
60

ISSN 2312-0967. Фармацевтичний часопис. 2019. № 3

Організація роботи аптечних підприємств
Organization of pharmaceutical structures’ work

ФАРМАЦЕВТИЧНИЙ ЧАСОПИС

Організація роботи аптечних підприємств

http://ojs.tdmu.edu.ua/index.php/pharm-chas

ІНФОРМАЦІЯ

Надійшла до редакції / Received: 
25.07.2019
Після доопрацювання / Revised: 
30.08.2019
Прийнято до друку / Accepted: 
05.09.2019

Ключові слова:
Належна аптечна практика; 
стандарти; 
стандартна операційна 
процедура.

АНОТАЦІЯ

Мета роботи. Науково-прикладне обґрунтування підходів до розробки 
переліку типових стандартних операційних процедур (СОП) та визначення 
змістового наповнення їхніх складових для забезпечення належного 
виконання вимог стандартів Належної аптечної практики (GPP).
Матеріали і методи. У дослідженні були використані нормативно-правові акти 
України й інших країн світу, Спільна настанова Міжнародної фармацевтичної 
федерації та Всесвітньої організації охорони здоров’я «Належна аптечна 
практика: Стандарти якості аптечних послуг» (2011), а також системний та 
структурно-функціональний аналіз, зокрема моделювання процесів. 
Результати й обговорення. На підставі вивчення досвіду використання 
національних стандартів GPP за основними напрямами фармацевтичної 
діяльності аптек у різних країнах світу та відповідних розробок вітчизняних 
науковців проведено типологію СОП. Запропоновано перелік найбільш 
розповсюджених типових СОП відповідно до ролей фармацевтичних 
працівників аптеки, які вони виконують у повсякденній діяльності. Керівництво 
аптеки самостійно вирішує питання щодо розширення зазначеного переліку 
залежно від спектра фармацевтичних послуг, що надаються.
За результатами проведеного дослідження, в основу якого були покладені 
системний, процесний та функціонально-рольовий підходи до організації 
фармацевтичної діяльності аптек, запропоновано вісім типів СОП: підготовчі, 
товарознавчі, виробничі, аналітичні, контролюючі, обслуговуючі, освітні й 
оціночні.
У зв’язку з відсутністю загально прийнятої процедури розробки СОП 
запропоновано орієнтовну типову структуру СОП для аптек та її змістове 
наповнення, враховуючи наступні вимоги GPP: актуальність, ясність, 
точність, доступність, зручний формат. Для забезпечення доступності 
подання матеріалу СОП не має дублювати основну інформацію стосовно 
вимог до фармацевтичної діяльності, що розміщена в стандарті GPP. Для 
забезпечення належного виконання вимог GPP запропоновано низку 
методологічних підходів до розробки СОП.
Висновки. Проведено типологію СОП та запропоновано вісім типів СОП: 
підготовчі, товарознавчі, виробничі, аналітичні, контролюючі, обслуговуючі, 
освітні та оціночні, а також перелік найбільш розповсюджених типових СОП 
за функціонально-рольовим підходом до розробки національних стандартів 
GPP та орієнтовну типову структуру СОП для аптек.
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Вступ. Для нових незалежних держав, включно 
України, міжнародні стандарти Належної аптечної 
практики (Good Pharmacy Practice – GPP) мають ре-
комендаційний характер. Рекомендації передусім 
стосуються розробки та впровадження національних 
стандартів GPP. У них зведені професійні завдання, 
які стоять перед фармацевтичними асоціаціями та 
органами влади, що регулюють роботу фармацев-
тичного сектора [1]. 

Головна проблема впровадження GPP зосередже-
на на мікроекономічному рівні фармацевтичної галу-
зі, де практика розглядається як філософія і як керів-
ний принцип професійної діяльності. У рекомендаці-
ях з GPP зазначено, що ними можуть користуватись 
як державні, так і незалежні аптеки, що зацікавлені в 
ефективному розвитку своєї діяльності, тобто аптеки 
приватної й колективної форм власності. Новою па-
радигмою GPP передбачено функціонально-рольо-
вий підхід до створення національних стандартів, 
який на практиці реалізується шляхом розробки до-
кументованих робочих процедур. Таким чином ство-
рення стандартних операційних процедур – СОП, є 
одним з найбільш важливих елементів у системі ме-
неджменту якості надання фармацевтичних послуг 
за умов впровадження GPP [1–5].

Науково-методичні проблеми розробки та застосу-
вання СОП у практичній діяльності аптечних закладів 
розглядали у своїх наукових працях: Здорик О. А., 
Немченко А. С., Лебединець В. О., Коваленко С. М., 
Тахтаулова Н. О. та інші. Авторами було досліджено 
проблеми розробки стандартів GPP за окремими на-
прямами фармацевтичної діяльності, зокрема при-
свячених виготовленню екстемпоральних лікарських 
засобів (ЛЗ), а також стандартизації документообігу 
в аптеках як основного механізму функціонування 
системи забезпечення якості [3-5]. Однак методоло-
гічні засади створення СОП за умов упровадження 
GPP залишилися поза увагою.

Мета роботи. Науково-прикладне обґрунтування 
підходів до розробки переліку типових СОП та визна-
чення змістового наповнення їх складових для забез-
печення належного виконання вимог стандартів GPP.

Матеріали і методи. У дослідженні використано 
нормативно-правові акти України та інших країн, 
Спільну настанову Міжнародної фармацевтичної фе-
дерації та Всесвітньої організації охорони здоров’я 
«Належна аптечна практика: Стандарти якості аптеч-
них послуг» (2011), а також системний та структурно-
функціональний аналіз, зокрема моделювання про-
цесів. 

Результати й обговорення. СОП, інструкції та 
пам’ятки є письмовими інструкціями, які регламенту-
ють певні аспекти діяльності аптечного закладу. Го-
ловною ціллю СОП є ефективна організація фарма-
цевтичної діяльності аптеки відповідно чинному за-
конодавству, правилам та процедурам, яка є ідентич-
ною для одних і тих же процесів, забезпечує пра-

вильність і тотожність типових процесів, та об’єктивно 
відображає результати діяльності. Таким чином, 
створення СОП є підґрунтям для гарантування якості 
виробничих процесів, а відповідно, і результатів ро-
боти окремо взятого аптечного закладу. 

Наразі рекомендовані переліки СОП, що пропону-
ються закордонними фармацевтичними асоціаціями 
чи владними установами – це типові шаблони, що є 
основою для розробки власних СОП, оскільки всі ап-
теки працюють по різному [6–17]. Саме це положен-
ня логічно визначає необхідність розробки власного 
СОП за структурою типового СОП (СОП для СОП). 
Це потребує обґрунтування типових СОП для роз-
робки власних СОП, а також внутрішніх інструкцій та 
пам’яток, які виконують функції таких стандартів.

Метою розробки типового СОП для власного СОП є 
регламентація порядку та процедури щодо формуван-
ня, аналізу й перевірки документів до початку їхнього 
офіційного використання в аптечному закладі, актуа-
лізації та перегляду документів, які вже використову-
ються в роботі, правила позначення документів та 
ідентифікації будь-яких змін у діючих документах. 

На підставі вивчення досвіду використання націо-
нальних стандартів GPP за основними напрямами 
фармацевтичної діяльності аптек у різних країнах 
світу та відповідних розробок вітчизняних науковців 
нами була проведена типологія найбільш розповсю-
джених СОП. Запропоновано перелік найбільш роз-
повсюджених типових СОП (табл.), розробка яких, на 
нашу думку, є доцільною, відповідно до ролей фар-
мацевтичних працівників аптеки, які вони виконують 
у повсякденній діяльності. 

Зазначений перелік не є вичерпним, оскільки ке-
рівництво аптеки самостійно вирішує питання щодо 
його розширення залежно від спектра фармацевтич-
них послуг, що надаються.

За результатами проведеного нами дослідження, 
в основу якого були покладені системний, процесний 
та функціонально-рольовий підходи до організації 
фармацевтичної діяльності аптек, були запропоно-
вані вісім типів СОП: підготовчі, товарознавчі, ви-
робничі, аналітичні, контролюючі, обслуговуючі, 
освітні й оціночні.

Ключовими СОП, безумовно, є обслуговуючі – 
стандарти щодо надання фармацевтичних послуг 
пацієнтам, до яких належить відпуск ЛЗ за рецепта-
ми лікарів та безрецептурних препаратів, а також на-
дання першої медичної допомоги та консультації з 
питань здоров’я. 

Обов’язковими СОП практично для усіх країн ЄС є 
виробничі, це виготовлення стерильних та несте-
рильних лікарських форм та проведення інших ви-
робничих операцій. 

До підготовчих СОП слід віднести забезпечення 
санітарно-гігієнічного режиму в аптеці та дотримання 
правил особистої гігієни персоналом, а також реє-
страція параметрів повітря та температури. 
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Таблиця
Перелік найбільш розповсюджених типових СОП за функціонально-рольовим підходом до розробки національних 
стандартів GPP

Роль фармацевтичного праців-
ника Приклади типових СОП

Отримання, виготовлення, 
зберігання, відпуск і знешко-
дження ЛЗ і медичних виробів

- забезпечення санітарно-гігієнічного режиму в аптеці;
- дотримання правил особистої гігієни персоналом;
- організація отримання ЛЗ та медичних товарів;
- організація зберігання товарів аптечного асортименту;
- реєстрація параметрів повітря та температури;
- проведення вхідного контролю якості ЛЗ;
- контроль термінів придатності ЛЗ;
- виготовлення нестерильних лікарських форм;
- виготовлення стерильних лікарських форм;
- відпуск ЛЗ за рецептами лікарів;
- відпуск безрецептурних препаратів населенню;
- організація роботи із призупинення реалізації ЛЗ, що не підлягають подальшо-
му використанню

Забезпечення ефективної 
фармакотерапії у виборі ЛЗ та 
в рамках відповідального са-
молікування

- забезпечення фармаконагляду в аптеці;
- інформаційна робота з лікарями;
- процедура направлення пацієнта до лікаря в разі потреби;
- забезпечення можливості для конфіденційної бесіди;
- надання фармацевтичної опіки відвідувачам аптеки

Професійний розвиток фарма-
цевтичного персоналу для під-
вищення ефективності діяль-
ності 

- порядок навчання персоналу аптеки;
- процедура підвищення кваліфікації співробітників;
- контроль самонавчання та самооцінки

Сприяння підвищенню ефек-
тивності системи охорони гро-
мадського здоров’я

- порядок розгляду відгуків пацієнтів;
- надання першої медичної допомоги;
- надання консультації з питань здоров’я;
- скринінг пацієнтів з високим ризиком захворювання

До товарознавчих – стандарти з організації отри-
мання та зберігання ЛЗ та медичних товарів, які по-
винні враховувати вимоги належної практики збері-
гання – GSP. Cаме стандарти цієї практики розпо-
всюджуються не тільки на сферу реалізації ліків, а й 
їхнє виробництво та дистрибуцію. До групи товаро-
знавчих належать також стандарти з організації ро-
боти із призупинення реалізації ЛЗ, що не підлягають 
подальшому використанню, а також виконання про-
цедури щодо їхнього повернення постачальнику або 
знищення таких ліків. 

До групи контролюючих СОП, які є обов’язковими, 
слід включити, перш за все, проведення вхідного 
контролю якості ЛЗ та контролю термінів їхньої при-
датності.

Особливої уваги в системі забезпечення гарантій 
якості фармацевтичних послуг мають аналітичні 
СОП, до них, на нашу думку, доцільно віднести стан-
дарти стосовно забезпечення ефективної фармако-
терапії у виборі ЛЗ та в рамках відповідального само-
лікування. Це стосується ситуацій, коли фармацевт 
повинен здійснити відпуск препаратів, які призначені 
лікарем за міжнародною непатентованою назвою 
або здійснити ефективну генеричну заміну. До таких 
СОП слід віднести стандарти щодо надання фарма-

цевтичної опіки та забезпечення фармаконагляду в 
аптеці; інформаційну робота з лікарями; процедуру 
направлення пацієнта до лікаря в разі потреби; за-
безпечення можливості для конфіденційної бесіди, 
скринінг пацієнтів з високим ризиком захворювання, 
а також порядок розгляду відгуків пацієнтів. Значен-
ня аналітичних СОП зростає за умов упровадження 
медичного страхування, зокрема механізму реімбур-
сації вартості ЛЗ. Уже сьогодні про це свідчить досвід 
аптек, які задіяні в Урядовій програмі «Доступні ліки». 

У комплексі стандартів GPP важливу роль мають 
освітні та оціночні СОП з метою постійного профе-
сійного розвитку фармацевтичного персоналу та під-
вищення ефективності діяльності аптеки. До освітніх 
стандартів слід віднести загальний порядок навчан-
ня персоналу аптеки та процедуру підвищення квалі-
фікації співробітників. Освітні стандарти, на наш по-
гляд, повинні включати контроль самонавчання та 
самооцінки рівня професійної компетенції фарма-
цевтичних працівників.

Слід зазначити, що СОП як документ, що допома-
гає забезпечити якісне виконання вимог GPP чи ін-
ших нормативних документів з питань регулювання 
фармацевтичної діяльності, має бути індивідуаль-
ним для кожної аптеки, враховуючи особливості її ро-
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боти. У системі управління документацією необхідно 
чітко визначити правила розповсюдження докумен-
тів й правила вилучення, або ідентифікації застарі-
лої документації. У СОП обов’язково необхідно від-
обра зити порядок ідентифікації та поводження з до-
кументами зовнішнього походження, наприклад: нор-
мативними документами, стандартами, договорами з 
замовниками і т. ін. 

Загальноприйнятої процедури написання стандар-
тів не існує, тому ми пропонуємо орієнтовну типову 
структуру СОП для аптек та її змістове наповнення 
(рис.), враховуючи наступні вимоги GPP: актуаль-
ність, ясність, точність, доступність, зручний формат. 

Також слід брати до уваги, що основна інформація 
стосовно вимог до фармацевтичної діяльності роз-
міщена в стандарті GPP, тому СОП не має її дублю-
вати для забезпечення доступності подання мате-
ріалу.

На підставі проведеного дослідження з питань ви-
користання СОП для належного виконання вимог 
GPP, пропонуємо наступні методологічні підходи до 
розробки СОП:

Рис. Рекомендована типова структура та змістове наповнення СОП згідно з вимогами GPP.

Мета  

Місце виконання процедури та забезпечення умов, за 
яких вона здійснюється, посада відповідального 

працівника аптеки 

Послідовність дій 

Сфера застосування 
та відповідальності 

персоналу 

Стандарти GPP, нормативно-правова та довідкова 
література, посилання в мережі Інтернет, інші ресурси 

Детальний покроковий опис у хронологічній послідовності, 
викладений зрозуміло, чітко, однозначно. За потреби – схеми, 

алгоритми, малюнки 

Перелік джерел 
інформації 

 Титульна сторінка  Назва організації, назва СОП, дата введення (перегляду), 
номер СОП, ПІБ і підпис розробника та керівника  

(дата затвердження) 

Мета складання документу 

Визначення та 
скорочення За необхідності

Відображення 
результатів Документація процедури, необхідні дії при виникненні 

проблем з виконанням 

Листок-ознайомлення  
ПІБ і підпис, дата ознайомлення  

Рекомендована структура СОП 

– інтеграція досвіду європейських країн щодо роз-
робки СОП із фармацевтичної діяльності;

– необхідність розробки складових та змістового 
наповнення СОП з урахуванням особливостей функ-
ціонування конкретного аптечного закладу для за-
безпечення індивідуальності СОП та відповідності 
робочим процесам;

– дотримання при написанні СОП вимог щодо про-
стоти, стислості, однозначності, логічності для забез-
печення належного виконання;

– виключення дублювання інформації, представ-
леної у відповідному стандарті GPP, що пов’язаний з 
конкретною СОП;

– забезпечення навчання персоналу в разі потреби;
– обов’язкова документація процесів уведення в 

дію та ознайомлення працівників зі змістом СОП;
– забезпечення актуальності СОП шляхом періо-

дичного перегляду документів й оновлення в разі по-
треби (зміни фармацевтичного законодавства, зміни 
всередині організації тощо).

Конкретний перелік власних СОП та порядок їх-
ньої розробки повинен бути встановлений вже при 
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попередньому аналізі стану роботи аптеки та вияв-
ленні головних і другорядних проблем. Розроблені 
СОП можуть включати посилання на відповідні ін-
струкції, правила та інші СОП, які мають бути доступ-
ні фармацевтичному персоналу. Усі підготовані СОП 
мають бути на відповідних робочих місцях. Крім того, 
доцільно підготувати скорочені пам’ятки щодо послі-
довності виконання робіт, які повинні бути перевірені 
і затверджені керівництвом, а також розміщенні на 
робочих місцях, разом із СОП. 

Висновки. 1. На основі аналізу досвіду викорис-
тання національних стандартів GPP за основними 
напрямами фармацевтичної діяльності аптек у різ-
них країнах світу та відповідних розробок вітчизня-
них науковців проведено типологію найбільш роз-
повсюджених СОП, а також запропоновано вісім 

типів СОП: підготовчі, товарознавчі, виробничі, 
аналітичні, контролюючі, обслуговуючі, освітні та 
оціночні. 

2. Запропоновано перелік найбільш розповсюдже-
них типових СОП за функціонально-рольовим підхо-
дом до розробки національних стандартів GPP, який 
не є вичерпним, оскільки аптека самостійно вирішує 
питання щодо його розширення залежно від спектра 
фармацевтичних послуг, що надаються.

3. Розроблено орієнтовну типову структуру СОП 
для аптек та їх змістове наповнення, враховуючи на-
ступні вимоги GPP: актуальність, ясність, точність, 
доступність, зручний формат. 
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METHODOLOGY OF DEVELOPING A COMPLEX OF STANDARD OPERATING PROCEDURES IN 
CONDITIONS OF IMPLEMENTATION GOOD PHARMACY PRACTICE

L. O. Hala 

O. Bohomolets National Medical University, Kyiv
hala.liliia@gmail.com

The aim of the work. Scientific and applied grounding of approaches to the development of the list of typical standard 
operating procedures (SOPs) and to determine the semantic content of their components to ensure proper compliance with 
the requirements of Good Pharmacy Practice (GPP) standards.
Materials and Methods. Laws and regulations of Ukraine and other countries, the Joint International Pharmaceutical 
Federation and the World Health Organization guidelines “Good Pharmacy Practice: Quality Standards of Pharmacy 
Services” (2011), and systemic and structural-functional analysis, including process simulation were used.
Results and Discussion. Based on the experience of using national standards of GPP on the main directions of pharmacy 
activity in different countries and relevant developments of domestic scientists the typology of SOPs was conducted. A list 
of the most common typical SOPs according to the roles of pharmacists in the pharmacy, which they perform in their daily 
activities was proposed. Pharmacy management decides itself on the issue of expanding the list, depending on the range 
of pharmaceutical services provided.
According to the results of the research, which was based on systematic, procedural and functional-role approaches to 
the organization of pharmaceutical activities of pharmacies, eight types of SOPs were proposed: preparatory, commodity, 
production, analytical, supervisory, service, educational and evaluation.
In the absence of commonly accepted procedure for the development of the SOPs, the approximate typical SOPs structure 
for pharmacies and its semantic content was proposed, taking into account the following requirements of GPP: relevance, 
clarity, accuracy, accessibility, convenient format. To ensure the availability of material, the SOP does not duplicate the basic 
information on the requirements for pharmaceutical activity that is placed in the standard GPP. A number of methodological 
approaches to the development of SOPs were proposed to ensure proper implementation of GPP requirements.
Conclusions. Typology of SOPs was conducted. Eight types of SOPs: preparatory, commodity, production, analytical, 
supervisory, service, educational and evaluation – were proposed, as well as a list of the most common types of SOPs 
according to a functional-role approach to the development of national standards for GPP and an approximate model of 
SOP for pharmacies.

Key words: Good Pharmacy Practice; standards; standard operating procedure.
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МЕТОДОЛОГИЯ РАЗРАБОТКИ КОМПЛЕКСА СТАНДАРТНЫХ ОПЕРАЦИОННЫХ ПРОЦЕДУР 
В УСЛОВИЯХ ВНЕДРЕНИЯ НАДЛЕЖАЩЕЙ АПТЕЧНОЙ ПРАКТИКИ

Л. А. Гала 

Национальный медицинский университет имени А. А. Богомольца, Киев
hala.liliia@gmail.com

Цель работы. Научно-прикладное обоснование подходов к разработке перечня типичных стандартных 
операционных процедур (СОП) и определение содержательного наполнения их составляющих для обеспечения 
надлежащего выполнения требований стандартов Надлежащей аптечной практики (GPP).
Материалы и методы. В исследовании были использованы нормативно-правовые акты Украины и других 
стран мира, Совместное руководство Международной фармацевтической федерации и Всемирной организации 
здравоохранения «Надлежащая аптечная практика: Стандарты качества аптечных услуг» (2011), а также системный 
и структурно-функциональный анализ, в частности моделирование процессов.
Результаты и обсуждение. На основании изучения опыта использования национальных стандартов GPP по 
основным направлениям фармацевтической деятельности аптек в разных странах мира и соответствующих 
разработок отечественных ученых проведено типологию СОП. Предложен перечень наиболее распространенных 
типичных СОП в соответствии с ролями фармацевтических работников аптеки, которые они выполняют в 
повседневной деятельности. Руководство аптеки самостоятельно решает вопрос о расширении указанного перечня 
в зависимости от спектра предоставляемых фармацевтических услуг.
По результатам проведенного исследования, в основу которого были положены системный, процессный и 
функционально-ролевой подходы к организации фармацевтической деятельности аптек, предложено восемь типов 
СОП: подготовительные, товароведческие, производственные, аналитические, контролирующие, обслуживающие, 
образовательные и оценочные.
В связи с отсутствием общепринятой процедуры разработки СОП предложено ориентировочную типовую 
структуру СОП для аптек и ее содержательное наполнение, учитывая следующие требования GPP: актуальность, 
ясность, точность, доступность, удобный формат. Для обеспечения доступности изложения материала СОП 
не должна дублировать основную информацию относительно требований к фармацевтической деятельности, 
которая содержится в стандарте GPP. Для обеспечения надлежащего выполнения требований GPP предложен ряд 
методологических подходов к разработке СОП.
Выводы. Проведена типология СОП и предложено восемь типов СОП: подготовительные, товароведческие, 
производственные, аналитические, контролирующие, обслуживающие, образовательные и оценочные, а также 
перечень наиболее распространенных типичных СОП по функционально-ролевому подходу к разработке 
национальных стандартов GPP и ориентировочная типичная структура СОП для аптек.

Ключевые слова: Надлежащая аптечная практика; стандарты; стандартная операционная процедура.
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