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Tema 1.

MixkHapoAHI NPUHIUIK CTaHAAPTU3aLil mpoleaypu po3pos-
KM, CHHTe3y Ta aHaJ1i3y ¢apmaleBTUYHOI npoaykuii. CTpaTeris
BOO3 B cucTteMi 3ab6e3neyeHHs Ta rapaHTyBaHHS SIKOCTI Jlikap-
CbKMX 3acobiB. MixkHapoJiHa opradi3arjig 3i crangapTu3sanii
ISO. CyvyacHa KoHuenuisi 3a6e3neyeHHs1 IKOCTi npoaykuii 1ISO
9001. KoHuenuis Mi>kHapoAHUX HaJIeXKHUX NPAKTUK Y dapma-
1ii GXP (GLP, GCP, GMP, GSP, GDP, GPP, GPCL; npuHuunu i npaBu-
J1a GMP €C, GMP WHO, GMP PIC) ...ccorrrrreerreerreeseeseesseessesssennnes 7

Tema 2.

CucreMa cTaHjapTusalii papmalneBTUYHOI NpoAyKLii B Ykpa-
iHi. OCHOBHI NMPUHLMIM CTaHAApPTHU3aLii JiKapCbKUX 3aco0iB.
O6’ekTH Ta Cy6'eKTH CTaHAApTHU3alii JiKapcbKUX 3aco6iB. Op-
raHU JiepKaBHOI CUCTEMHU CTaHAApTHU3alil JTikapcbKUX 3ac06iB
TA IX QY HKLHT corvvereseesseeresessesssesssesssesssesssesssssssesssssssesssssssssssssssssssssssessans 33

Tema 3.

Jlep>kaBHa cucTeMa 3abe3NeyeHHs] KOHTPOJIIO SIKOCTi Jikap-
CbKHUX 3ac006iB B YKkpaiHi. 3akoHu Ykpainu «IIpo Jsikapcbki 3aco-
6u», «[Ipo crangaptusanito». Hanionanbuut CTaHaapTt Ykpa-
iHu «Jlikapcbki 3aco6u». HasexxHa nmpakTHKa BHUPOOGHUITBA

JIIKAPCHKHUX 3ACO0IB JJIS JTFOJIMHMU .eccereereeresreessesssessesssssssssessssasessees 45
Tema 4.
HauioHanbHi cTaHZapTH — JepXKaBHI CTaHAApTU YKpaiHU

(ACTY). Ctanmapt MiHicTepcTBa 0XOpPOHU 340POB’st YKpaiHu
CT MO3Y 42-1.0:2005 «®apmaueBTUYHa npoaykuis. CucreMa
cta”HgapTu3anil. OCHOBHI moJioxkeHHsA». HopMaTHBHO-TeXHIU-
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HaeuanbHuli nocibHUK
«CTAHOAPTU3SALIA NIKAPCbKUX 3ACOBIB»

Ha JIOKyMeHTallifl, iKa perJiaMeHTY€e BUMOTH JI0 IKOCTi Jiikap-
CHKUX BACO0DIB uvvrerereseeesesseessesesesesesesesessssssssssssssasasssasssssssssessnsssesssesssssans 55

Tema 5.

JepxxaBHa ®apmakonest Ykpainu (APY): ctpykTypa i 3micT. 3a-
rajbHi Ta okpeMi cratTi DY, MoHorpadii IDY Ha cybcTaHLii
Ta papmaneBTHUYHI npenapaTu. [apMmoHnizanii Bumor JA®Y 3 Bu-
moramu USP, Eur. Ph., Br. Ph. 3rigHo 10 HOpMaTHBHUX JJOKyM€eH-
TIB ICH oo 67

Tema 6.

[IpaBuJia JiLleH3yBaHH4, JIiLleH311MHI YMOBHY, peecTpalis, CepTH-
¢ikanis sk npouecu 3abe3nevyeHHs AKocTi JI3 B YkpaiHi. 3akoH
Ykpainu «Ilpo BHeceHHd 3MiH |0 leIKUX 3aKOHO/JaBYUX aKTiB
Ykpainu BigHOCHO nonepexeHHs1 ¢anbcudikauii JI3». KoH-
neniii «danbcudikoBaHi Jikapcbki 3aco06U» Ta «HesIKiCHI Jii-
KapchbKi 3acobu». Buau ¢anbcudikauii JikapcbKux 3aco6iB Ta
dakTopy, 1o cnpusaTh panbcudikariii JI3. BignosigaabHicTh
3a danbcudikaniro. MixkHapoaHa cucTeMa CHiBPOGITHUITBA
dapManeBTUUHUX IHCTIEKIIHA PIC/S oo 81

Tema 7.

dapmaneBTHyHa po3pobka. KepiBHi JjokyMeHTH 3 dapmare-
BTUYHOI po3po6ku: ICH Q8, ICH Q8 (R2). PekoMeHaaii g0 dpap-
MaleBTHYHOI PO3POOKU: XapaKTepUCTHUKA, BUPOOHUYUN TPO-
1[eC, HaJIJIMILIKH, CYMiCHICTb, CTabi/IbHICTh aKTUBHUX PEYOBUH
TA CTBOPEHOTO MPOAYKTY covrriurmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnes 97

Tema 8.

Banizauis aHajniTUYHUX MeTOAMK i BUIpoOGyBaHb. Bumoru o
BUXI/JHOI CHPOBWHH, TEXHOJIOTIYHUX NPOLECIiB, BUTOTOBJIEHHA
NPOMDKHOI IPOAYKLiI, TaKyBaJbHUX MaTepiaJiB, IpoLeciB na-
KyBaHHA | MapKyBaHH4, roToBol npoaykuil. CtaHzapTHi 3pas-
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ku. PapmakonenHi cTaHAapTHI 3pa3ku Jlep:xaBHoi Papmako-
DS I T4 0 1= 1 < 0 113

Tema 9.

Cneuudikanii Ha BHUXiZHY CHUPOBHUHY, NPOMIXKHY NPOAYK-
1il0, MaKyBaJIbHI MaTepiasyd, rOTOBY INpoAaykKuit. TexHoJo-
riuni persamenTtu (TP), ix karteropii. 3MicT TexXHOJOTiYHUX
PETJIAMEHTIB coocvueueresserssessesssessessssssessssssssssssesssss s sssssssssssssssesssssssans 125

Tema 10.

Ctpareria YKpaiHM B cuCTeMi rapaHTyBaHHA AKOCTI Jiikap-
CbKHX POCJMHHUX NpenapatiB. JociipkeHHs ¢papMaKo-TeXHO-
JIOTIYHUX MOKA3HHUKIB, YUCTOTH, ileHTHUdiKallil Ta KiJibKicCHOTO
BMICTy JliKapCbKHUX POCJWHHUX NpenapatiB y ¢opmi rpany,
MacJSHUX PO34YMHIB, HACTOMOK i piiKUX eKcTpakTiB. CTaHzAap-
THU3allis Jikapcbkoi pociuHHOI cupoBuHM (JIPC) Ta ikapcbKUX
POCIMHHUX NpenapaTiB. MeToau GpapMaKOTHO3IT ..eueeueenseenne. 143

Tema 11.

Jlep>kaBHUM KOHTPOJIb IKOCTI JiikapcbKux 3aco6iB (J13). Jocai-
JoKeHHs1 GpapMaKo-TeXHOJIOTIYHMX NOKAa3HUKIB, YUCTOTH, iJleH-
Tudikalii Ta KiJibKicHOro BMicTy JiikapcbKuX 3aco6iB y ¢popmi
PO34HHIB /s iH'E€KI[il, OUHUX KpaleJib, TabOJETOK, KaIcyJl, me-
CapiiB, MAa3€M, AEPO30JIIB TOLLO....ruuerersmeseessessessessessessssssssssssessessenss 155

Tema 12.
@®apmManeBTUYHI NpenapaTH, BUTOTOBJEHI B anTekax. Jloci-
JDKeHHSI 6araTOKOMIOHEHTHUX MOPOLIKOBUX Ta PiIKUX JiiKap-

(0929207 0.1 10 o) PPN 173
BifnoBiZli 0 TECTOBUX 3ABJAHD ..cocevuerrererereesssssreressssssssesesesasssssenens 185
PEeKOMEHOBAHA JIITEPATYPA cccueerrrrirrmrssrssssssssssssssssssssssssssssssssssssseans 186



HaeuanbHuli nocibHUK
«CTAHOAPTU3SALIA NIKAPCbKUX 3ACOBIB»

NEPEAMOBA

«CTaHapTHU3aLlis JiKapCbKUX 3aC06iB» € OiHi€0 3 TPOdiib-
HUX JMCLMILIIH, 110 Ma€E BaXK/IMBe 3Ha4eHHA /11 GOpMyBaHHA
npodeciiHUX 3HaHb, HABUYOK i YMiHb MalOyTHiX MaricTpiB
dapmauii. BuBueHHs cTaHAapTHU3aLii JikapcbKUX 3ac06iB dpop-
MYE y CTYAEHTIB LiJiCHY yABY 11040 IOKa3HUKIB AKOCTI JIikap-
CbKMX 3aC06iB y BANOBiAHOCTI A0 XiMiyHOI 6y/10BH i JTiKapCcbKO1
bopMH; po3po6KH METO/iB KOHTPOJIIO 3 BUKOPUCTAHHAM dap-
MaKONEeWHUX METOZIB aHasi3y, 110 3aCTOCOBYIOTh JAJisI KOHTP-
0JII0 SIKOCTi FOTOBHUX JIiIKapChbKHUX 3aC006iB; HACTAaHOBU Ta iHIII
HOpPMAaTHBHI JJOKYMeHTH, fIKi OKpPeCJIITh HaJIeXXHUHN piBeHb
SIKOCTi FOTOBMX JIiIKapCbKHX 3ac006iB, 3a6e3mneuye npodeciiiHy
HirOTOBKY Ta HAOYTTS NPAaKTUYHUX HABUYOK [J1s1 MAahOyTHbHOI
npodeciiiHoi AiIbHOCTI.

HaByasibHUI NOCIGHUK MiATOTOBJIEHWH BUKJIafiauaMu Kade-
JipY ximil J1ikiB Ta JlikapcbKoi TOKCHKOJI0TII papMaleBTUYHOr 0
dakysnbTeTy HalioHa/ibHOrO MeAUYHOI0 yHiBEpCUTETY iMeHi
0.0. BoroMoJib1isl BiAinOBiAHO 10 po6040i NporpaMu HaB4Yaslb-
Hoi guciumainu «CTaHgapTu3allis JiKapcbKUX 3aco6iB» JJs
CTYZEeHTIB, IKi HABYalOThC 3a CcleliaabHicTIo 226 «Papmaliis,
npomucsoBa papmalis», € YaCTUHO HaBYaJIbHO-METOJUYHO-
ro KOMILJIEKCY Ta MPU3HAuYeHUH AJi HabyTTs 3HaHb 3 MiXKHa-
POZAHOI0 Ta BITYM3HAHOI'O JOCBily 3aCTOCYBAaHHA CTaHJAPTIB
y papmaneBTHYHIH raayai.

[TocibHUK cayryBaTUMe 6a30BHM JKepesioM iHpopMa-
ii y miaroToBIii BUCOKOKBalipikoBaHUX ¢axiBI[iB B YaCTHUHI
CTaHJapTHU3alil JikapcbKUX 3ac00iB.

[TocibHUK NMpU3HAYEHUH AJiA CTY[AEeHTIiB ¢papMalneBTUUHUX
baky/nbTeTiB BUIMX HABYAJIbHUX 3aKJ1a/iB.
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