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Випадковості не випадкові

20 років - ДФУ
15 років – початок 
роботи над ЛЗВА
10 років – початок 
знайомства з 
фармакопейними 
підходами 
стандартизації ЛЗВА
5 років – введення 
окремих монографій 
на ЛЗВА
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Сучасний стан виготовлення нестерильних рідких
ЛЗВА у різних країнах світу

Рис.1 Актуальні напрямки застосування ЛЗВА
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Актуальність фармакопейної стандартизації 

найбільш вживаних оральних ЛЗВА

Сучасний стан виготовлення нестерильних рідких
ЛЗВА у різних країнах світу



Виготовлення ЛЗВА з ГЛЗ розповсюджене у таких країнах, як:

США – 149 АФІ; Франція – 80 АФІ; Іспанія – 56 АФІ;

Малайзія – 49 АФІ; Швейцарія – 41 АФІ; Нігерія – 21 АФІ.
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А – Засоби, що впливають на травну систему і метаболізм.

B – Засоби, що впливають на систему крові та гемопоез.

C – Засоби, що впливають на серцево-судинну систему.

D – Дерматологічні засоби.

G – Засоби, що впливають на сечостатеву систему та статеві гормони.

H – Препарати гормонів для системного застосування (окрім статевих гормонів та інсулінів).

J – Протимікробні засоби для системного застосування.

L – Антинеопластичні та імуномодулюючі засоби.

M – Засоби, що впливають на опорно-руховий апарат.

N – Засоби, що діють на нервову систему.

P – Протипаразитарні засоби, інсектициди і репеленти.

R – Засоби, що діють на респіраторну систему.

S – Засоби, що діють на органи чуття.

V – Різні засоби

Рис. 2 Класифікація рідких оральних ЛЗВА, що 
виготовляються з ГЛЗ
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А – Засоби, що впливають на травну систему і метаболізм.

B – Засоби, що впливають на систему крові та гемопоез.

C – Засоби, що впливають на серцево-судинну систему.

D – Дерматологічні засоби.

G – Засоби, що впливають на сечостатеву систему та статеві 
гормони.
H – Препарати гормонів для системного застосування (окрім 
статевих гормонів та інсулінів).
J – Протимікробні засоби для системного застосування.

L – Антинеопластичні та імуномодулюючі засоби.

M – Засоби, що впливають на опорно-руховий апарат.

N – Засоби, що діють на нервову систему.

P – Протипаразитарні засоби, інсектициди і репеленти.

R – Засоби, що діють на респіраторну систему.

S – Засоби, що діють на органи чуття.

V – Різні засоби

Рис. 3 АТС-класифікація рідких оральних ЛЗВА, що 
виготовляються з ГЛЗ для застосування в педіатрії

Сучасний стан виготовлення нестерильних рідких
ЛЗВА у різних країнах світу
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МОНОГРАФІЇ USP НА РІДКІ ЛІКАРСЬКІ ЗАСОБИ, 
ВИГОТОВЛЕНІ В АПТЕКАХ. 



• Валідація аналітичних методик для водорозчинних вітамінів

• Стандартизація розчинів-концентратів аптечного 

виготовлення

• Дослідження стабільності рідких ЛЗВА, що містять 

антибіотики

• Розробка тест-систем для експрес-аналізу нестерильних 

рідких ЛЗВА

• Дослідження стабільності і стандартизація сиропів аптечного 

виготовлення, що містять діуретики;

• Розробка нормативів і методологічних рекомендацій; 

використання ГЛЗ для виготовлення ЛЗВА;

• Вивчення термінів придатності ЛЗВА, розробка підходів до 

вивчення стабільності і термінів придатності ЛЗВА; 

• Стандартизація внутрішньоаптечної заготовки; 

• Розробка СОП у виробничій аптеці; 

• Розрахунки при виготовленні та перевірка доз в аптеках

• Забезпечення якості рідких ЛЗВА
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Проблемні питання аптечного 
виготовлення

Essential medicines 

selection, ITEM 5: 

Extemporaneous review. 

Draft for consultation.
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Створення робочої групи наукового напрямку

«Лікарські засоби, виготовлені в аптеках. 

Стандартизація»



9

Формування національної 

фармакопейної концепції якості ЛЗВА



Національна фармакопейна концепція 
якості ЛЗВА

10Рис. 4  Національнафармакопейна концепціяякості ЛЗВА



Структурні частини монографій на ЛЗАВ BP USP MEF FNF NRF FGP ФРБ

Назва + + + + + + +

Фізико-хімічні, фармацевтичні властивості, 

ризики застосування
- - - - + + +

Склад ЛЗ аптечного виготовлення + + + + + + +

Допуски вмісту активних інгредієнтів + + - - - - -

Технологія виготовлення + + + + + + -

Примітка (особливості виготовлення) - + + - - - -

Вимоги загальної статті до лікарської форми + + - - - - -

Ідентифікація +/- - - - - + +

Випробування +/- + - - + + -

Кількісне визначення + + - - - + +

Упаковка - + - - + + -

Умови зберігання + + + + +/- - -

Термін придатності/стабільність - + + + + + -

Термін придатності після розкриття упаковки - - - + - - -

Маркування + + - - + + -

Показання до застосування + - + + + + -

Протипоказання/побічна дія - - - + +/- + -

Дозування/правила використання - - - + +/- + -

Мікробіологічна стабільність, сумісність з 

іншими АФІ, фармацевтична взаємодія
- - - - + + -

Посилання на стандарт - + - - - - -

Список літератури - - + - + + -
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Таблиця 1
Структура монографій на лікарські засоби аптечного виготовлення

Проаналізовані підходи Фармакопей Великої Британії (BP), США (USP), Республіки Білорусь (ФРБ), 
Чеської Республіки, Національних формулярів Німеччини (NRF), Малайзії (MEF), Франції (FNF), 
Сербії, Іспанії, Португалії (FGP). Rick Schnatz, 

Jeanne Sun, 
Відділ
стандартизації 
ЛЗВА, фармакопея 
США

О. І. Гризодуб, 
директор ДП 
«Фармакопейний
центр»

1. Здорик О. А. Формування підходу до розроблення монографійна лікарські засоби, виготовлені в аптеках / О. А. Здорик, В. А. Георгіянц, О. І. Гризодуб // Фармацевтичний

журнал. – 2015. – № 3. – С. 69–77.

2. Experience of the United States pharmacopeia in compounding preparations standardization and monograph development / R.G. Schnatz, J.H. Sun, O.A.Zdoryk// Фармація ХХІ 

століття: тенденції та перспективи: Матеріали VIII Нац. з’їзду фармацевтів України (13-16 вересня 2016, м. Харків ). у 2 т. Т. 1. – Харків : НФаУ, 2016. – С 223-224.

Формування підходу до розробки 
монографій на ЛЗВА
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Формування підходу до розробки 
монографій на ЛЗВА

Таблиця 2
Структурні частини монографій на ЛЗВА

Назва структурної 
частини

Примітка Приклад

Назва обов’язкова частина «Азитроміцину суспензія оральна, аптечного виготовлення» / «Azithromycini suspensio
peroralis».
«Калію йодиду розчин 20 %, концентрований розчин, виготовлений в аптеках» / Soluto Kalii

iodidi 20 %.
Склад обов’язкова частина Димедролу – 0.01 г

Ефедрину гідрохлориду – 0.1 г
Олії ментолової 1 % – 10 крапель
Олії кісточкової – 10 г

Йоду – 0.25 г
Калію йодиду – 0.5 г
Гліцерину – 98.5 г
Води очищеної – 0.75 мл

Калію йодиду - 200 г
Вода очищена - до 1000 мл

Допуски вмісту обов’язкова частина Вміст кальцію хлориду гексагідрату (CaCl2, 6H2O). Не менше 47,5 % (м/об) і не більше 52,5
(м/об).

Технологія 
виготовлення

обов’язкова частина В мірну прокалібровану посудину підхожої місткості вносять воду очищену приблизно 2/3
потрібної кількості, додають необхідну кількість калію йодиду, перемішують до повного
розчинення, доводять об’єм розчину водою очищеною до позначки, фільтрують у контейнер,
що щільнозакупорюється, із забарвленого скла і проводять контроль.

Посилання на загальні 
статті фармакопеї

у разі потреби Посилання на загальну статтю «Лікарські засоби виготовлені в аптеках» та статті на конкретну
лікарську форму даного розділу

Властивості (опис) обов’язкова частина Для розчинів – прозорий, безбарвний розчин; порошків – порошок білого кольору.
Ідентифікація обов’язкова частина Можливим є наведення двох ідентифікацій: першої – для відтворення в умовах лабораторій

з контролю якості ЛЗ; другої для відтворення в умовах виробничих аптек.
Випробування обов’язкова частина Прозорість – розчин S має бути прозорим (відповідність вимогам загальної статті ДФУ 2.2.1);

кольоровість – розчин S має бути безбарвним (2.2.2, метод ІІ ДФУ); кислотність або лужність.
Кількісне визначення обов’язкова частина Можуть бути наведені декілька методик для відтворення в умовах аптек та лабораторій з

контролю якості ЛЗ.
Зберігання обов’язкова частина 30 діб при температурі від 15 ºС до 25 ºС у контейнері із забарвленого скала, у захищеному від

світла місці.
Маркування у разі потреби Інформація стосовно маркування ЛЗВА наведена у загальній статті
Посилання на 
регуляторні документи

у разі потреби Посилання на документи, видані уповноваженими органами, наприклад на примітки до
Настанов і Директиви Європейського Союзу. Ці посилання призначені для інформування
користувачів фармакопеї.

Застереження у разі потреби Спеціальні зазначення про необхідні запобіжні заходи.
Застосування у разі потреби Для розчинів для зовнішнього застосування: наносити на ділянку ураженої шкіри за допомогою

ватного тампону. Для порошків для орального застосування: по 1 порошку 2 рази на день після
прийому їжі.
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Формування підходу до розробки 
монографій на ЛЗВА

Рис. 5 – Алгоритм розробки монографій на ЛЗВА для введеннядо ДФУ
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Формування підходу до розробки 
монографій на ЛЗВА

Рис. 5 – Алгоритм розробки монографій на ЛЗВА для введеннядо ДФУ (продовж.)



Структура досьє на лікарські засоби, виготовлені в аптеках 

I. Загальна інформація (обґрунтування
вибору об’єктів дослідження, характеристика
ЛЗВА, маркування та медичне застосування,
данні про дослідну лабораторію, строки
виконання досліджень, інформація про
виконавців).

II. Хімічна, фармацевтична інформація
про лікарський засіб, виготовлений в
аптеках (діючі та допоміжні речовини, назва,
склад, лікарська форма, вміст, опис, технологія
виготовлення, ідентифікація, випробування,
кількісне визначення, упаковка, зберігання,
маркування, застосування, посилання на
регуляторні документи, застереження,
апробація матеріалів інформаційно-
аналітичних і експериментальнихдосліджень).

III. Нормативна база

IV. Звіт досліджень

V. Проект монографії

VІ. Висновок експерта
ДП «Фармакопейний центр» за
матеріалами дослідження. 15

Формування підходу до розробки 
монографій на ЛЗВА



Забезпечення якості та валідація 
технології виготовлення

рідких ЛЗВА

16



Рис. 6 Стратегія забезпечення якості рідких ЛЗВА
17

Передумови та підходи до 
забезпечення якості рідких ЛЗВА



Рис. 7.  Схема прийняття 
рішення щодо виготовлення 
рідких ЛЗВА з ГЛЗ

Зміна фізичних, хімічних, мікробіологічних характеристик, 
ЛФ, рецептура, технологія виготовлення, стабільність. 

Нормативні вимоги: загальна стаття ДФУ «При виготовлені
лікарських засобів для перорального та зовнішнього застосування
можна застосовувати готові лікарські засоби, якщо це зазначено
лікарем у прописі»

Методична база: відсутня.

Якість АФІ, ГЛЗ та допоміжних речовин: вхідний контроль.

Дизайн виготовлення: включає валідацію процесів, визначення
показників та критеріїв якості препарату; розмір часток, час 
розтирання та перемішування, наявність оболонки таблетки.

Контроль якості: ускладнення через наявність допоміжних 
речовин, необхідності валідації аналітичних методик; використання 
інструментальних експрес-методів.

Термін придатності: не може бути просто перенесений на 
термін придатності ЛЗВА; сумісність компонентів у рідкому
дисперсійному середовищі, літературні дані. 18

Забезпечення якості рідких ЛЗВА, 
виготовлених з ГЛЗ



Рис. 8 Алгоритм валідації технології виготовлення ЛЗВА
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Забезпечення якості та валідація 
технології виготовлення

Лікарська форма Показник якості Критерій

Оральна

суспензія

Опис Має відповідати опису

Ідентифікація Підтвердження вмісту АФІ

Кількісний вміст Допуски вмісту ±10 %

Розмір частинок 1−50 мкм

Однорідність вмісту діючої речовини ≤ 15,0 %

Однорідність маси доз ≤ 10,0 %

Об’єм седиментації ≥ 0,9

Мікробіологічна чистота TAMC < 100, TYMC < 100, відсутність Escherichia coli

Розчини-

концентрати

Опис (прозорість кольоровість) Має відповідати опису

рН ± 10 % від встановленого показника

Ідентифікація Підтвердження вмісту АФІ

Кількісний вміст Допуски вмісту ± 5 %

Мікробіологічна чистота TAMC < 100, TYMC < 100, відсутність Escherichia coli

Очні краплі Опис (прозорість кольоровість) Має відповідати опису

Механічні домішки Відсутність механічних домішок

рН ± 10 % від встановленого показника

Ідентифікація Підтвердження вмісту АФІ

Кількісний вміст Допуски вмісту ± 10 %

Стерильність Має витримувати випробування на стерильність

Таблиця 3
Показники якості рідких ЛЗВА з урахуванням вимог ДФУ до ЛФ



20

ЛЗВА/ Показники якості суспензій 

оральних

Виготовл

ення з 

АФІ/ ГЛЗ

Ідентиф.

Розмір 

часток,

мкм

Однорідніст

ь доз. 

одиниць 

(≤ 15,0 %)

Однорідніст

ь маси доз 

(≤ 10 %)

Об’єм 

седиментац

ії (макс. ≥ 

0,9)

Кількісний 

вміст, мг/мл

Мікробіолог. 

чистота TAMC/ 

TYMC/ E. coli

Азитроміцину суспензія оральна (20 мг/мл) субст. + 1–20 9,02 ± 0,47 4,91±0,27 0,99 ± 0,01 19,87 ± 0,06 –

Гідрохлоротіазиду суспензія оральна 

(5мг/мл)

субст. + 1–20 8,22 ± 0,11 3,24±0,09 0,99 ± 0,01 5,00 ± 0,01 < 10/< 10/–

табл. + 1–50 8,63 ± 2,35 3,26±0,58 0,96 ± 0,01 5,00 ± 0,01 < 10/< 10/–

Спіронолактону суспензія оральна (5мг/мл)
субст. + 1–20 9,23 ± 0,44 1,34±1,07 0,98 ± 0,01 5,00 ± 0,01 < 10/< 10/–

табл. + 1–50 7,04 ± 0,45 6,0±1,68 0,97 ± 0,01 5,01 ± 0,01 < 10/< 10/–

Фуросеміду суспензія оральна (5мг/мл)
субст. + 1–20 9,12 ± 0,56 5,25±0,09 0,98 ± 0,01 4,99 ± 0,01 < 20/< 10/–

табл. + 1–50 7,93 ± 2,49 4,23±3,28 0,95 ± 0,01 5,00 ± 0,02 < 10/< 10/–

Комбінована суспензія оральна з 

фуросемідом і каптоприлом (по 2,5 мг/мл 

кожного)

субст.

+

1–20 8,42 ± 0,19 4,45±0,22 0,99±0,01
2,51 ± 0,03/

2,50 ± 0,02
< 10/< 10/–

ЛЗВА/ Показники якості очних 

крапель
АФІ/ ГЛЗ Ідентиф. Проз. Кольор.

Механ. 

домішки
pH

Кількісний вміст, 

мг/мл
Стерильність 

Бензилпеніциліну натрію очні краплі  

(1000 000 ОД/10 мл)

субст. + + + – 5,23 ± 0,04 59,6 ± 0,43 +

пор.д/ін. + + + – 5,87 ± 0,01 59,3 ± 0,02 +

Цефазоліну натрію очні краплі (50 мг/мл) субст. + + + – 5,23 ± 0,03 50,0 ± 0,02 +

Рибофлавіну очні краплі (20 мг/мл) субст. + + + – 5,58 ± 0,09 20,0 ± 0,01 +

ЛЗВА/ Показники якості 

концентрованих розчинів

Розчинник:

вода очищ./ 

вода д/ін.

Ідентиф.: катіони/ аніони Проз. Кольор. pH
Кількісний вміст, 

мг/мл

Мікробіолог. 

чистота TAMC/ 

TYMC/ E. coli

Калію броміду розчин 20 %

вода 

очищ.
+/+ + + 5,65 ± 0,06 20,12 ± 0,23 < 30/< 10/–

вода д/ін. +/+ + + 5,66 ± 0,06 20,05 ± 0,08 < 30/< 10/–

Калію йодиду розчин 20 %

вода 

очищ.
+/+ + + 6,00 ± 0,06 20,02 ± 0,06 < 20/< 10/–

вода д/ін. +/+ + + 6,05 ± 0,04 20,12 ± 0,08 < 25/< 10/–

Кальцію хлорид розчин 20 %

вода 

очищ.
+/+ + + 6,43 ± 0,06 20,04 ± 0,11 < 10/< 10/–

вода д/ін. +/+ + + 6,43 ± 0,01 20,05 ± 0,07 < 10/< 10/–

Кальцію хлорид розчин 50 %

вода 

очищ.
+/+ + + 5,86 ± 0,03 50,19 ± 0,05 < 10/< 10/–

вода д/ін. +/+ + + 5,80 ± 0,08 50,20 ± 0,02 < 10/< 10/–

Натрію броміду розчин 20 %

вода 

очищ.
+/+ + + 5,90 ± 0,02 20,11 ± 0,12 < 10/< 10/–

вода д/ін. +/+ + + 5,91 ± 0,06 20,17 ± 0,14 < 10/< 10/–

Таблиця 4
Показники якості рідких ЛЗВА, виготовлених із субстанцій та ГЛЗ

Забезпечення якості та валідація 
технології виготовлення
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Розробка, валідація та обґрунтування вибору методик 

кількісного визначення розчинів-концентратів

Рис. 11  Розрахунок теоретичної невизначеності аналізу 
методик кількісного визначення розчинів-концентратів

Рис. 9 Оцінка результатів систематичних похибок крайніх точок для 

концентрацій 80 % і 120 %

Рис. 10  Оцінка результатів кількісного визначення компонентів у складі

розчинів-концентратів аптечного виготовлення

Рис. 12  Порівняльний аналіз вартості кількісного 

визначення концентрованих розчинів
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Рис. 13 Алгоритм дослідження стабільності ЛЗВА

Визначення підходу дослідження
стабільності рідких ЛЗВА



Огляд літератури

• властивості АФІ, допоміжних речовин та ЛФ

• збір інформації про стабільність субстанції АФІ та схожої ЛФ

• вплив стрес-факторів, шляхи розкладу АФІ та сприятливі умови зберігання

Стрес випробування

• у разі використання нефармакопейної методики, проведення 
досліджень впливу стрес-факторів є необхідним

• включають дослідження впливу температури, вологості повітря, 
окиснення, фотолізу; для рідких ЛФ (розчини, емульсії, суспензії та 
ін.) перевіряють здатність речовини до гідролізу

Вибір серій

• Випробування стабільності проводять на трьох серіях, виготовлених 
з використанням різних серій АФІ або ГЛЗ

Контейнер/закупорювальний елемент

• система контейнер/закупорювальний елемент, яку використовують 
для зберігання та відпуску кінцевому споживачу

Вибір специфікацій

• Дослідження стабільності ЛЗВА мають охоплювати ті 
характеристики АФІ та ЛФ, які схильні до змін при зберіганні та 
можуть вплинути на якість, безпеку та/або ефективність.
Дослідження стабільності проводять для фізичних, хімічних, 
мікробіологічних властивостей.

23

Визначення підходу дослідження
стабільності рідких ЛЗВА



Частота проведення випробувань

Умови зберігання

• рекомендованими умовами зберігання для дослідження стабільності є: 
(25±2)ºС і (60±5)% або (30±2)ºС і (65±5)%; (5±3)ºС;

• дослідження стабільності ЛЗ після його підготовки до застосування, 
відкриття первинної упаковки.

Критерії значної зміни якості ЛЗВА та виявлення його нестабільності:

• невідповідність критеріям прийнятності відповідно зовнішнього вигляду;

• зміна кількісного вмісту АФІ більш ніж на 5 % у порівнянні t0;

• збільшення вмісту продуктів деградації вище за встановлений критерій 
прийнятності;

• невідповідність критеріям мікробіологічних характеристик. 24

Визначення підходу дослідження
стабільності рідких ЛЗВА

Таблиця 5
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Назва Термін зберігання, доба Умови зберігання

15℃ до 25℃ 2℃ до 8℃
Розчини для внутрішнього застосування

Азитроміцину суспензія оральна (20 мг/мл), виготовлена в 

аптеці

30 30 У контейнері із забарвленого скла, у 

захищеному від світла місці
Гідрохлоротіазиду суспензія оральна (5 мг/мл), 

виготовлена в аптеці 

30 30 У контейнері із забарвленого скла, у 

захищеному від світла місці
Спіронолактону суспензія оральна (5 мг/мл), виготовлена 

в аптеці

30 30 У контейнері із забарвленого скла, у 

захищеному від світла місці
Фуросеміду суспензія оральна (5 мг/мл), виготовлена в 

аптеці

30 30 У контейнері із забарвленого скла, у 

захищеному від світла місці
Комбінована суспензія оральна з фуросемідом і 

каптоприлом (2,5 мг/2,5 мг/мл), виготовлена в аптеці

30 30 У контейнері із забарвленого скла, у 

захищеному від світла місці
Очні краплі

Бензилпеніциліну натрію очні краплі (1 000 000 ОД/10 мл), 

виготовлені в аптеці

- 7 У контейнері із забарвленого 

скла, у захищеному від світла місці
Цефазоліну натрію очні краплі (50 мг/мл), виготовлені в 

аптеці

7 14 У захищеному від світла місці

Рибофлавіну очні краплі (20 мг/мл), виготовлені в аптеці 30 30 У контейнері із забарвленого 

скла, у захищеному від світла місці
Концентрати для виготовлення розчинів

Калію йодиду розчин 20 %, концентрований розчин, 

виготовлений в аптеці

10 10 У захищеному від світла місці

Калію броміду розчин 20%, концентрований розчин, 

виготовлений в аптеці

30 30 У захищеному від світла місці

Натрію броміду розчин 20%, концентрований розчин, 

виготовлений в аптеці

30 30 У захищеному від світла місці

Кальцію хлориду розчин 20%, концентрований розчин, 

виготовлений в аптеці

30 30 У захищеному від світла місці

Кальцію хлориду розчин 50%, концентрований розчин, 

виготовлений в аптеці

30 30 У захищеному від світла місці

Визначені терміни та умови зберігання
рідких ЛЗВА

Таблиця 6
Терміни й умови зберігання деяких нестерильних ЛЗАВ і концентратів



Таблиці доз ДФУ 1.1 містили інформацію про вищі разові та добові дози для 270 АФІ

для дорослих і дітей, з яких значна частина АФІ та відповідних вищих доз були

застарілими і потребували перегляду.
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Розробка статті до ДФУ 2.0 «Розрахунки при 
виготовленні лікарських засобів в аптеках»

Таблиці потребували 

перегляду та пояснень



Запропоновано ввести загальну статтю «РОЗРАХУНКИ ПРИ ВИГОТОВЛЕННІ ЛІКАРСЬКИХ 
ЗАСОБІВ В АПТЕКАХ» до ДФУ. 

У статтю вперше введено :
• термінологію максимальної терапевтичної разової дози (МТРД), максимальної терапевтичної

добової дози (МТДД);
• різні способи визначення та розрахунку доз – за віком, масою тіла та площеюповерхні тіла;
• рекомендації перевірки доз АФІ;
• формули розрахунку доз (за віком, масою тіла, площею поверхні тіла).

27

Розробка статті до ДФУ 2.0 «Розрахунки при 
виготовленні лікарських засобів в аптеках»

Оновлена таблиця 

містить дані для 

92 АФІ:

• спосіб введення;

• МРД; 

• МДД; 

• МРТДД;

• Примітки.

Таблиця7
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Публікації та впровадження 
результатів досліджень

За тематикою опубліковано 37 статей (11 – у закордонних фахових виданнях, 5 із яких 

індексовані у міжнародній базі Scopus), 28 тез доповідей на науково-практичних конференціях, 

2 інформаційні листи про нововведення у галузі охорони здоров’я, отримано 5 патентів на 

корисну модель.
Результати впроваджено до розділу «Лікарські засоби, виготовлені в аптеках» ДФУ 

(акти впровадження ДП «Український науковий фармакопейний центр якості лікарських 

засобів» № 11/580-5 – 11/587-5 від 17.04.2019 р). 

Внесені пропозиції до робочого документу ВООЗ QAS/15.620 «Належна фармакопейна

практика» пункту «5.2.3 Монографії на лікарські засоби, виготовлені в аптеках».

Результати впроваджено в практику лабораторій з аналізу якості лікарських засобів та 

виробів медичного призначення територіальних Державних інспекцій з контролю якості 

лікарських засобів та аптек 6 областей України, центральної лабораторії митної служби при 

Уряді Республіки Таджикистан, центральної лабораторії служби державного нагляду за 

фармацевтичною діяльністю Міністерства охорони здоров’я та соціального захисту населення 

Республіки Таджикистан.

Результати впроваджено в науково-педагогічний процес кафедр: фармацевтичної та 

токсикологічної хімії Таджицького державного медичного університету ім. А. Сіни, 

фармацевтичної хімії Запорізького державного медичного університету, фармацевтичної, 

органічної і біоорганічної хімії Львівського національного медичного університету, кафедри 

фармацевтичної хімії Тернопільського державного медичного університету, фармацевтичної 

хімії Вінницького національного медичного університету імені М. І. Пирогова та ін.
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