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ЯКІСТЬ БЕЗПЕКА

ЕФЕКТИВНІСТЬ

ФАРМАЦЕВТИЧ
НА СИСТЕМА 

ЯКОСТІ

Концепція 
якості ISO

Фармацевтич-
на розробка

Управління 
ризиками для 

якості

Належна 
виробнича 
практика

Два основоположних принципи управління ризиками для якості:

✓ оцінювання ризику для якості має базуватися на наукових даних
та бути безпосередньо пов’язаним із захистом пацієнта;

✓ рівень зусиль, формалізації та документування процесу
управління ризиками для якості має відповідати рівню ризику

Настанова СТ-Н МОЗУ 42-4.2:2011. 
Лікарські засоби. Управління ризиками 

для якості (ICH Q9)

Настанова СТ-Н МОЗУ 42-4.3:2011. 
Лікарські засоби. Фармацевтична 

система якості (ICH Q10)
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МІСЦЕ ОЦІНКИ РИЗИКІВ У СИСТЕМІ ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ 
ВИРОБНИЧИХ АПТЕК (ЗАРУБІЖНІ ТА ВІТЧИЗНЯНІ ВИМОГИ)

Resolution CM/Res (2016)1 on
quality and safety assurance
requirements for medicinal

products prepared in
pharmacies for the special

needs of patients

«Фармацевтичні препарати» 
ДФУ

PIC/S Guide to good
practices for the

preparation of medicinal
products in healthcare

establishments. PE 010-4. 
2014

USP Compounding
Compendium

Настанова СТ-Н МОЗУ 42.4-
5:2015 «Вимоги до 

виготовлення нестерильних 
лікарських засобів в умовах 

аптек»

«Етичні міркування і керівництво з 
виготовлення лікарських засобів, що не 

підлягають реєстрації» 
(«Фармацевтичні препарати, 

ДФУ 2.0»)

“Pharmaceutical preparations” 
EurPh
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Настанова СТ-Н МОЗУ 42-4.2:2011. 
Лікарські засоби. Управління ризиками 

для якості (ICH Q9)

IEC/ISO 31010:2019. Risk management –
Risk assessment techniques. 

European Ed. 2.0. 2019

FMEA/FMECA (аналіз характеру наслідків 
відмов/аналіз характеру, наслідків та 

критичності відмов) 

Для визначення можливих дефектів якості мазей здійснено аналіз вимог до 
неї, наведених в наступних документах:

✓ Державна Фармакопея України

✓ European Pharmacopoeia

✓ USP Compounding Compendium

✓ Наказ МОЗ України № 812 від 17.10.2012 р. «Про затвердження правил 
виробництва (виготовлення) лікарських засобів в умовах аптек»

✓ Настанова СТ-Н МОЗУ 42-4.5:2015 «Вимоги до виготовлення 
нестерильних лікарських засобів в умовах аптек»

✓ Настанова СТ-Н МОЗУ 42-4.6:2015 «Вимоги до виготовлення стерильних 
та асептичних лікарських засобів в умовах аптек»

КІЛЬКІСНА ОЦІНКА РИЗИКІВ ДЛЯ ЯКОСТІ МАЗЕЙ, 
ВИГОТОВЛЕНИХ В АПТЕКАХ 



Ідентифіковано 42 можливих дефекти якості мазей:

• Дефекти, пов’язані з зовнішнім виглядом мазей -7

• Дефекти, пов’язані зі складом/технологією мазей - 11

• Дефекти, пов’язані з відповідністю мазей вимогам до

мікробіологічної чистоти - 5

• Дефекти, пов’язані з упаковкою мазей - 7

• Дефекти, пов’язані з маркуванням мазей - 9

• Дефекти, пов’язані з застосуванням мазей - 3

10-ти бальна шкала для оцінки 
кожної категорії

КІЛЬКІСНА ОЦІНКА РИЗИКІВ ДЛЯ ЯКОСТІ МАЗЕЙ, 
ВИГОТОВЛЕНИХ В АПТЕКАХ 

аналіз наслідків, 
ймовірності виникнення та 

можливості визначення



10 областей України

25 виробничих аптек

27 спеціалістів

Респонденти Кількість Питома вага, %
Посада респондента

Завідучий аптекою 5 18,52
Заступник
завідувача аптеки

1 3,70

Провізор 9 33,33
Провізор-аналітик 9 33,33
Фармацевт 3 11,11

Стаж роботи
До 10 років 11 40,74
10-20 років 7 25,93
20-30 років 6 22,22
30-40 років 2 7,41
40-50 років 1 3,70

Характеристика респондентів, які прийняли участь в анкетуванні

66,66 % - провізори та провізори-аналітики

88,88 % з вищою освітою

Відсоток участі кожної області в опитуванні (за кількістю аптек)

КІЛЬКІСНА ОЦІНКА РИЗИКІВ ДЛЯ ЯКОСТІ МАЗЕЙ, 
ВИГОТОВЛЕНИХ В АПТЕКАХ 



Величина середнього балу дефектів по аптекам

В більшості аптек величина 
середнього балу трьох 

категорій дефектів 
знаходиться в діапазоні від 

1,7 до 4 балів

Основна частка аптек мають 

середнє значення від 2,5 до 

3,4 балів

Вище чотирьох балів 

(4-4,5 балів) мають 12 

аптек
1 – Кіровоградська область; 2 – Хмельницька область; 3 – Дніпровська область; 4 – Сумська 

область; 5 – Одеська область; 6-12 – Миколаївська область; 13-15 – Харківська область; 16-18 –
Луганська область; 19-21 – Житомирська область; 22-28 – Рівненська область

КІЛЬКІСНА ОЦІНКА РИЗИКІВ ДЛЯ ЯКОСТІ МАЗЕЙ, 
ВИГОТОВЛЕНИХ В АПТЕКАХ 



ПЧРсер.60 балів має дефект № 19
перевищення загального числа аеробних мікроорганізмів
ПЧРсер. 50-52 мають дефекти № 20-23
всі дефекти, пов’язані з можливим мікробіологічним забрудненням мазі
ПЧРсер.41 бал має дефект № 42
відсутність терапевтичної дії мазі, пов’язане з недотриманням правил введення речовин в основу мазі
ПЧРсер. 40 балів має дефект № 16
введення до складу мазі незареєстрованої в Україні чи недозволеної до застосування МОЗ України субстанції
ПЧРсер.39 балів має дефект № 12
наявність в готовій мазі несумісних інгредієнтів.
ПЧРсер. 38 балів має дефект № 41
подразнююча дія від застосування мазі з причини неправильно обраної технології виготовлення
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ПЧР середнє ПЧР накопичувальне, %

мікробіологічне 
забруднення

КІЛЬКІСНА ОЦІНКА 
РИЗИКІВ ДЛЯ ЯКОСТІ 

МАЗЕЙ, 
ВИГОТОВЛЕНИХ В 

АПТЕКАХ 



✓ наслідок потенційного дефекту – 5.5 балів
✓ ймовірність виникнення потенційного дефекту – 2.0 бали
✓ можливість виявлення потенційного дефекту – 3.1 бали

ХАРАКТЕРИСТИКИ ГРУП ДЕФЕКТІВ

Група дефектів Середнє значення, бали Середнє значення ПЧР
% ПЧР від загального 

значення

Дефекти, пов’язані з зовнішнім виглядом 
мазей

3,2 153 13

Дефекти, пов’язані зі 
складом/технологією мазей

3,6 330 29

Дефекти, пов’язані з відповідністю мазей 
вимогам до мікробіологічної чистоти

4,9 266 23

Дефекти, пов’язані з упаковкою мазей 3,3 156 13

Дефекти, пов’язані з маркуванням мазей 3 155 13

Дефекти, пов’язані з застосуванням мазей 3,7 98 8



Дефекти, пов’язані зі 
складом/технологією мазей

Дефекти, пов’язані з відповідністю 
мазей вимогам до 

мікробіологічної чистоти

Склад
Вміст інгредієнтів в мазі

Виготовлення
Ідентифікація 

Кількісне визначення
Упаковка

Маркування
ЗберіганняДефекти, пов’язані з зовнішнім 

виглядом мазей
Властивості

(опис)

Дефекти, пов’язані
з упаковкою мазей

Дефекти, пов’язані з 
маркуванням мазей

Дефекти, пов’язані з 
застосуванням мазей

5.1.4. «Мікробіологічна чистота нестерильних лікарських
засобів та субстанцій для фармацевтичного застосування»

ОБГРУНТУВАННЯ СТРУКТУРИ МОНОГРАФІЙ НА МАЗІ, 
ВИГОТОВЛЕНІ В АПТЕКАХ



ПРОЄКТИ МОНОГРАФІЙ НА МАЗІ, ВИГОТОВЛЕНІ 
В АПТЕКАХ




