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• оновлення рецептури;
• реєстрація нових АФІ і включення їх до державного реєстру; 
• вивчення термінів придатності субстанцій,  які зберіг аються у виробничих аптеках;
• розробка нормативів і мет одологічних рекомендацій; 
• використання ГЛЗ для виготовлення ЛЗВА;
• розробка підходів до створення моног рафій на ЛЗВА;
• встановлення термінів придатност і ЛЗВА, розробка підходів до вивчення стабільност і і термінів придатност і ЛЗВА;  
• розробка процедури і нормативів перепакування та фасування в умовах виробничих аптек;
• оцінка технології виг отовлення ЛЗВА;
• стандартизація внутрішньоаптечної заготовки; 
• перег ляд вимог до умов виг отовлення, приміщень, обладнання, санітарно- протиепідемічног о режиму та технолог ії;
• розробка та валідація методик контролю якості АФІ  ЛЗВА;
• оснащ ення аптек сучасним аналітичним обладнанням; 
• розробка документального супроводу всіх процесів у виробничій аптеці; 
• розробка СОП;
• впровадження системи забезпечення якості ЛЗВА та ін.

ПРОБЛЕМНІ ПИТАННЯ АПТЕЧНОГО 
ВИГОТОВЛЕННЯ



Згідно доповіді «Наукові аспекти розробки ДФУ» 

наукового керівника проекту «Державна Фармакопея України» 
проф. Гризодуба О. І., Харків, 2015

Використання ЛЗВА в різних країнах світу опирається на національні традиції і відображає рівень
розвитку вітчизняного аптечного виробництва ЛЗ. Це вимагає формування національної
фармакопейноїконцепції якості ЛЗВА.
Основні проблеми при цьому такі:
1. Як вимоги загальних статей ДФУ до якості ЛЗ («Однорідність вмісту», «Розчинення» та ін.)
забезпечуютьсядля ЛЗВА?
2. Що таке валідація виробництва ЛЗВА?
3. Яким повинен бути формат окремих статей (монографій) на ЛЗВА і на якому етапі контролю
ЛЗВА їх вимоги повинні застосовуватися?
4. Як проводити валідацію методик аналізу ЛЗВА?
5. Як вирішувати проблемуякості субстанцій для ЛЗВА і термінів їх придатності в аптеках?
6. Які реальні терміни придатності ЛЗВА?

3

НЕОБХІДНІСТЬ ФОРМУВАННЯ НАЦІОНАЛЬНОЇ 
ФАРМАКОПЕЙНОЇ КОНЦЕПЦІЇ ЯКОСТІ ЛЗВА



Стаття 5.N.1. «Екстемпоральні лікарські засоби»
(Доповнення 2 ДФУ 1.0, 2008)

«Порошкидля орального застосування»
(Приготування порошків «ex tempore» N Доповнення 2
ДФУ 1.0, 2008)

5.N.1.4. «Порошки екстемпоральні» (Доповнення 4 ДФУ
1.0, 2011)

Лікарські засоби, виготовлені в аптеках (ДФУ 2.0,
2014)

• Нестерильні ЛЗ, виготовленів аптеках
• М’які лікарські засоби, виготовлені в аптеках
• Порошки, виготовлені в аптеках
• Розрахунки при виготовленні ЛЗ в умовах аптек
• Супозиторії та песарії, виготовлені в аптекахМонографії на лікарські засоби, виготовлені в аптеках 

(ДФУ 2.0, Доповнення 2, 2018)
• Калію броміду розчин 20 %, концентрований розчин
• Калію йодиду розчин 20 %, концентрований розчин
• Кальцію хлориду розчин 50 %, концентрований розчин 
• Кальцію хлориду розчин 20 %, концентрований розчин
• Натрію броміду розчин 20 %, концентрований розчин

СТАНОВЛЕННЯ ПІДХОДІВ ДО ФАРМАКОПЕЙНОГО 
КОНТРОЛЮ ЯКОСТІ ЛЗВА



Проскуріна К.І. на здобуття наукового ступеня кандидата фармацевтичних наук за
темою: «Оптимізація та валідація методів аналізу екстемпоральних лікарських
засобів, що містять нітрофурал, пілокарпіну гідрохлорид та папаверину
гідрохлорид» (2011)

Бочкарьова А.Ю. «Оптимізація та валідація методів аналізу екстемпоральних
лікарських засобів, що містять хлорамфенікол, стрептоцид розчинний та етакридину
лактат», (2011)

Савченко Л.П. «Експериментальне дослідження відповідності якості порошків
аптечного виготовлення вимогам Державної фармакопеї України» (2011)

Здорик О.А. «Валідація та вдосконалення методик контролю якості
екстемпоральних лікарських засобів, що містять водорозчинні вітаміни» (2011)

Бисага Є.І. «Розробка та валідація методик контролю якості екстемпоральних
лікарських форм на основі прокаїну гідрохлориду» (2011)

КАНДИДАТСЬКІ ДИСЕРТАЦІЇ



Прокопець В.В. «Стандартизація методик та реагентів для експресного
визначення інгредієнтів в екстемпоральних лікарських формах» (2017)

Вракін В.О. «Розробка та валідація методик контролю якості комбінованих мазей з
тетрацикліном та гідрокортизоном» (2017)

Валієв А.Х. «Розробка методик кількісного визначення антибіотиків і вивчення
стабільності їх розчинів, виготовлених в аптеці» (2015)

Хмельова М.О. «Стандартизація методів контролю якості мазей та розчинів
аптечного виготовлення, що містять саліцилову кислоту та борну кислоту» (2015)

Штрімайтіс О.В. «Стандартизація та забезпечення якості концентрованих розчинів,
виготовленихв умовах аптеки» (2015)

Умінська К.А. «Розробка методик для контролю якості та визначення стабільності
комбінованих екстемпоральних мазей з компонентами рослинного походження»
(2019)

КАНДИДАТСЬКІ ДИСЕРТАЦІЇ

Криванич О.В. «Розробка та валідація методик кількісного визначення
фенілефрину гідрохлориду у лікарських засобах» (2016)



Євтіфєєва О.А. «Стандартизація підходів до оцінки якості екстемпоральних
лікарських засобів» (2011)

Здорик О.А. «Формування методологічних підходів до фармакопейної
стандартизації лікарських засобів аптечного виготовлення » (2019)

Савченко Л.П. «Науково-методологічні підходи до забезпечення якості
мазей аптечного виготовлення» (2021)

Альфред-Угбенбо Дейнмотей Самуел «Розробка та валідація методик контролю
якості суспензій, що містять діуретики, аптечного виготовлення та вивчення їх
стабільності» (2018)

КАНДИДАТСЬКІ ДИСЕРТАЦІЇ

ДОКТОРСЬКІ ДИСЕРТАЦІЇ
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СХЕМА ПРОВЕДЕННЯ ВАЛІДАЦІЇ МЕТОДИК 
КІЛЬКІСНОГО ВИЗНАЧЕННЯ КОМПОНЕНТІВ ЛЗВА



RSD, %

При дозуванні за масою RSDоб’єд=1,71%
При дозуванні за об’ємом RSDоб’єд=3,56%

✓ в цілому порошки кислоти аскорбінової відповідають вимогам статті 
2.9.5 та 2.9.40 ДФУ

✓ дослідження однорідності дозування в аптечних умовах краще 
проводити за вимогами статті 2.9.40

✓ вимоги наказу МОЗ України № 812 потребують узгодження із ДФУ

АНАЛІЗ ОДНОРІДНОСТІ ДОЗОВАНИХ ОДИНИЦЬ ЗА 
ВИМОГАМИ СТАТТІ 2.9.40 ДФУ 

(порошки кислоти аскорбінової)
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Розрахунок теоретичної невизначеності аналізу методик кількісного 
визначення розчинів-концентратів

Оцінка результатів систематичних похибок крайніх точок для концентрацій 80 % і 120 %

Оцінка результатів кількісного визначення компонентів у складі розчинів-концентратів аптечного 
виготовлення 

Порівняльний аналіз вартості кількісного визначення 
концентрованих розчинів

РОЗРОБКА, ВАЛІДАЦІЯ ТА ОБҐРУНТУВАННЯ ВИБОРУ МЕТОДИК 
КІЛЬКІСНОГО ВИЗНАЧЕННЯ РОЗЧИНІВ-КОНЦЕНТРАТІВ



Алгоритм розробки монографій на ЛЗВА для введення до ДФУ

ФОРМУВАННЯ ПІДХОДУ ДО РОЗРОБКИ МОНОГРАФІЙ 
НА ЛЗВА



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 площею поверхні тіла;
• рекомендації перевірки доз АФІ;
• формули розрахунку доз (за віком, масою тіла, площею поверхні тіла).
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Оновлена таблиця містить дані для 92 АФІ:
• спосіб введення;
• МРД; 
• МДД; 
• МРТДД;
• Примітки.

РОЗРОБКА СТАТТІ ДО ДФУ 2.0 «РОЗРАХУНКИ ПРИ
ВИГОТОВЛЕННІ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ В АПТЕКАХ»



Хроматограма розчину зразку № 3 
абрикосової олії Хроматограма розчину зразку № 1 

персикової олії

СТВОРЕННЯ МОНОГРАФІЙ НА ЖИРНІ ОЛІЇ, ЯКІ ВХОДЯТЬ
ДО СКЛАДУ МВА (ДОПОВНЕННЯ 5 ДФУ 2.0, 2021)

Хроматограма розчину зразку № 1
соняшникової олії



ОНОВЛЕННЯ ВИМОГ ДФУ ДО 
НЕСТЕРИЛЬНИХ ЛЗВА

(ДОПОВНЕННЯ 5 ДФУ 2.0, 2021)
ПРОЄКТИ МОНОГРАФІЙ НА МАЗІ, ВИГОТОВЛЕНІ 

В АПТЕКАХ



ДЯКУЮ ЗА УВАГУ!!!


