHUN MOHITOPUHT
obiry 3acoby aJsisa 3abe3nevyeHHs ra-
PaHTi¥ MOro BiAIOBIIHOCTI cTaHAap-
TaM sIKOCTi, be3rexu Ta epeKTUBHOCTI.
Cucmema OJonycky Ha PpUHOK ma

KOHMPOAIO 3a 00i20M AIKAPCbKUX 3ac00i6

6 YkpaiHi ekAtoudae:

+ peecTpalilo HOBUX IIpenapariB i BHe-
CeHHS 3MiH CTOCOBHO 3aC0biB, 110 B>Ke
JonyieHi o obiry;

+ KOHTPOJDb $SKOCTi WJISXOM Jiabopa-
TOpHOro aHaxai3zy JI3;

3aIpoOBaJkKeHHs HaJIeXXHUX IIpak-
TUK [OJIS 341MCHeHHS iHCIeKTyBaH-
Hs/ay[AUTiB Ta JieH3yBaHHS BUPO6-
HUKIiB Ta JUCTPUOYTOpPiB (ONITOBUX
i po37pibHUX), HeHTpPiB IpoBeJeHHS
KJIiHIYHUX BUNIPOOYBaHD, JabopaTo-
pi, 3api9HUX y JOKJIIHIYHUX JOCITi-
J>KeHHSIX Ta KOHTPOJIi IKOCTi JIiKiB;
MOHIiTOpUHT mobiuHOoi nii mpenapa-
TiB (bapMakoHarasan);

KOHTpoJb iHdopmanii mpo Jjikap-
CbKUM 3acib, sKy BUKOPUCTOBY-
I0OTh y MOro IpOMOIii, Ta IpoMoLisg
panioHaJIbHOrO BUKOPUCTAaHHSA JI3;
KOHTPOJDb peKJaMU JiKiB;
MOHITOPUHTI yTUJIi3anil npenaparis;
MeXaHi3M IIpUMYCOBOIO JIilleH3y-
BaHHS JiKapCbKUX 3acobiB.

HanexxHa PerynatopHa lNpakTuka
GOOD REGULATORY PRACTICE (GRP)

l'onoBHa MeTa GRP - moxpamwutn
epeKTUBHICTb pobOTU peryasTOPHUX
areHnin. Micisg, koHDenmia Ta GyHKIil
Jlep>kaBHOT'O peryJiloBaHHS obiry jixkap-
CbKUX 3aC06iB 6a3yI0TbCsI Ha IPUHIUIIAX:
« JIOLIiJIBHOCTI;
* aJIeKBAaTHOCTI;
» epeKTUBHOCTI;
« 36aJIaHCOBAHOCTI;
+ TepeZl6auyBaHOCTI;
+ IIPO30POCTi Ta BpaXyBaHHS I'poMap-
CBbKOI JYMKU.
Hepacasna nonaimuka y cpepi pezyaio-
6aHHA 00i2y AikapcbKux 3acobis cnpamosa-
Ha Ha:

+ BH3HauyeHHSA OCHOBHUX IIpUH-
OUIiB 1 HaOpsaMiB Jep>kaBHOTO
peryJoBaHHS;

BIPOBAJ KeHHs 3aKOHOAABYMX i HOD-
MaTHUBHO-IIPaBOBUX BUMOT [I0 peTyJIio-
BaHH4 obiry JI3;

BCTAHOBJIEHHSI peryJjsiTOpHUX GYyHK-
il Ta IX palioHaIbHUY PO3NOAia MixXK
YIIOBHOBa)KEHUMU OpraHaMU M eKc-
IIepTHUMHU YCTAaHOBAMU;
KOOpAUHALI JiSIJIbHOCTI YIIOBHOBA-
JKeHUX OpraHiB Ta eKCIIepTHUX yCTa-
HOB, 3aJliTHUX y BHUKOHAaHHI peryJs-
TOPHUX GYHKIIIN;

CTBOpPEHHS YMOB JJIsl IPOBe/leHHs Ha-
YKOBUX JOCJiJXeHDb, BIPOBaJAKeHHS
HOBHUX TeXHOJIOTiM y cdepi po3pobky,
JOCJIiI>KeHb, BUPOOHUIITBA JIiKiB;
BIIPOBAJ KEeHHS 3aXO0A4iB ILIOZO Zep-
JKaBHOI'O KOHTPOJIIO 3a sKicTio, 6e3-
IIeKO, IIPOCYBAaHHSM (IIPOMOILII€I0)
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JiKapcbKUX IpemapaTriB Ta ix
peKJIaMolo.

Puc. 1. YuHHa cuctema papmaKkoHarisagy B YKpaiHi
(Hakas MO3 YkpaiHu Big 27.12.2006 N2 898 )

ITiossimHicmb 3abe3neuyemupcs Ha-

. _.J_Fﬂ l.:l]

CMYNHUMU MeXaAHI3MAMU: s .

+ HaJaHHA  KepiBHUUOTBY MO3 ¥

YKkpaiHu 3BITiB (IOKBapTaJbHO, Pyl
mopivHOo); -

ONpUJIIOAHEHHS Ha odiniiHux
caritax MO3 VYkpaiHu, yIOBHO-
Ba’keHUX OpraHiB Ta eKCIIepTHUX
YCTAaHOB NIPUMHATUX PillleHb, IIPO-
neciB i mosiTuKY;

perjlamMeHTalliss HOpMaTUBHO-IIpa-
BOBUMM aKTaMU MeXaHi3My ocKap-
JKeHHS pillleHb, o npuHaTi MO3
YxpaiHy;

3aTBepA KeHHs CTaHAApTHUX Olle-
paui¥HUX Ipoledyp IOAO IIO-
JaHHS ckapr Ha ail MO3 Ykpainuy,
YIIOBHOBaKeHUX OpraHiB Ta ekc-
IIepTHUX YCTAHOB, a TaKOX OKpe-
MUX HOro CIiBpobiTHUKIB;
3aTBepA’KeHHS KOJZeKCy IIoBe-
OIHKY, IO ONUCYE Aii, AKi odiky-
I0TbCS BiA mpeacTaBHUKis MO3
YKpaiHu, yIOBHOBa>KeHUX OpraHiB
Ta eKCIIepTHUX YCTAaHOB Yy YacTU-
Hi peryJIloBaHHS ObITy J1iKapChbKUX
3aco6iB;

peryJjsipHe NpoBeZleHHSI KepiBHU-
uTBoM MO3 YKpalHU Ipe3eHTalli
(BucTymiB i3 gomosifnaio) Ha yps-
JOBUX CJYXaHHSX i3 IUTaHDb, IO
HaJjiexkaTb o KommerteHIii MO3
Yxpainy;

3aTBepA KeHHs CTaHAAPTHUX Olle-
palifiHuUX Ipolelyp i MeXaHi3-
MiB 3ajlydeHHSI He3aJle)KHUX iH-
CIIeKTOpiB Ta eKCHepTiB [Jisg
KOHCYJIbTALil;

$yHKIIOHYBaHHSA 0QilliHOro cau-
Ty MO3 YKkpainu i odpilinHuUX cam-
TiB YIIOBHOBAa’KeHUX OpraHiB Ta
eKCIIepTHUX YCTAaHOB abo iHmOol iH-
dopMmaniiHol 6a3u, MmO MiCTUTDH
Bcebiuny iHdopmanioo mpo pery-
JIITOPHY IisyibHICTD y cdepi 06i-
ry JIiKapcbKHX 3acobiB Ta pe3yib-
TaTu pobOTH.

JigIbHICTD YIIOBHOBa>XeHUX Op-

TaHiB OLIHIOETHCS 3 TOYKU 30PY BUKO-
HaHHS NOKJI3JeHUX Ha HUX QYHKIIN.

3axodu KOHMPOAKO BUKOHAHHA

8KAIOUAOMDb:

BU3HAYeHHS TepMiHIiB [AJys BuH-
KOHAaHHS pi3HUX OJQYHKIIN, 30-
KpeMa po3rjisay 3asgBOK  Ha
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MiHicTepcTBO OXOPOHMU 300POB’A YKpaiHn

&

[Jep>xXaBHM eKCnepTHUMN LeHTP

YnpaBniHHA
nicnapeecTpauinHoro Harnsgy )

PerioHanbHi BigaineHHA YnpaBniHHA
nicnAapeecTpauiiHoro Harnsay

B B8 B

MeTon cnOHTAHHUX
noBigOMMNEeHb

JineH3yBaHHS, cepTudikanio, pe-
€CTpalio TOoII.;

+ 3abe3nedeHHSs PeryJsipHOro OIpH-

JIIOAHEeHHS aKTyaJbHOI iHpopMa-
uii mpo JikapcbKui 3acib, 3okpemMa
Haka3siB MO3 YkpaiHu Ipo gep>kaB-
HY peecTpalilo, epepeecTpalnio
Ta BHECEHHS 3MIiH [0 peecTpalin-
HUX MaTepiaJiiB Ha JIiKapCbKUU 3a-
ci6 mpoTaroM Aii peecTtpaniniHOro
IIOCBiAYeHHs, pO3MillleHH Y Bijlb-
HOMY AocTymi [lep>KaBHOrO pee-
CTPY JIiKapCbKHUX 3acobiB YKpaiHy,
B SIKOMY BiZjobpaskeHo 3aTBeprsKe-
Hy iHpopManilo npo JI3, Bignosia-
HO JI0 3aKOHOJIaBCTBA YKpalHY;
3aTBep KeHHS IIOPsAAKY 37 iMicHeH-
He nepeBipok (iHcmeknifl) KO>KHOI
BHUpPOOHUUOIL AiJIbHUIL HA TpeAMeT
BUKOHAHHS 3aTBepJ>kKeHUX YMOB
3iMicCHEeHHS NisIJIbHOCTI 3 BUPO6-
HUINTBA JiKapcbKUX 3acobiB Ta
ONPUJIIOJHEHHS pe3yabTaTiB LUX
nepeBipoK;

3aTBep KeHHS NOPSIAKY PO3rasany
CKapr Ipo HeBiANOBiAHY SKICTb,
be3neky Ta epeKTUBHICTb 3apee-
CTpPOBAHUX JiKiB, mo 3abesmneuye
HaJIe>)KHUM X po3ryisf, Ta HaJlaH-
HS 3BiTiB Opo NMPUNWHSATI pilleHHS
B OBI'DYHTOBAHIi CTPOKY;
3abe3nedyeHHs NIpoBeZieHHSA dapMa-
KOEKOHOMIYHOI OLIiHKY JIiIKapChKUX

3acobiB 3 MeTOI BU3HAUeHHS iX

NpUWHSATHOCTI Ta BiAHOCHOI LiH-

HOCTi [JIs BKJIIOUYeHHSI B CXeMU

BifmIKOAYBaHHS BapTOCTIi, a TAKOX

JoZaTKkoBol iHdpopManii mpo Tepa-

IIeBTUYHe 3HaUeHHS HOBOT'0 3acoby

JIiKapsM, SIKi MOro IpU3HAYaoTh.

BigmoBigHO Z0 BHUMOI 3aKOHY
Yxpainu «IIpo 3acanu gepskaBHOI pe-
ryjasaTopHol mosituku y céepi roc-
IIOAAPChKOI OislIbHOCTiI» Ipoueny-
pa DIPUNHSATTS peryJjsaTOpPHOrO akTa
CKJIAIAETDHCS 3 TAKUX eTalliB:

1) migroroBska, 3aTBepZ>KeHHS Ta
ONPUJIIOJHEeHHSI IIJaHy JisjJbHOCTI
peryasaTOpHOro OpraHy 3 MiZIr0OTOBKYU
IIPOEKTIiB PeryjasiTOPHUX aKTiB;

2) miAroToBKa IIPOEKTY peryJs-
TOPHOTO aKTa;

3) migroroBka aHaJi3y peryJs-
TOPHOI'O BILJIUBY;

4) migroToBKa Ta OIPUJIIOJHEH-
HS IIOBiJOMJIEHHSI IIPO OIPUJIIOJ-
HeHHs [IPOeKTy peryJsiTOPHOIO akTa
3 MeTOI0 OJep’KaHHS 3ayBa’keHb Ta
IIPOIO3ULil;

5) ompuJOAHEHHSI IIPOeKTy pe-
TYJSATOPHOIO akTa 3 BiANOBIAHUM
aHaJIi30M peryJasTOPHOIO BIJIUBY
3 MeTOI0 OJlep>kaHHS 3ayBa’keHb Ta
IPONO3ULil;

6) oTpuMaHHS Bil TpoMajsiH,
IOpUAUYHUX 0Cib Ta iX ob'emHaAHD

CTOP.



dapMareBTUYHUN

Puc. 2. CTpyKTypa [lenapTameHTy NicIAPeeCTpaLifiHOro Haraaay

g

Biaain 6a3u Biaain Bipain koopauHauii
Aanux MNP N3 capmakoHarnagy | (ARG ES
BipAineHb
Mpyna 6a3un Fpyna aHanisy
| .| AmaHux npo NP N3, Bunaaky MNP N3, Mpyna opraHisauii
fAKi HaaxoAnATL fAKi peecTpyloTbCA —> Ta KoopauHauii po6oTin
BiA nikapis B YKpaiHi perioHanbHMX BiaAINeHb

Mpyna 6a3u gaHux

N npo MNP N3, ki
HaaxoaATb

Bii BAPOGHMKIB

Fpyna aHanisy
marepianis,
fAKi HapxoAATL
Ha nepepeecTpauito

L—| [pyna MOHiTOpPUHry

PerioHanbHi BigaineHHa (n=27)

3ayBakeHb i mpono3uuii, ix o6pobka
Ta CUCTeMaTHu3alis;

7) ypaxyBaHHS abo MOTVBOBaHe
BiAXMJIeHHS 3ayBa’keHb i IPOMO3H-
it Bi rpoMajsiH, OPUAUYHUX 0Ci6
Ta X 06’e JHAHD;

8) HazaHHA BiANOBifel Ipo Bpa-
XyBaHHA abo Ipo BigXUJIeHHS 3ay-
Ba’kKeHb i IPOIO3UIliM Big rpoMajisiy,
IOPUANYHUX 0Cib Ta X 06'e IHAHD;

9) mpoBeJeHHsI 6a30BOTO BifCTe-
SKeHHsI pe3yJIbTAaTUBHOCTI peryJisi-
TOPHOTO aKTa;

10)onpuirogHeHHS 3BiTY PO pe-
3yJbTaTH 6a30BOTO BiAcTeXXeHHS
pe3yJIbTaTUBHOCTI peryJsiTOpHOIo
aKTa;

Ckapru Ta anenauii

« Pimenna MO3 YkpaiHu, yIOBHO-
Ba’KeHUX OpraHiB Ta eKCIIepTHUX
YCTaHOB MOXYTDL OYyTH OCKap>keHi
3a1]ikaBJIeHUMU CTOPOHAMU B YCTa-
HOBJIEHOMY IIOPSIAKY IIJISIXOM IIO-
JaHHS CKapr¥ Ha BiAgNoBifHe pi-
eHHS ab0 Yy CyZI0BOMY IIOPSIAKY.

CTOD.

1l)mpunuaTTsa
aKTa;
12)odinitiHe onpua0iHEHHS MIpPHU-

WHSTOI'O PeryJjsiTOpHOIO akTa.
ITpunyun nposopocmi peanrizyemo-

ca nybaikayiero ocHosHUux O0OKYymeHmis,

Y MOMY HUCAIL:

+ HOpPMaTUBHO-IIPABOBUX aKTiB, CTpa-
Terii, HacTaHOB, IIPOeKTiB HOpMa-
THUBHO-TIPABOBUX aKTiB, L0 TOTY-
I0TbHCS [0 3aTBepA KeHHs], [T0JIOJKeHb,
30KpeMa o0 IOJAHHS cKapr i are-
JIALIN 3aliKaBJIeHUMU CTOPOHAMY,
IIPO 3BIiTHICTH TOINO, CTAHAAPTHUX
oInepalifHUX IpoLeAyp, PpilleHb,
($hopM 3asIBOK TOILIO;

+ JIAQHUX IOJO IlepeJsiky JiileH3i-
aTiB, AKi oTpmMasau JineH3il Ha

peryjasTOpHOro

+ 3a pes3yJbTaTaMu pO3IISAy CKap-
ru MO3 YkpalHu OpuUiiMae pillleH-
HS IIPO 3aJI0BOJIEHHS CKapru abo
IIpO BiAMOBY B i1 3aJJ0BOJIEHH].

+ 3amikaBjeHa CTOpOHa Ma€ IIo-
Bigomutu MO3 VYKkpalHu, yno-
BHOBa)KeHi OpraHU Ta eKCHepTHi

Marepianu koHpepeHIrii «IKicTh JikapchbKUX 3ac00iB B YKpaiHi»

BUPOGHUIITBO, OIITOBY Ta PO31pib-
HY TOprisiio JI3, a TakoX pe3yib-
TaTiB KOHTPOJIIO 32 I0JiIep>KaHHAM
JIineH3iMHUX YMOB IIPOBA/I’)KeHHSI
TOCIIOAApPChKOI AisIIbHOCTI 3 BU-
pPOb6HULTBA JIiKapCbKUX 3acobiB,
OIITOBOI, po3ApibHOI TOPriBJi Ji-
KapCbKUMU 3aco06aMy;

+ JAHUX IIOZO peecTpalii, mepe-
peecTpauil Ta BHeCeHHS 3MiH,
eKCIIepTHUX Ta IHIIUX 3BiTiB.
BignoBigHi 3BiTH NY6IIKYIOTb-
ca Ha odininHoMy cauti MO3
YkpaiHu abo odimiHUX camTax
VIIOBHOBa’XKeHUX OpraHiB Ta eKc-
IIepTHUX YCTAHOB;

+ JAHUX IIPO Jlep>kaBHUM KOHTPOJIDb
SIKOCTi JIiKapCbKUX IIpenaparis,
o mepebyBalOTh Ha PUHKY, i3 3a-
3HaUeHHSM HesKiCHUX Ta (aJib-
cu¢ikoBaHUX 3ac06iB;

+ JAHUX 3 papMaKoHArJsA4y Ta Ipu-
VHATTA pPeryJsaTOPHUX DpilleHb
mozo 6e3nexu JI3;

« indopmanil npo gisgabHicTb MO3
YKpalHu, yIOBHOBa>keHUX Opra-
HiB Ta eKCIIepTHUX YCTAHOB y BU-
rasaaiony6bJikoBaHUX 3aIlJIaHOBa-
HUX 3aX0iB;

+ IIpollefyp HaVMMaHHS IIepCcoHa-
JIy, y TOMY YHUCJIi onybJikKyBaHHS
IIpOMNO3ULlil BaKaHCiM Ta KpuTepil
HaVMaHHS;

¢ CTAaTUCTUYHUX AAaHUX IIOJ0 BUKO-
HaHHSY IepeZibavyeHUX 3aX0JiB Ta
IHIIMX CTAaTUCTUYHUX JaHUX.
MO3 Yxpainu npu po3pobui Hopma-

mueHo-npasosux dokymenmie dompu-

MYEMBCL MAKUX NPUHUUNIE:

+ HeyIlepeJ KeHiCTb;

+ SCHICTD i IPOCTOTa;

+ CIpaBelJIUBICTD.

YCTAaHOBU MpPO CBill HaMip ockap-
JKUTHU pillleHHS.

+ Y pas3i MOXJIUBOCTI BUPIIUTU
CIipHI IWTAaHHSA 3a IPUHLOUIAMU
npodeciHoro apbiTpasxy po3rasg
TaKUX IUTaHDb y CyJOBOMY IIODPSA-
Ky He € HeobXiAHUM.

Ne6 2013




[lepcoHan

Kadposea norimuka mae éidnogidamu
HACMYNHUM Kpumepiam:
+ BHCOKHIN piBeHDb BOJIOAIHHS IIepco-
HaJIOM ITpodeCciiHUMU HaBUYKAMUY;

+ ONTHMAaJIbHA KiJIbKICThL IIepcoHa-
y;

- norpumMaHHsa Kogexkcy noBefiHKU
OJISI TIOCaZIOBUX 0OCib;

MoHiTopuHr nobiyHoi aii N3 (papmakoHarnan)

dapMaKkoHArIA — Aep>kaBHaA CHUC-
TeMa 360py, HayKoBOi OIiHKU Ta
KOHTpoJIIo iHbopManii npo nobiuxi
peaxkuii yikapcbkux 3acobiB B yMo-
BaX IX 3BMYAaWHOIO 3aCTOCYBaHHS
3 MEeTOI NPUUHATTS BiANOBiAHUX
peryJssiTOpHUX pillleHb IIOAO 3ape-
€CTPOBAHUX Yy KpaiHi JiKapCbKUX
3acobis (Haka3z MO3 Yxkpainm Big
27.12.2006 Ne 898)(puc. 1-3).

OcHoeHi Hanpamu pobomu cucmemu
papmaxonazasdy:

+ 3pilicHeHHs 360py, aHaJi3y ¥ y3a-
rajbHeHHs iHdpopManii mpo besmnexy
Ta BiZICYTHICTD e(eKTUBHOCTI JIiKiB;

+ MiAroToBKa Ipomo3ulin aasgs MO3
YKpaiHu mpo moBHY abo dacTKo-
By 3abopony JI3, BHeceHHS [OOIO-
BHeHb abo 3MiH B iHCTpyKUIio0 A
MeJUYHOI'0 3aCTOCYBaHHS 3aCcObiB;

@

+ HaB4YaHHA U 6e3nepepBHe mpode-
CifiHe BJOCKOHAaJIeHHS;

+ TybJliuHa IpOMo3ulisi BaKaHCil;

+ JOCTYI A0 A’KepeJi iHpopMail.

+ IpOBelleHHH CIlellia/li30BaHol exc-
IepTHOI OLiHKU IlepepeecTpa-
UiiHUX MaTepianis 3 6e3mexku
npenaparis;

+ 3[iJCHEHHS KOHTPOJIIO 3a (QYyHK-
uioHyBaHHAM (apMakoHAIIALY
B cUCTeMi OXOpOHU 30pOB’d i 3a-
TIPOBaA KeHHS OiJbIl >KOPCTKUX
CTaHZAAPTIB SKOCTI JIiKiB IIpH IX BU-
POBHUNTBI Ta OTYCKY Ha PUHOK.

Pe3ynbTaT 3anpoBaAKeHHA XKOPCTKOro peryntoBaHHa obiry 13

O6’eKT eKcIlepTu3M BiAmmoOBigae
BCTAaHOBJIEHUM MeJUYHUM KpHUTe-
pisiMm 6e3mexku/moKa3HUKAM: BMicT
TOKCUYHUX eJIeMeHTiB (CBHHIIO,
MUII'SIKY, KaJAMio, pTYyTi), IeCTULIU-
OiB (rekcaxJjopuukJjorekcas, JOT
i ioro MmeTaboJiTu, rentaxJjop, aj-
OpiH), pazionykxaigis (mesin-137,
CcTpoHIi#-90), a TaKOX 3a Mikpobio-
JIOTIYHV MU IOKA3HUKAMU.

B igmoMmy pasi cyb’ekTu rocmo-
JaplOBaHHS IMYKAlOTbh MIJISXU IIO-
JaJbIuol peaJsizanii npoAyKkuil, mo
Mae TepalleBTHUUYHe IpU3HAYeHHS,
SIK Xap4YOBUX IPOAYKTIB AJI4 cIieni-
QJILHOT'O Ai€ETUYHOIO CIOKUBAaHHS,
GYHKIIiOHaAIBPHUX XapyoOBUX IIpO-
OYKTiB i JieTUuHUX J0HABOK.

ITeperix mosapis, aki maromv npa-
60 npudbasamu ma npodasamu an-
meuHi 3akaadu ma ix CMpyKmypHi
nidpo3diau (Haka3s MO3 Ykpainu 6id
006.07.2012 N2 498):

+ GyHKIiOHAJDbHI Xap4YoBi NpoAyK-
TU, Xap4yoBi OIPOAYKTU AJA CIIe-
JiaJbHOTO JOi€TUYHOIO CIIOXKU-
BaHHA (Y TOMY YHUCJi IPOAYKTHU
JUTSYOr0 XapdyyBaHHS, Xapuy-
BaHHSA [JiS CIIOPTCMEHIB Ta ocib

wWww.pharmcourier.org

IIOXUJIOT O Biky), AieTuuHi f06aB-
KU, Hamool, He BigHeceHi o fie-
TUYHOI'O/AUTSYOr0 XapuyBaHHSA.
ITIpumimxka. IIpudbanns ma mop-
2i6AS  3a3HaueHUMU  mosapamu

30ilicHI0I0MbCS anmeuHUMU 3aKAad-
damu ma ix cmpykmypHumu nio-
po3diramu 3a ymoseu 3abe3neueHHs
6idokpemAaeH020 Micus 3bepicaHHs
i 8i0nycky yux mosapis.

Puc. 3. CkAag perioHa/bHOT c1y:k6M papmakoHarasgy (2011 p.)

o)

=

AP KPUM + M. CEBACTOMNONb 4+1
BIHHMLIbKA OBA. 4
BO/IMHCbKA OBA. 1
JHINPOMETPOBCHKA OB.
J\OHELIbKA OBA.
KUTOMWPCHKA OB.
3AKAPMATCbKA OB.
3AMOPI3bKA OBA.
IBAHO-®PAHKIBCbKA OB .
KWIBCbKA OBA.

M. KMiB

KIPOBOTPAACBKA OB.
JNIYTAHCbKA OBA.

A N N W W ™A N W W W

NbBiBCbKaA 06A.
Mwkonaiscbka 06n.
Opecbka ob.
MonTascbka 06A.

N U1 W N W

PiBHEHCbKa 06A.
Cymcbka 06n. 1
TepHominbcbKka obA.
XapkiBcbka 06..
XepcoHcbka 06A.
XMmenbHULbKa 06A.
Yepkacbka 06.
YepHiBeLbka 06A.
YepHiriscbka 06A.

N W N N N W W

Ycboro - 72 cniBpobiTHMKA, B TOMY YACAI Y CKNAAI KOXKHOrO PB npauto€e ronosHui
06/13aCcHWA NO33LUTaTHWIA cnewianicT 33 cnelianbHicTio «Tepanis»

CTOD.
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+ Marepianu koHdepeHIlii «KicTh JTiKapcbKUxX 3acobiB B YKpaiHi»

ITpoexm 3axony Ykpainu «IIpo
6éHeceHHs 3min 0o 3akoHy YKkpainu
«IIpo 6e3neunicmv ma axicmv xap-
uoéux npodykmie» po3pobIeHUN
MO3 YKpaiHU Ha BUKOHAHHS YKasy
[TpesuzenTa Ykpainu B. ®. InyKkoBruya
Big 27.04.2011 N° 504/2011 «IIpo
HanionanbHUM iaH gin Ha 2011 pix
10710 BIIPOBaJ>keHHs IIporpaMu exo-
HoMiuHUX pedpopM Ha 2010-2014 poku
«3aMOKHe CYCIiJIbCTBO, KOHKYpeH-
TOCIIPOMOKHa €KOHOMiKa, epeKTUB-
Ha Jep>kaBa» B YaCTUHI 3abe3nedyeH-
Hs1 6e3IeKd NPOAYKTIB XapuyBaHHS
(caniTapHi Ta ¢piTocaHiTapHi HOpMM).

ITpoexm nocmanoséu Kabinemy
Miunicmpie Yxpainu «IIpo 3ameep-
Oxcennsa Ilopadky eidHeceHHa xap-
uoeux npodyxmis 0o kamezopii xap-
uoeux npodykmie 0As cneyiarbHozo
JdiemuuHozo0 cnodxcueaHHs, (PYHK-
uioHasbHuUx xapuoseux npodykmie
i diemuunux dobaeok, ma ix Oep-
JcaeHoi peecmpauii» po3pobJieHo
Ha BUKOHAHHS IIYHKTY 7 IIPOTOKOJY
Hapaau IIpem’ep-MiHicTpa Ykpainu
M. 4. Azaposa Big 16.06.2010 «IIpo 3a-
besmeyeHHsI AOCTYIIHOCTI AJIs Hace-
JIeHHS SIKiCHUX JIiKapCbKUX 3acobiB,
MeIWYHUX BUPO6IB i MegUUYHOro 06-
JaJHAHHS» Ta IYHKTY 22 JOpy4YeHHS
IIpesuzeHTa YKpaiHu 3a pe3yjbTaTa-
MU HapaJyu 3 IUTAHDb BKUTTS [IepIIo-
YeproBUX 3aXOJiB 1040 60poTLoU 3i
3JIOYMHHICTIO Ta NpOTUAIl HapKkoMa-
Hii, gKa Bigbysaca B AamiHicTparnii
IIpe3supenTa Ykpainu 01.07.2010, cTo-
COBHO PO3p0OKM 3aX0AiB IIOAO BIIPO-
BaJI>)KeHHsI CUCTeMHU KOHTPOJIIO 3a 06i-
roM 6ioJIOTiYHO aKTUBHUX J0OaBOK.

3rigHo 3 IIpoexkToM mnepeznbauae-
TbhCSI:

X i
s

+ BiJHeCEHHS XapyOBUX IIPOAYK-
TiB OO0 cHeliaJbHUX 3IiMCHIOE
MO3 VYkpaiHu 3a yMoBH, IO BO-
HU BiZNOBiZalOThL KpuTepism bes-
IeYHOCTi, $KOCTi Ta edeKTUs-
HOCTi (BiZNIOBiZIaIOTL 3asIBJIEHUM
creliaJlbHUM XapakKTepUCTUKaM
(BIacTuBOCTAM));

+ BiANOBIAHICTD 3asIBJEHUX 4O Aep-
KaBHOI peecTpalii creniajib-
HUX XapuyoOBUX IPOAYKTiB KpHTe-
pifo 6e3MMeYHOCTi BCTAHOBJIIOETHCS
Ha HiACTaBi BUCHOBKY Jep>KaBHOI
CaHiTapHO-enmigemionorigauoi

ekcrepTu3u Iofo 6e3mnevHocTi
Xap4YOBUX IIPOAYKTiB;
BiITIOBiAHICTD NOJAHUX Ha Jep-
JKaBHY peecTpalilo cleliaJlbHUX
Xap4YOBUX IIPOAYKTIB 3asiBJIEHUM
CIeliaJIbHUM XapakTepUCTUKaM
(BJIaCTUBOCTSAM) BCTAHOBJIOETLCS
Ha MiZIcTaBi eKCIepTHOro 3BiTy 3a
pe3yJbTaTaMU eKCIIePpTHUX JOCJIi-
J’KeHb 040 MOro sIKOCTi Ta edex-
THUBHOCTI, BUAAHOI'0 eKCIIepTHUMU
yCTaHOBaMHU, YIIOBHOBa>XeHUMU
LeHTpPaJIbHUM OpPTaHOM Ha IIpaBO
3[1ifICHEHHS TaKUX PObiT.

JeprkaBHa IIOJIITHKA JOMNYCKYy Ha
PVHOK JIiIKapCbKUX 3aC06iB Ta Meiny-
HOI TpoAyK1Iil GYyHKIIOHYE BiANOBiA-
HO Jio pekoMeHanin BOO3. 3okpema,
3IiMCHIOETbHCH:

« IepeJpeecTpallifiHa OIliHKa MaTe-
piaunis;
+ peecTpanis Jikapcbkoro 3acoby;

+ IiciasipeecTpalliiHUN MOHITOPUHT
obiry 3acoby psisa 3abesmeueH-
HS rapaHTiM MOro BiANOBiAHOC-
Ti CTaHZApTaM SIKOCTi, 6be3rneku Ta
e(peXTUBHOCTI;

+ pPO3pObIISEThCS MeXaHi3M IIpUMYy-
COBOr0 JineH3yBaHH JI3;

YIOCKOHAJIOETbCS HOpPMaTUBHA
b6a3za peecTpalii xap4yoBUX IIpo-
OYKTIB £K XapyoBUX IIPOJAYKTIB
g cIeliajJbHOroO Ji€TUYHOIO
CIIOKUBaHHS, (YHKIIOHAJIbHUX
Xap4oBUX NPOAYKTIB I Ai€TUYHUX
I06aBoK, a TAKOXK 1X ZepsKaBHOI pe-
ecTpamii. @A




cucmema aKocmi

HoBa, 2013 poky, Bepcia po3ainy 1 GMP

XapaKkTepHOI OCOBJIUBICTIO IpaBUJI
GMP € Te, 1110 BOHU JOCUTD IMIBUIKO 3MiHIO-
I0ThCS, IpU IboMy 3MiHU 1o GMP €C BHO-
CATh NPakKTUYHO IIOpoKy. Lle moB’a3aHO
3 HayKOBO-TeXHIYHUM IIPOI'PECcOM Y TeX-
HOJIOTiSIX, MeToZaX KOHTPOJIIO Ta iHXKe-
HEepHUX CHUCTeMaX 3abe3mneueHHsI BU-
POGHULTB, po3pobKol i BUBeJeHHSIM
Ha PUHOK JIiKapchbKkux 3acobis (JI3) Ha-
CTYIIHUX [OKOJiHDb, 3MiHOIO KOHIeMIil
KOHTPOJIIO TEXHOJIOTiYHOTO Ipoliecy Ta
IpOAYKIil, BBeJeHHSIM HOBUX BHMOT 0
¢dbapmakormei ToIo.

OpHak octaHHi HoBallii B GMP €C He
0bMeXXUJINCS 3MIiHOIO OKpeMUX po3Zi-
J1iB abo nopartkis Hactanosu GMP. Ilo cy-
Ti BOHU IOB'SI3aHi 3 MPUHLIUIOBUMU 3Mi-
HaMu y 3MicTti Bumor GMP, axi 6ynm
npunHati B €Cy 2012 p. i BBefZieHi B Jito0
331 ciung 2013 p. OcCHOBHe HOBOBBelIeHHS
GMP-2013 niosisirae B TOMY, 110 IOKYMEHT
JOTIOBHEHO KoHIenIlieo ®apMaleBTUIHOI
CHCTEeMU IKOCTI, IeTaJILHO OITMCAHOI B J10-
xyMmeHTi ICH Ql0. Xoda BKRJIIOUEHHN JO
vactuHU III GMP noxkyment ICH Q10 Ho-
CUTh peKOMeHJALIMHUN  XapakTep,
oKkpeMi MOro IOJIOKeHHS YBiMIAWU [0
060B’A3KOBUX BUMOT Y BUIJIA/i 3MiHEHO-
ro posziny 1 «dapmaneBTUYHa cUCTeMa
sIROCTi» i po3ainy 7 «KoHTpakTHI poboTH».

3a BusHaueHHAM ICH, papmaneBTudy-
Ha cuctema sgkocti (©CH) - ne cucrema
VIOpaBJIiHHSA AJI8 KepiBHULTBA PpapMalieB-
THYHOIO KOMITaHi€l0 y cdepi SIKOCTi.

3a3HaueHa ®CS rpyHTYEThCS Ha KOH-
pennil sgkocti MikHaponHOI oOpraHisa-
1ii 3i craggaptusanii (ISO), Bkatovae Big-
NOBiHI MOJIOXKeHHs IpaBuja HazexxHol
Bupobruuoi ITpaktuxu (GMP) i onoBHIOE
nokyMeHTH ICH Q8 «PapmanieBTU4YHA po3-
pobkar Ta ICH Q9 «YnpaBiiHHS pU3UKaMU
IJIS1 IKOCTi».

ITo cyTi BinbyBaeTbcs aKkTHBHA iM-
IJIeMeHTallid OCHOBHUX IIOJIOKeHL ISO
B cTaHgaptu GMP, npu uboMy MoBa e
IIPO IIOJIOKeHHS i migxoau, IKUX paHille
B GMP He micTuiocs.

www.pharmcourier.org

Hanbinbm NpuHIUIOBUMY 3i 3MiH, 10
Binbysucs, €:

— Opi€HTallig Ha MOCTiMHe MOJINIIeHHS
(axocTi mpoaykuii, ebeKTUBHOCTI Ipo-
neciB i camoi OCH);

- MpOBiJHA poJIb i BiANIOBiAAJIBHICTD BU-
IIOro KepiBHUIITBA 33 BIPOBALKEeHHS
Ta ¢pyHKUIioHYBaHHSA epekTHBHOI OCH;

- BHKOPUCTAHHS IIPOIeCHOro IMiAX0ay 3a-
MicTb QyHKIIOHAIBLHOrO, IKUH paHille
3aCTOCOBYBaBCs B paMkax GMP.

Y cydacHin pepakuii po3giny 1 GMP
BiJj3Ha4Ya€ThCH, 10 Ha MiANIPpUEMCTBI-BU-
pPOBHUKY IOBMHHA 6yTH BCebidHO po3po-
6seHa i mpaBuJbHO QyHKIioHYIoua PCH,
o BKJIIOYaE B cebe opraHizarimo pobotu
3 GMP, KOHTPOJIb SIKOCTI i cUCTeMy yIpaB-
JIIHHS pU3UKaMU OJs SKocTi. IIpu 11bo-
My ©CS nomuproeThbes i Ha Taky CTaAio
SKUTTEBOro 1ukay JI3, 9k dpapMalieBTU4-
Ha po3pobxa.

Y tabauili (cTop. 16-17) misxom 3icTas-
JIeHHS BiANOBIAHUX IIOJIOKEHDb IIOPiBHIO-
I0TBCSI CTapi Ta HOBi 0H6OB'I3KOBi BUMOr'M
GMP. TakuM YMHOM, MOKHa HOOAUYUTH,
HaCKiJIbKU CyTTEBI Ta NIPUHIUIOBI 3MiHN
Binbymucs.

BpaxoByiouu BUILeBUKJIAJeHe, MOX-
Ha 3p0bUTU BUCHOBOK, 1[0 Y 3B'A3KY 3 YBe-
JeHHAM [IpUHUUIIOBUX 3MiH Z0 po3zi-
ay 1 GMP ax nepen peryassTOpHUMU
opraHaMu, Tak i IepeJi IIPOMMCJIOBICTIO
CTOITb HaraJjibHe NIMTAaHHS iMIIJIleMeHTa-
[il qUX 3MiH Ta HaJIe>KHOI opraHisanii Bu-
POBGHUIITBA JIiKAPCHKUX 3aCO6iB Y HOBUX
yMOBax.
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lOpiit Nignpy»xHuKoB,
AOKTOP papMaLLeBTUUHUX HaYK,
npogecop, cepTudikoBaHMit
ekcrieptamu €C cnevianict/
ayauTop/Bukaagay GMP




dapmareBTUYHUN

Tab/muAa. MopiBHAHHA cTapoi Ta HOBOI peaakuiii po3ainy 1 GMP €C

NPUHLINMN 1

MPUHLIMM 2

MYHKT 1.2

MYHKT 1.3

MYHKT 1.4 |

MYHKT 1.4 11

MYHKT 1.4 VI

MYHKT 1.4 VIII
MYHKT 1.4 [X

MYHKT 1.4 XII

NYHKTA
1.4 XIlI, 1.4 XIV

CTOP.

BnacHUK niueHsii Ha BUpoOHMLTBO 3060B'A3aHNIN BUPOONSATY
NiKapcbki 33cobm Tak, Wob 3abe3neunTt ix BiANOBIAHICTL
CBOEMY MPU3H3YEHHI, BUMOTramM peecTpaLiiHoro A0CbE Ta

BUKNHOUMTN PU3MK ANA NALIEHTIB, NOB'A33HMI i3 HEAOCTATHLOK

6e3nekoto, AKICTIO UM etheKTUBHICTIO NiKapCbKunX 3acobiB.

Ansa uboro mae 6yTn BcebiuHo po3pobneHa i npaBuAbHO
(yYHKUiOHYIOYa cncTemMa 336e3neyeHHs AKOCTi, LWo
BK/IOY3E HANEXHY BUPOOHNYY NPAKTUKY, KOHTPO/b
AKOCTI Ta YNPaBAiHHA PU3NKOM ANA AKOCTI. <...>

Bci YacTUHM ccTemu 3abe3neyeHHs AKOCTi MaloTb

6yTI HANEXHMM YMHOM 336e3meyeHi...

Po3'acHeHHs npo cdepy 3acTocyBaHHA GMP i Q10 BiACYTHI

Bumora B8 Takomy BUrNAAI BIACYTHA

Bumora BiacyTHA

Bumora BiacyTHA

Bumora B Takomy BUrNAAI BIACYTHA

Bumora BiacyTHA

Bumora B Takomy BUrNAAI BIACYTHA

Bumora BiacyTHA

Bumora B Takomy BUrNAAI BIACYTHA

3aco0biB B YkpaiHi»

BNacHUK nileHsii Ha BUpOOHMLTBO 30608 A3aHNI BUPOONATK
NiKapcbki 3acobu TakK, Wob 3abe3neunTy ix BiANOBIAHICTL
CBOEMY NMPU3HAYEHHIO, BUMOTaM peeCTpaLliiHOro A0CbE 360
[OCbE A0CNIAXKYBAHOIO NiKAPCbKOro 3acoby AN KNiHIYHMX
BMMNPOOYBaHb Y BIAMOBIAHMX BUNAAKAX T3 BUKAOYNTA
PU3VK ANA NALIEHTIB, NOB'A33HNN i3 HEAOCTATHLO
6e3neKoto, AKICTI0 UM eeKTUBHICTIO NiKapCbKMX 3acobiB.

Ans uboro mae 6yTn BcebiuHo po3pobaeHa i NpaBMNAbLHO
(YHKLiOHY0Y3a hapMaLeBTUYHA CUCTEeMA AKOCTI

(DCH), WO BKAKYIE HANEXHY BUPOOHUYY NPAKTUKY

Ta YNPaBAIHHA pU3NKaMU ANA AKOCTI. <...>

Bci yacTuHy OCA matoTb 6YTU HANEXKHUM

YMHOM 3abe3neyeHi...

GMP 33CTOCOBYETLCA HA CTAAIAX XUTTEBOrO LNKAY Big
BMPOOHNLITBA AOCNIAXKYBAHUX NiKAPCbKMX 33co0iB,
nepeHocy TeXHONOrii, Yepe3 NPOMUCNOBE BUPOOHMLTBO

A0 NpUNMHeHHA BMpobHMLTBa. OaHaK DCA moxe
MOLUMPIOBATUCA | HA TaKy CTAAIK0 XUTTEBOTO LMKAY, AK
(hapmaLieBT1YHa po3pobKa, K ONMCAHO B AOKYMeHTi ICH
Q10, AKMI, HE3BAXKAKUM HA Te, L0 € PeKOMEHAAUINHUM
(ex0anTb B YacTMHY Il GMP), NOBMHEH CNPUATK iHHOBALIAM
i NOCTINHOMY MOAIMLLEHHIO, @ TAKOXK 3MILHEHHIO 3B'A3KY MiXK
(hapmaLeBTVYHOK po3pOOKOHD T3 BUPOOHNYOK AiSNbHICTHO.

Mpw po3pobui Hosoi ®CA abo npu moandikaLii icHyroYoT
cMcTemm HeobxifiHO BpaxoByBaTK 06'eM | CKNAAHICTb
AiANBHOCTI MiANPUEMCTBA. B CTPYKTYpY CMCTeMU M3KTb
6yTV BKNKOYEHi BiAMOBIAHI NPUHUMMM YNPABAIHHA PU3NKaMK,
BKIH0YAI0YM BUKOPWUCTAHHA BiAMOBIAHNX iHCTPYMEHTIB.

Xoua aeski acnektn OCA MOXYTb 33CTOCOBYBATMCA A0
AIANBHOCTI BCbOro NiAMPUEMCTB, @ iHLUI — TiNIbKN A0 MeBHUX
niapo3Aainis, eekTMBHICTb BNpoBaAKeHHA OCH 333BMyait
€MOHCTPYETLCA HA PiBHI BUPOOHMYOr0 MaiAaHUMKa.

[locArHeHHs HeobXiAHOrO piBHA AKOCTI (peanisauia
NpOAYKLIT) AOCATAETLCA 3@ JONOMOIOH pO3po6KM,
NN3HYBaHHA, BMPOBALAXKEHHA, NIATPYMYBAHHA

i 6e3nepepBHOro YAOCKOHANEHHA CUCTEMM, AKA
A€ MOXXNMBICTb MOCTIMHO MOCTABAATU MPOAYKLIitO
3 BiANOBIAHNMM MOKA3HMKAMM AKOCTI;

3HaHHAMYM NPO MPOAYKLItO | Npouec YynpaBNAlTb
NPOTArOM YCiX CTAAIN XUTTEBOFO LIMKAY.

3AiMcHeHi 33x0AM LWoAO BUPOOHMLTBA, MOCTaYaHHA

| BUKOPUCTaHHA HaNEeXHOI BUXiAHOT CUPOBUHU

i NaKyBaNbHNX MaTepianis, 3 TAKOX ANA BUOOPY i KOHTPONIO
MOCTa4YaNbHWKIB i ANA TOrO, W06 NepesipuTH, L0 KOXHA
NMOCTaBKa O/lep>KaHa i3 33aTBepAXKEHOro NaHLra nocTasok.

BCTaHOBNEHO KOHTPONbOBAHWM CTaH, LLO NiATPUMYETHLCA
33 JOMOMOr0t0 PO3POOKM i BUKOPUCTaHHA cUCTEM
eeKTUBHOro KOHTPONHO | MOHITOPUHTY BiAHOCHO
napameTpis npouecy i AKOCTi NPoAYKLil.

Pe3ynbTat KOHTPONKO NPOAYKLIi i NpoLecis BpaxoByOTb
npuv BUNYCKY cepii, Npy po3cniayBaHHI BiAXWNeHb i ANA
BXXMBAHHA 33N06KHMX AilA, W06 YHUKHYTM NOTEHLiMHMX
BifAXMNeHb, AKi mornn 6 BiabyTnCA B MabyTHbOMY.

HapaeTbea cnpuaHHA NOCTIMHOMY MONIMLLIEHHIO
33 J0NOMOrot0 BNPOBaAXeHHA YAOCKOHANEeHb
AKOCTI, BIANOBIAHNX NOTOYHOMY PiBHIO

3HaHb NPO Mpouec i NpoAYyKLito.

3AINCHIOTL 3aX0AN ANA NEePCreKTUBHOT

OL|iHKM 3aNN3HOBAHMX 3MiH i IX 3aTBepAXKeHHA
nepej BrpoBaAXEHHAM.

MpoBOANTLCA OUiIHKA 6yAb-AKUX NMPOBEAEHMX
3MiH NiCNA IX BNPOBaAXEHHA ANA NIATBEPAXKEeHHA
TOro, WO MeTa 3MiH 6yna A0CArHYTA i WO Le He
8iA6MNOCA HeraTMBHO Ha AKOCTI MPOAYKLUT.

Ne6 2013




MpogoBs:keHHA Tabumui. OpIBHAHHA CTapoi Ta HOBOI peAaKLii po3ainy 1 GMP €C

Mia Yyac po3cniayBaHHA BiaXMNEHb, TMOBIPHOrO
6paKy nMpoAyKuUii Ta iHLWMX Npobaem 33CTOCOBYETLCA
BiANOBIAHWI PiBEHb aHANI3Y OCHOBHWUX NPUYUH.
BOHM MOXYTb OyTW BU3HAYEHI 3 BUKOPUCTAHHAM
MYHKT 1.4 XV Bumora B TakoMy BUFAAAI BIACYTHA MPUHUMNIB YNPaBAIHHA PU3MKAMM ANA AKOCTI.
BianosiaHi aii (CAPA) nosuwHHi 6yt ineHTMdIKOBaHI Ta
BXXWTi 33 pe3y/bTaTaMmM PO3CNiayBaHb. EheKTUBHICTb
TaKux Ain mae 6yTv nepesipeHa i oLiHeHa BiANOBIAHO
A0 MPpUHUMNIB YNPaBAiHHA pU3MKaMN ANA AKOCTI.
BuLLie KepiBHMLUTBO Hece OCHOBHY BiANOBIAANbHICTb
33 HaABHICTb edpekTBHOT DCH, 33 Te, L0 € HeobXiaHi
pecypcy i Lo 0608'A3KK, BIANOBIAANBHICTL
i MOBHOBAXXEHHA BU3HAYeHi, A0BeAeHi A0 BiAOMA
MYHKT 1.5 Bvimora BiacyTHA i BUKOHYHOTbCA B YCiX MiAPO3AiNax NiANPYEMCTBA.
Baxxnmea Nnianpyoy4a ponb BULLIOTO KepiBHULTBA
i noro akTvBHa y4acTb y OCA. Lle ninepcTBo NOBUHHO
rapanTysatu niatpumky ®CH i 3auikaBneHicTb nepcoHany
Ha BCiX PiBHAX i B MiAPO3AiNax NiANPUEMCTBA.
LLlo6 BU3HAUUTN MOXAMBOCTI ANA NOCTINHOIO
NOANINLWeHHA NpoAYKLUii, Ipouecis i camoi cnctemu,

MYHKT 1.6 Bimora BiACYTHA CNiA NPOBOAUTU NEePioANYHUI OTNAA PYHKLiIOHYBAHHA
OCA i3 3aNyYeHHAM BU1LLOIO KepiBHULTBA.
DOCA mae 6yT BU3HaYeHa i 33J0KYMeHTOBaHa.
NYHKT 1.7 BUmOra BiACyTHS Mae 6yt HacTaHOBa 3 AKOCTi 360 eKBIBANEHTHUIA

AOKYMEHT, L0 MICTUTb OMNC CUCTEMM YNPABAIHHA
AKICTIO, BK/IKOY3K0YM BiAMOBIAANbHICTL KepiBHALTBA.
ByAb-AKi 3HaYHI BIAXWNEHHSA MatoTb OYTW NOBHICTHO
3aMnpoTOKO/bOBAHI T3 AOCNIAXEH] 3 METOK BU3H3YeHHA
OCHOBHOI NPUYMHN BIAXWNEHHA Ta 3AiNCHEHHA
BiANOBIAHMX KOPUFYBa/IbHKX Ta 3aN0ODKHUX AiM...
lpwv onToOBIN TOPriBNi NPOAYKLii Heob6XiaAHO 3B8ECTH
MYHKT 1.8 IX | Bumora B Takomy BUrNAAI BIACYTHA 210 MiHIMYMY PV3MKK ANA Tl AKOCTI | BpaxoByBaTu
BUMOTW HANEXHOT MPAKTUKN ANCTpUOYLIT.
Ornag BUXiAHOI CUPOBUHM T3 NAKYBa/IbHNX MaTepianis, LU0
BUKOPUCTOBYHOTLCA MPY BUPOOHMLTBI, 38epTatoun 0co6amnBy
MYHKT 110 | Bumora B TakoMy BUrNAAI BIACYTHS yBary Ha Ti, LLI0 OTPMMaHi Bifi HOBMX MOCTAYaNbHUKIB,
i OKpeMMI OrNAL NPOCTEXKYBAHOCTI NAHLIOra NOCTaBOK
AKTUBHUX PapMaLIEBTUYHUX iHTpeieHTIB.
BMpO6HYIK i BAACHWUK pe€eCTpaLliiHOro NocBiaveHHs (AKLwo Le
He 0AHa 0c00a) MatoTb OLIHIOBATY Pe3ybTaTy TaKOro OTNAAY
Ta pobUTM BUCHOBOK LLI0A0 HEOOXiAHOCTI KOPUrYBANbHMIX Ta
3ano6ixHKX Ain abo npoeeseHHA peBaniaauii B pamkax OCA.
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1. EudralLex The Rules Governing Medicinal
Products in the European Union Volume
f 4 EU Guidelines for Good Manufacturing

Practice for Medicinal Products for Human
and Veterinary Use Chapter 1 Pharmaceutical
Quality System SANCO/AM/sl/ddg1.d.6 (2012)
860362 [E/1eKTpOHHMI pecypc]. — Pexum 4o-
cTyny : http://ec.europa.eu/health/documents/
eudralex/vol-4/index_en.htm
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OsieHa MaTBeeBa,
HaYa/IbHWK YnpaB/iHHA

nicAApeecTpauimHoro Haraaay
AN «/lep>aBHuIt eKCnepTHUiA
ueHTp MO3 Ykpaitu»

dapmaneBTUYHUM /)«

&+ Marepianu koHbepeHIlii «fKicTb JTikapchbkux 3acobiB B YKpaiHi»

ITichsspeecmpauiiiHi
3axoou 3 6e3nexu:
YNPABAIHHSA pu3dukamu

Pu3uK - Ile BIJIMB HEBU3HAYEHOCTi Ha
nini. HeBU3HaueHOCTI MOIAralOTh y IIO-
Iisgx, ki MOXYTDb BibyTucs abo He Bif-
6yTucs. Takok HeBU3HAUeHOCTi MOKYTh
6yTH 0b6yMOBJIeHI HesiCHicTIo abo Bin-
cyTHicTIo iHbpopManil. [Ipu nboMy HeBU-
3HAYEeHOCTI MOXYTb 3iMCHIOBATHU 5K He-

KAiniuHi, no6'a3aHi 3: AiKY6aAbHUM Npo-
yecom:

+ TPUWHSATTS pilleHHS;

+ IpOBeJeHHS JiKyBaHHS;

+ OLiHKa JIKyBaHHS Ta JIIKyBaJbHOI'O
IIpoliecy, BUSIBJIEHHS Ta aHaJi3 1oro
HeCIpUATJIUBUX HACTIAKIB:

- 3asBHUKAMU;

- PperyJjsiTOpHUMU Ta eKCIIepTHUMU Op-
raHaMm.

HexniHiuHi:

- oprasizaninsi;

- ¢iHaHCOBI;

- eTHYHI pU3UKHU, BKJIOYAIOYU Ti, IIO
IIOB’I3aHi 3 BUKOPUCTAHHAM iH}OD-
MallifHUX TeXHOJIOTi.

Kaimiuei pu3uku, mos’asani 3 ii-

KyBaJIbHHUM IIPOIjecoM
ITputinammas pieHHA:

- IIOCTAHOBKaA JiarHo3sy;

- IpU3HAYEeHHS JIIKYBaHHSA.
ITposedenns Aikyeanus, noe’asane 3:

+ MeOUYHUM NePCOHALOM:

- HeJIOCTaTHICTb 3HaHDb;

- Hepbasu¥ miaxizg o JikyBasbHOIO
mpoliecy;

- TOpYUIeHHS IOJIO)KeHbL MeJUKO-TeX-
HOJIOTiYHUX AOKYMeHTiB (iHCTpyKuil
[AJIs1 MeIUYHOrO 3aCTOCYBAaHHS, IIPO-
TOKOJIiB, Haka3iB MO3 YKpalHu TOII0);

- MeJWYHi IOMMUJIKHY;

« TalliEHTOM:

FaTUBHUM, TaK i MO3UTUBHUI BIJIUB Ha
uini (ISO 31000:2009, Risk management —
Principles and guidelines). Pusuxku B cuc-
TeMi OXOpOHU 30pOB’sI BKJIOYAIOTD Yy ce-
6e Bechb cmeKkTp Heba>kaHUX IOAIM, sKi
MaloTh be3nocepeHil BIJINB Ha pe3yJib-
TaTH JIIKYBaHHS Mali€HTIB.

- HeJOTPUMaHHS{ HAllieHTOM pekOMeH-
Janiyt jgikaps Tta/abo iHcTpykuii gas
MeaUYHOTO 3acTocyBaHHS JI3;

- be3BiAmoBizanbHe caMOJiKyBaHHS;

AKApCvKUM 3acobom:

nobiuHi peaknii (ITP);

pe3yabTaT B3aeMoJil;

HeBizmoBigHa aKkicTnb JI3.

O1miHka mpus3HavueHuXx JI3, BUABJIEH-

[Ha 1 aHaJIi3 HeCcHpUATIUBUX HaACJIig-

KainiuHi pusuxku, nos’a3axi 3:
3a96HUKAMU:

HecBo€vYacHe iHGOpPMYBaHHS IIOAO
HOBUX JaHUX npo JI3;

IIPUXOBYBaHHS iHdopmMarnii npo 6es-
meky Ta epeKTUBHIiCTD JI3;
HeZl06pOCOBiCcHA peKkJIaMa;
peryjJsiTOpHUMU Ta eKCIepTHUMHU
OpraHaMU:

HeJOJiKM [esKUX peryjasTOpHUX
CKJIaJOBUX;

HeJI0JIiKY 3aKOHO/ABYOl 6a3y;
HeJOCTaTHiN piBeHb iHGOpMYBaHHS
MeAUYHOI IPOMaJCbKOCTI;
Hey3roJXKeHicTb [JiN Jep>KaBHUX
CTPYKTYD;

HeJZ0JIiK¥ MeTOAWYHOro 3abe3nedveH-
H{ Ta OCBITH.



JdeaKki moHATTA

IIJo maxke pu3uk 6i0HOCHO AIKAPCHKO-
20 3acoby JI3?

MMomo JI3, To miZi HOHATTAM «pU-
3UK» MA€TLCS HA yBa3i BUHUKHEeHHS
O6IYHUX peakifii.

Skumu pusukamu nompibHo ynpas-
Aramu?

Ba>kJIuBUMU, TOO6TO THMHH, IO
MOXYTb BIJIMHYTH Ha 6ajJlaHC KO-
pucTh/pusuk JI3 abo mMaTu Hacaifg-
KU [JIS 3[J0pOB’Sl HaceJleHHS. A caMe:
ineHTU(PIKOBAaHUMU PU3UKAMHU («MU
3HAEMO»), KOJIN iCHYIOTh aJleKBaTHI
[OKa3U B3aEMO3B'SI3KYy MiXX HecIpu-
ATJANBUM HacJIiJKoM Ta neBHUM JI3;
MOTEeHLiNHUMU pU3UKAMU («€ CUT-
HaJl, ajle MU He BIIeBHEHi») — HeCIIpu-
SITJINBUN pe3yJIbTaT, [Js IKOro icHye
nifgo3pa Moro 3B’A3Ky 3 neBHUM JI3,
aJle 4iTKa acornianis He 6yJja moKU
mifTBepA’keHa; HeJOCTAaTHbOIO/BiA-
CYTHDLOIO iHpopMali€io («<MHU He 3Ha-
€MO, He MaeMO abo MaEMO HeoCTaT-
HDbO JAaHUX»).

Haruan 3a 6e3mnexkoro JI3 MOBUHEH
3[1iMICHIOBATHUCS Ha YCiX eTamax >KUT-
TeBOro HUUMKJy JI3, mounHaAOUHU 3 J0-
peecTpaluiiHoro mepioay, i mpogo-
BXXYBaTHUCA ITicJIs peecTpaliii, a came:
- OpU IIpOBeJeHHi [JOKJIiHIYHUX

Ta KiiHivHuUX pociigxenn (I-I11

dasn);

- IJISIXOM 360py CIOHTAaHHUX IOBi-

JoMJieHb npo [IP;

- BigobpaskaTUcs y peryJisipHO OHOB-

JIIOBAaHUX 3BiTax 3 6e3mexky;

- YyKJaJlaHHI IJaHIB yHOpaBJIiHHA
pU3UKAMY;
- OpW [OpoBeJeHHIi IIicJspeecTpa-

LiMHUX JOCAigKeHb 3 6e3MeKu.

IToBHuii npodinp 6e3nmexku JI3

Puc. 1. lMepemilLieHHA aKLeHTIB Y papmakoHaraagi

npaeniHHA
pusmkamm

BusBneHHsa
curHanis

PSURs

PyTuHHuM ananis MNP

Puc. 2. Cutyauia nicaa peectpauii /13

Monynsuisi 3 Bo6pmm
TepaneBTUYHUM eddeKkToM

LlinboBa nonynsuisa

MO>KHA BH3HAUYHUTH TiJIbKH B IIic-
JfApeecTpaniiiHoMy nmepioai mois-
XxoM 360py iHdopmanii mpo:

— 3aCTOCYBaHHS B IONYJALIAX, IO
He 6epyTb y4acTi y KJIiHIYHUX J0-
caigxenHsax (mitu, aitHi Jgoau,
BariTHi, )XKiHKY y nepiof jJaKTalil,
3 CyIyTHiIMU 3aXBOPIOBAaHHSAMM);

— KOMIIJIA€HC;

- piaxicHi IIP;

- BifacTpoueHi [1P;

YnpaBniHHA pusnkammn

BusBeneHHsa curHanis

Monynsuis,
wo Bxusae J13

He noBuHHa
nikyBaTtucs

- TpHBaJe 3aCTOCyBaHHA JI3;

- pe3yJbTaTH B3aEMOJIL;

- MeJWYHi IOMMJIKHY;

— 3aCTOCYBaHHA He 33 IPAMUMU II0-
KAa3aHHSIMUY;

- HeIpaBUJIbHe 3aCTOCYBaHHS/3JI0-
B>KUBaHHSA.

dapmakoHarusg - Le BUL Ai-
SIIbHOCTi, MOB’13aHUM 3i 360poM,
BU3HAUeHHSM, OIiHKOI0, BUBUEH-
HIM 1 momnepeJ’keHHSIM BUHUK-
HeHHs TMO6iUYHUX peakuim abo
npobjieM, NOB’SI3aHUX i3 3acTo-
CYBaHHAM JIiKapcbKUX 3acobiB
(m. 2.26 Haka3zy MO3 YxpalHu Bif
27.12.2006 N2 898).

www.pharmcourier.org

LOini papmakonarnany (PH):

- MOJiNueHHSs JIIKyBaHHS Ialli€H-
TiB Ta Ix 6e3meKy, IOoB’sI3aHoI i3 3a-
CTOCYBaHHAM JI3;

- ¢dopMyBaHHS CUTHaJiB 3 6e3eku
Ha IIiJgCcTaBi CIIOHTAHHUX IIOBiJO-
MJIEHD;

- migTpuMKa IporpaM OXOPOHU
30pOB’S MJISIXOM HaZJaHHS JOCTO-

«fIKro Jiikap, pobsAaun JIIoAuHI
CKJIafHy omnepauiio 6poH30BHM HO-
>KeM, ybuB ii, abo >K, Hagpizyiouu
abcuec Ha o11i y JIFOJUHU 6POH30BUM
HO’KeM, BUKOJIOB i OKO, TO OMY
TIOBHHHI BijpybaT KHCTb PyKH».

3Big 3akoHiB Xammypami (BaBu-
JIOHCBKHI 1ap, ~ 1793-1750 pp. Ao
H. e.)



dapmaneBTUYHUM /)«

Puc. 3. MeTa ynpaeAiHHA pyusukom

& Marepianu koHbepeHIii

Monynsauia, wo oTrpumye

Tepanito

LinboBa nonynsuis

Monynsuis
3 pu3mKkamum

Puc. 4. CTPyKTYypa n/1aHy ynpas/iHHA pUSUKaMMU A1 FeHEepUKiB

__| SI: Enipemionoris nokasaHHsA(Hb) 40

3 MiHimi3auii pusukis

YactuHa VI. Pesiome MYP

|| SVII: |aeHTudikoBaHi Ta NOTEHUiHI
PU3NKN

™ . .
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g:> S thopmay || SlI: HekniHiyHa YacTuHa cneundikauii = §
o E YactuHa Il. || |36eanekn 2 E
g [] Cneuundikauisi 3 6e3neku . X . : = O

Q SlII: Ekcno3suuisa KniHiYHuMX gocnigxXeHb ] o
X o 0 o
'3 -g Yactuna lll. MnaH & Bz
€ & || 3 dapmakoHarnsgy o o
> || SIV: Monynauii, wo He 6epyTb y4acTb § E
e m YactuHa IV. MnaHn Y KMiHIYHUX AOCHIMKEHHAX g— o
5" 5[ nocTpeecTpaLuinHmx o o
g & LOCTimKEHD ﬂ SV: lNocTpeecTpauinHni Jocsia |——:—> 5
® @ || echeKTUBHOCTI 2 5
g- e P SVI: Jopatkosi BumMorn EC ans % g
© é YacTtuHa V. 3axoam — cneumdikauii 3 6e3neku g g
T ®
o © E
S8 =)
5a
=

YacTtuha VII. Jogatku

4 SVIII: Pestome npobnem 6e3neku ‘

BipHOI 36ay1aHCOBaHOI iHpopMalil

A1 ebeKTUBHOI OLiHKYU CHiBBiJ-

HOUIEeHHS pU3UK/KOPUCTD JI3.

3acTocyBaHHa b6yab-akoro JI3
IOB’si3aHe 3 NMeBHUMU pPU3UKAMU.
Iloknagawuyuch TiJAbKKM Ha CIOH-
TaHHI NOBiJOMJIEHHS, MOXHA IIpU-
WHATU eKCTpeHe peryJjsTopHe pi-
LIeHHS: BiAKJIWKaHHSA IIpenapary
3 pUHKY, BigcTpoueHHs abo BigMo-
Ba y MakeTyBaHHIi. OcKijnbKu Ipu-
WHATTS Julle eKCTpPeHHuX pilleHb
MOXe 3MeHIIWTHU KOPUCTDb AJid Li-
JbOBOI MOMYJIALil, TAKOT0 poay Ka-
TeropuyYHi pilleHHS HDOBUHHI Ma-
TU Miclle TiIbKU B TOMY BUIIAAKY,
KOJIU CIiBBigHOIEHHSI PU3UK/KO-
PUCTDL HeNIPUMHATHE abo SIKIIO pU-
3UKM CTAlOTh HeKepoBaHUMMU (pU-
CyHKHU 1, 2, 3).

Hagpimo ynpaBisiTu pusukaMu?
Sxuio He ynpasismu pusuxamu JI3
ye npuseede 0o Kpu3su, aKa:

- IIJIg HaceJeHHd - Bifgi6’eTbca Ha
30pOB’I BCLOro HacejeHHS abo
OKpeMUuX HOro HmomyJisanii/mpen-
CTaBHUKIB;

- [OJIS peryJsaTOpPHOIO OpraHy -
«BTpaTa 0b6JUYUS», BiJIOBiIaIb-
HiCTB;

- IJdg KOMIIaHiM - Bigmomimasib-
HicTb i (iHaHCOBI BTpaTH, 3HU-
JKeHHSI IpOoJakiB, CKOpPOUYEHHS
NpaliBHUKIB, 3HUXXEHHS KOHKY-
PEeHTOCIPOMOKHOCTi, HeJoBipa
y HaceJeHHS 70 papMiHAycTpil.
YnpasainHa pusukamu cmae EOUHUM

cnocobom eupiuleHHs npobiemu nicas

idenmuixayii 6axAu6020 pusuky, uo
nidmeepdxuceHo peariamu Jcumms:

«fIKicTb JTiKapchKHUX 3ac00iB B YKpaiHi»

- Tamipaw - pusuxk cyinupis
y OiAaiTKiB;
- CenncenTt - puU3UK aHOMaJINU

PO3BUTKY Y IJIOAY;
MynbTak - pHU3UK TSIXKKOI re-
TMaTOTOKCUYHOCTI, IIO 3arpo-
Kye HeobXigHicTiO mepecaiku
IIeYiHKU;

AXoMIJiss - pU3UK CYIIUAIB.
CricTeMa YIOpaBJiHHS pHU3UKa-
MU 3 dapMaKOHArJagAy — BUO Ji-

IJbLHOCTI bapMakoHaragaay,
CIpAMOBAHUM Ha imeHTUdIKAIIiIO,
i3

i 3
apaKkTepUCTUKY, 3amobiranag abo
MiHiMi3allilo pU3UKiB, IOB'I3aHU
i3 3acTOCYyBaHHSM JIiKapCbKOTO|
acoby, BKIOUYAKYU OIiHKY edek|
MBHOCTI UX 3ax0A4iB (Haka3 MO3]
HacC €BpoIe-

i 3
HS i
CraHOoM bOrojaHi €Bp
CbKe 3aKOHOJABCTBO mepeznba-
Ya€ HACTYIHi HOBOBBeJeHHS B
cucTteMi ynpaBiiHHS pU3HKaMH
[InaH ynpaBJiHHSA pU3UKaMU
(ITYP) oboB’sa3k0BUIM AJIS BCiX
HOBUX 3asIiBOK, IiJI 4yac Iepe-
peecTtpanii, gkmo JI3 BXe Mae
IIYP, Ha BUMOr'y peryJjsiTOpHOI'O
OpraHy, SIKIIO iCHYe pU3UK, IO
MO>XXe BIJIMHYTHU Ha CHiBBigHO-
HIeHHSI KOPUCTL/PU3UK, & TAKOX
y pa3i 3HAaUHUX 3MiH y YUHHOMY

peecTpaliiHOMY CBiJOLTBI:
HOBa JIikapcbka popMa;

HOBUM NIJIIX BBeJleHHS;

HOBUY BUPOOHUYMY ITpoLlec AJIs
bioTexHosoriunux JI3;
nefiaTpuYHi CBigYeHHS;

iHmi Ba>kJaMBi 3MiHM NoKa3aHb
10 3aCTOCYBaHHS.

I[IYP noBuHeH byTU IpoIOpLin-
HUUW PU3UKaM.

Ouinku 6e3meku Ta epeKTUB-
HocTi JI3.

IIpoBeneHHs micasgpeecTpanin-
HUX JOCJiJXeHb 3 6e3IIeKU MO-
>Xe BYTU YMOBOIO peecTpanii.
I[IpoBeneHHs micaspeecTpalin-
HUX JOCJIiJI’)KeHb 3 epeKTUBHOC-
Ti MOXXe BYyTH YMOBOIO peecTpa-
mii.

HeobximHicTb KOHTPOJIIOBA-
TU pe3yJbTaTUBHICTbL 3aX0iB
3 YOPaBJIiHHSA pU3UKaAMU.

« Pestome IIYP ny6sikyeTbcs.

- HoBe Bu3HauenHqa I[IYP.




[1naH ynpasAiHHA

Ta6/mus 1. CTpYKTypa niaHy ynpaeAiHHs pusukamu (MYP)

PU3NKaMU
YACTUHA | 3aranbHa iHbopmalin

[InaH ympaBiaiHHSA pU3UKaMU Ha-  YACTMHA I Cneundikauis 3 6e3neky, WO CKNAAIETLCA 3 8 MOAYNIB
AaeTbcst y moAyii 1 m. 1.8.2 3aaB-  YACTUHA I MnaH 3 hapmakoHarnaay
KM Ha OTPMMaHHS TOProBol JIeH3il  YACTUHA IV MNaHW NOCTPEe€ECTPaLINHUX AOCAIAXKeHb edeKTVBHOCTI
(TJI), Tabmums 1. YACTVHA V 33X0AM 3 MiHIMI3aLii pU3KKIB (BKAIOUBIOUM OLIHKY

Pe3yNbTATUBHOCTI 3aX0AIB 3 YNPaBNiHHA PU3NKAMMU)

Ocob6sinBa yBara B muiaHi ympas-  YACTUHA VI* Pe3tome nnaHy ynpasiHHA pyU3vKamm

JiHHA PU3NKAMH IPULIIAETHCA: YACTUHA VII Jonatkm

+ TOHmynAuiaMm, gki He 6pasu yyacTi
B KJIIHIYHUX JocaiakeHHAX (IiTH,
JIITHI JIIoAW, alliEHTHU 3 iIMyHOJe-
dbinmTOoM, BKIIOYAIOYHU MHALi€HTIB
3 mepecajkeHUMU OpraHaMu, TO-
1m0);

Aiarpama. KoHuenTya/ibHa cxema n/iaHy ynpae/AiHHA pUsMKamu

Cneuudikauis 6e3nekn

3axoau 3 miHimisauii
pU3NKY

Mnan
3 dpapmakoHarnsgy

BaxnuBi ineHTudikoBaHi pusnku
Baxnuei NOTEHUINHI pu3nkn
Baxnwuea BiacyTHs iHdbopmauis

PyTuHHi 3axoaun

+ TOTeHLiNHIN wmKoAi Big mepezno-

3yBaHHS;
noTeHIliany AJis Iepefaui 36yz-
HUKa iHpeKrnil;

noTeHIiaJy [Jis 3JI0BXHUBaHHS
y IPOTUIIPABHUX LiJI9X;
HoTeHIiany A MeJUYHUX IO0-
MUJIOK;

crneniaJibHUM NeAiaTpUYHUM IU-
TaHHAM (mpobyieMu, igeHTUdI-
KOBaHi B IIJIaHaX IefiaTPUYHUX
IocJiaskeHb; IIOTeHIiMHe Iefia-
TpUYHe 3aCTOCYBaHHS 3a He3ape-
€CTPOBAHUMU ITOKA3AHHSIMMU);
IoTeHIliaJy JJi 3aCTOCYBaHHS
JI3 3a He3apeeCcTpOBAaHUMU IIOKa-
3aHHAMUY;

IJaHaM IicaspeecTpaliiHuX J0-
cJaiAkeHb eeKTUBHOCTI.

OcobsuBi BuMmoru zo IIYP y ne-

AKUX cuTyanisx (Module V GVP)

IIpu peecmpauii:

reHepuvyHux JI3;

ribpugaux JI3 abo ¢ikcoBaHUX
KoMbiHali;

JI3, Ha 9KUM 3aIBHUK BXe Ma€
peecTpaniige CBifOLTBO, YNHHE
10 poxkis;

3a nmponeaypamu «IHpopMoBaHa
3roZia» Ta «Jobpe BuUBUeHe MeIUY-
He 3aCTOCYBaHHS» (PUCYHOK 4, Ta-
buus 2).

Crapnii ynpaBjiHHA pU3sHKaMu
XapakTepucTuKka IIOBHOTO Ipodi-
Jai0 6e3neku JI3 BKIIIOUHO 3 TUM,
110 BigoMo i 1o HeBigoMo.

[Ina"nyBaHHS AigaAbHOCTI 3 dap-
MaKkoHarJagany nOJsi BU3HAYeHHS
XapaKkTepy pU3UKIB Ta ifeHTUdI-
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CnoHTaHHI NOBIgOMMEHHS
TNiTepaTypHuii noyk

IHCTpYyKUis ANS MeanyHoro
3acToCyBaHHs
KepiBHuuTBO NO

[opatkosi 3axoan

3aCTOCYBaHHIO NS NauieHTiB

Mnan 3 ®H Ta/abo

MigroToBka matepianie ans
NpaBUITbHOTO BUKOPUCTaHHS
LLiBuake onoBiLLeHHsA

3axoau 3 MiHimizaujii

pU3NKy Hi

HapaHHs iHdopmauii
[ONs nauieHTiB

AHKeTyBaHHs

OOCHNimKEeHHs

MocuneHHs 36opy
CNOHTaHHUX I'IOBi,ClOMJ'IeHb

MocTMapKeTUHroBi

KniHiyHi gocnigxeHHs

OBMeXeHHs 3aCTOCyBaHHs
Towo

OuiHka

Kalii HOBUX PU3HUKIiB, a TaKOX I0-
TIOBHEHHS 3araJibHUX 3HaHb 11010
npodisio 6e3mnexu JI3.
[I1aHyBaHHA Ta peaji3alisg 3axo-
JiB 3 MiHiMizallii Ta moM’'aKIeHHS
PHU3UKIiB, a TAaKOX OIliHKa IX Aie-
BOCTi (Aiarpama).

CraHgapTHi (pyTHHHi) BHJ
nin 3 mimimi3zanii pusukis:
+ MapKyBaHHS;

« MiHiMi3amig KiJbKoOCTi
cbkux popm JI3 B ynakoBIi;

KOPUCTL/PU3nK

n

%8

Jikap-

¢ BH3HAUYE€HHMA IIPABOBOI'O CTAaTyCy

JI3;

Ta6/mus 2. 3BegeHa Tabanus sumor go MYP ans Hoeux 3asaBok (Module V GVP)

TUN 3AABKN

R VIVIVIV |V V| V]V
BIOCUMINAP v ViVIVI IV VIV IV YV VVVY
IHOOPMOBAHA 3I0AA | v v VYV Y LA Bl R VA R Y
FEHEPVK v A A e Y
rBPUA VoV N VY VY VYV Y
A Y2 AR RS IRV IV RV BV BV B2 VA R VA Y
MeAVE Sy viv|v | v |v|v|v|v]v
3ACTOCYBAHHA

~ Moxe He BpaxoBYyBaTMCA 33 NeBHUX YMOB
* MoaundikoBaHi BUMOr

CTOp.



dapMareBTUYHUN

+ BHeCeHH# BigmoBigHoI iHpopMa-
il o iHCcTpyKUil AJid MegUYHO-
ro 3acToCyBaHHA abo JO JIUCT-
Ka-BKJaguIa.

JonaTKoBUMU 3aX04aMU 3 yIIpa-
BJIIHHS pU3UKaMU € iHpopMyBaH-
HS HaceJIeHHSI Ta HABUYaHHS ¢paxiB-
1iB.

JdopaTkoBi 3axoAM 3 ynpaBJIiH-

HS pH3HMKaMH: KOHTPOJb IIOCTa-
BOK
. ObMe>keHi ITIOCTaBKY TiJIbKHY B II€B-

Hi yCTaHOBU (HallpUKJaJ, JTikapHi).

« TlocTayaHHSA TiJIbKY IEeBHUM Jika-

pAM.

- IligTBepA’KeHHsS BIAIYCKY IIpPO-

[liaxoan A0 MiHIMI3aUil py3KMKiB B YKpaiHi

+ BxiroudeHHS IJaHIB yOpaBJiHHA
PU3UKaMU [0 peecTpalilHuX/Ie-
pepeecTpauiMHUX MaTepiaJiB.

- Ilybiyikanig agpecoBaHuUX Jika-
PSIM JUCTIB 3 HOBOIO iHpopMali-
€10 IIpo be3meky.

- IHpopMyBaHHS MeIUYHOI Trpo-

MaJZICbKOCTi Ta FpoMajsH 3 MHU-
TaHb b6e3meku JI3 y cmeniajib-
HUX 1 TONYJSIpHUX BUJAAHHSIX
(http://www.dec.gov.ua/papmaro-
Haraag; pybpuka «EdpexTuBHICTD
Ta 6e3meKka JIikiB» y raserti «Bame
310POB’SI»).

Tab6aunua 3. MprKAaan BXRUTUX 3aX04iB 3 MiHiMi3aLii pusuKy B YKpaiHi

1996 DeHaueTunH

1996 LUnmetnamH

1999 [emopne3

2001 MeHinbyTasoH (6yTaAioH)

2002 FeHTamiynH

2003 HitpodypaH (dbypaumnnix)

2003 HitpodypaHu

2003 lMpenaparty, Lo MiCTATb KaBa-KaBa
[e31MHTOKCMKALiVHI PO3YMHY, L0

2003 MICTATb HU3bKOMONEKYNAPHUIA
NOANIBIHINNIPONIAOH

2005 MeTami3on HaTpito (aHaNbriH)

2005 Podekokcnb (podika, aeHeboN)

2006 TiopnAasviH (COHaNaKe, pyAa3unH)

2006 Eydinin
lpenapatn o3ensTamisipy

2007 (Tamicnto)

2007~ ; ;

5008 Mpenapatu Himecyniay

2009 PrMoHa0aHT (akomnnis)

2009 Edanizymab (panTnea)
Komb6iHoBaHi npenapaty,

2009 L0 MICTATb HiMecyniA i
napaueTamon, ANA CUCTEMHOT Ail

2010 CnbyTpamiH

2010 Po3urnitasoH

2012 TpymeTasnanH

2012 KanbunToHiH

2013 TonnepizoH

CTOD.

3360poHEeHO MenYHe 33CTOCYBAHHA
3360poHeHO MefiyHe 33CTOCYBaHHSA
3360poHeHO MenyYHe 33CTOCYBAHHA
06MexeHo MeiyHe 33CTOCYBaHHs
06MexeHO MenyHe 33CTOCYBaHHS

3360poHeHo MeAVYHE 33CTOCYBAHHA
TabNeToBaHMX GOpM NepopanbHO

O6merxeHo meanYHe 3aCTOCYBaHHA
3a60p0HEHO MeAnYHe 3aCTOCYyBaHHA

ObmexeHo meanyHe 3aCTOCYBaHHA

O6mexxeHo MenYHe 33CTOCYBaHHSA
O6MmeKeHo MefiyHe 33CTOCYBaHHSA
O6mexxeHo MeANYHe 3aCTOCYBaHHA

33a60pOHEHO MefMYHe 3aCTOCYBaHHSA
NiKapCbKMX GOpM, L0 MICTATb
cTabinizaTop eTmneHAiamiH

Bka3aHi 0c06MBOCTi 33CTOCYBAHHA

O6me>xeHo MeAnYHe 3aCTOCYyBaHHA

3360poHeHO MefiyHe 33CTOCYBAHHSA
3360poHeHO MenyYHe 33CTOCYBAHHA

3a6OPOHEHO MeANYHe 3aCTOCYyBaHHA

3360poHeHO MenyHe 33CTOCYBAHHA
3360poHeHO MeiYHe 3aCTOCYBaHHSA
06MexeHOo MenyHe 33CTOCYBaHHS

O6MmeXXeHHA MeANYHOro
33CTOCYBAHHA PO3YMHY ANA iH €KUM
i 3360pOHa 33CTOCYBAHHA NiIKAPCHKOT
dopmm cnpeit Ha3aNbHMN

Po3rnapaa€etbca NMTaHHA 06MeXeHHs
MeANYHOro 3aCToCyBaHHA

JYKIil 719 KOJKHOI IIOCTaBKMU.

+ AyauT 3a0UCiB DALI€HTIB.

« Bignycxk JI3 Tigbku manieHTaM,
SIKI MOXYTbH 3aCTOCOBYBAaTHU MOr0
b6e3mevHo.

+ 3acTocyBaHHS y MNALI€HTIB Tiab-
KM 33 HasIBHOCTI JlabopaTOpHOIO
KOHTPOJIIO.

+ Po3pobka i mpoBeZleHHsI TpeHiH-
riB 3 ynpaBJIiHHSI pU3UKaMu ce-
pen 3asBHUKIB i JikapiB (Tpe-
HIHTOBUM KypC «YIpaBJiHHSA
pusukamu», «Besmexka 3acrtocy-
BaHHS APT»).

+ CTBOpeHHS HOpMaTuUBHOI 6asy,
sika TNepefbadae BUKOPUCTAHHS
noreHniaay ¢axisug - kiaiHivHO-
ro IIpoBi3opa B Ipoleci MOHITO-
pUHTY e@eKTHUBHOCTI Ta 6e3mexu
JI3 y cTauioHapax JiKyBaJabHUX
3akJjafis (Haka3 MO3 Ykpainu
Big 24.07.2009 N2 531 «IIpo 3a-
TBepA’>kKeHHS IOpSAKy IpoBe-
JeHHS MOHITOpUHIY 6e3meku Ta
ebeKTUBHOCTI JIIKapCbKUX 3ac0-
6iB y cTanioHapax 3akJjaziB oXo-
POHU 30POB’SI»).

+ Pospobxka iHbpopManiriHOl TexHO-
Jiorii MoHiTOpUHTY 6e3mexku JI3.

- [IpuMHATTA peryjasaTOpHUX Dpi-
IIeHb I10/I0 BHECEeHHS 3MiH i fjo-
IIOBHeHb [0 1HCTpyKOilI puasa
MeJIMYHOI'0 3aCTOCYBaHHS, obMe-
JKeHHSI 3acTOCyBaHHS JI3, TUM-
YacoBOr'o IpUNNHeHHs obiry JI3
abo mpunuHeHHd Aii peecTpanin-
HOro cBifonTBa (Tabauiga 3).
3a pesyabTaTaMU IIpoBeAeHOI

excIiepTu3u 6yjI0 BHECeHO 3Mi-

HU | JONOBHEHHS A0 IHCTPYKUil

OJisT MeJWYHOTIO 3aCTOCYyBaHHS:

2011 p. - 1973 JI3; 2012 p. - 1597 JI3

(netasbHa iHbpopManisg - Ha cauTi

Jep>kaBHOro eKCIepTHOIO LeHTpY

MO3 YxpaiHn).

IIpukjgazu B>KHUTHX 3aXoZLiB
3 MmiHiMi3anii pusuky B Ykpaini

1. Kommnaniga «Eni JIinmai ean Kom-
naHi» — BaXkJyiuBa iHpopManis 3 bes-
neku 3acoby CrparTepa (aToMoKce-
TUH) - NiABUIIeHHS apTepiaJbHOT0

Ne6 2013




THCKY 1 4aCTOTU CeplieBUX CKOPOYEeHD.

2. Kommnanis Astellas Pharma
Europe - BaXxa1uBi pekoMeHa1lii 3 mi-
HiMi3anil pu3uKiB IpU 3aCTOCYBaHHI
Masi IIpoTomixk (Takposimyc) (0,03%
i 0,1%).

3. Kommania TOB «CaHodi-ABeH-
Tic YKpaiHa» — Ba’KJIUBi peKoMeHa-
1ii ¢paxiBusIM OXOPOHU 3[10POB’S 3 Mi-
Himizanii pu3mkiB 3 60Ky IeUiHKU
i cepueBo-CyIWHHOI CUCTEMHU, a Ta-
KOX 3 ObMe)XeHHSI BUKOPUCTaHHS
MynbTak® (ApoHeAapoH).

4. Kommanisa «HosapTic» - 3Bep-
HeHHs 10 paxiBILiB OXOPOHU 37J0pPOB’sl
IIOJI0 IIOCUJIEHHSI MOHITOPUHTY CTa-
HY CepleBO-CyAUHHOI CUCTeMU IIic-
JIsT TIOYaTKy 3acTOCYyBaHHS IIpelapa-
Ty I'ineH (pinrosimon) y mamieHTiB i3
pPenuaNBYIOUO-PEMITYIOUUM PO3Cisi-
HUM CKJIEPO30M.

Higxoau go mimimizanii pusm-
KiB y cucTeMi oXopoHH 370pOB’S

Y KOHTeKcTi 3hilicHeHHS dapMa-
KOHArJAAY BIPOBAJ’KeHHSI CHUCTe-
MU YIpaBJiHHS PU3UKAMU B CUCTe-
Mi OXOpOHU 37]0pOB’S MIJISIXOM:

- IpOBeJleHHsI MOHITOpUHIY edex-
THUBHOCTI Ta 6e3mneku JI3 B ycTa-
HOBaX OXOPOHU 3/10POB’s;

- BUSBJIEHHS, BUBYEHHS Ta aHaJi3y
Bunaakis ITP JI3;

- BUSIBJIEHHs], BUBUEHHs, PO3PO6KY
Ta BIPOBAJ’KEeHHS 3aX0AiB i3 Mi-
Himizanii MeJUUYHUX IOMUJIOK;

- BUSABJIEHHA IpyI i GaKTOpiB pU3H-
Ky BUHUKHeHH4 ITP JI3;

- BUABJIEHHS pe3yJIbTaTiB B3a€EMO-
nii JI3.

IIpoBeneHHS MOHITOPUHIY ede-
KTHUBHOCTI Ta b6e3nexku JI3 B ycTaHoO-
BaX OXOpPOHU 3J0pPOB’Ss MOXKJIMBe 3a
HasIBHOCTI cHeriajicTa - KJIiHiYHOIro
IIPOBi30pa, IKUY 34iACHIOBAB 6U Iel
Ipolec, Ta iHpopManifiHOI TeXHOJIO-

BMCHOBKM

KoHconizanis 3ycuab peryssiTop-
HUX Ta eKCIIepTHUX OpraHis, Meaud-
HOI I'pPOMajCbKOCTi, 3asiBHUKIB, BU-
KOPUCTAHHS ICHYIOUOIO KaZpOBOIO
I TeXHIYHOro IOTeHIiajlly CUCTeMU
OXOPOHH 3[0POB’Sl — YMOBH, 1[0 CIIPU-
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rii, ika fjo3BoIuJIa 6 epeKTUBHO IIPO-
BOJAWUTU MOHITODUHT.

KrniniuHa papmanisa Biapi3zHAETD-
cs Big ¢dapmanii nepemimeHHAM ¢o-
Kycy 3 JIiKapcbKoro 3acoby Ha okpe-
MOro HallieHTa YU KOTOPTY JIIOJel,
SIKI 3aCTOCOBYIOTh L€l JIiKapCbKUU
3acib.

ITorennian MoHiTOpHUHrY 6e3-
neku Ta epexkTuBHOCTi JI3 y cra-
nioHapax JiKyBaJIbHUX 3aKJIajiB
Yy KOHTeKCTi ynmpaBJIiHHSI pU3HKa-
MH
+ BusHayeHH#d yacToTu IIP.

- Oui"ka cHoiBBigHOIIEeHHS
pUCTL/pusuk JI3.

+ BugaBieHHs dakTopiB i rpyn pu-
3Ky, IO CHPUSIOTb BUHUKHEH-

Hio ITP JI3.

KO-

SIIOTb YIIPaBJIiHHIO PU3UKaMU B CHUC-

TeMi OXOPOHHU 3[I0POB’s], OAHAK:

- YIpaBJIiHHS PU3HUKOM He O3Hada€
MI0r0 «BUKOPiHEHHS»;

- y b6aratbox BUNAZKaX HeMOXXJIU-
BO OTPUMAaTU KOPUCTDL BiJ| 3aCTO-

+ BusABjieHHS MeJWYHHUX IIOMHU-
JIOK, Y TOMY YHCJIi THUX, IO CTa-
JU NPUYMHOI BUHUKHeHHS IIP,
IX BUBUYEHHS i po3pobka mixo-
OiB go MiHiMmizanii.

- IlpoBeneHHs pi3HUX BUAIB aHa-
ai3y (ABC, VEN To1o).

CyBaHHS IIpenapaTry 6e3 SKorochb

IIPUMHSITHOTO PU3HKY.

Tomy JI3 BBaXkaeThCs be3meYHUM,
SIKIO MA€ MPUNHATHI pU3UKY i mif-
TBepZ KeHY KOPUCTD BiJ 3aCTOCYBaH-
HS.

CTOD.





