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НАЦІОНАЛЬНИЙ ДОСВІД СТАНОВЛЕННЯ ВИМОГ ДО ЗБЕРІГАННЯ ТА  

ДИСТРИБУЦІЇ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ 

 

© О. О. Молодожонова, Г. П. Суховий, І. В. Бушуєва 
 

Метою роботи було дослідження національного досвіду організації зберігання та дистрибуції лікарсь-

ких засобів для подальшого удосконалення фармацевтичного забезпечення населення. 

Методи. Авторами використано метод аналізу та синтезу, який виступає у якості загальнонаукового. 

Застосовано компаративний, структурно-функціональний, логіко-семантичний методи та метод си-

стемного аналізу. 

Результати. Розглянуті основні тенденції становлення основних вимог до зберігання та дистрибуції 

лікарських засобів та систематизовано функції відповідальної особи для виконання умов належної 

практики зберігання. З’ясовано, що початок гармонізації нормативної бази фармацевтичного сектора 

України з європейським і міжнародним законодавством припадає на 2003 рік, при чому найбільш тісне 

співробітництво простежується протягом останніх трьох років та на разі місце та роль професійної 

відповідальності набуває все більш чітких форм у національному законодавстві. 

Висновки. Проведено систематизацію вимог щодо відповідальність у рамках належної практики 

зберігання та з’ясовано, що відповідальність фармацевтичного фахівця у процесі зберігання лікарських 

засобів у національному фармацевтичному законодавстві достеменно не врегульована та потребує до-

даткового опрацювання 

Ключові слова: аптечний заклад, зберігання лікарських засобів, дистрибуція лікарських засобів, належна 

практика зберігання, належна практика дистрибуції, управління якістю 

 

 

Aim. The aim was to study national experience of drugs storage and distribution organization for the nation’s 

pharmaceutical maintenance further improvement. 

Methods. The authors used the analysis and synthesis method considered as general scientific. Comparative, 

structural and functional, logical and semantic methods, as well as system analysis methods have been used.  

Results. The main tendencies of formation the essential requirements to storage and distribution of drugs have 

been examined, and functions of responsible person to meet Good Storage Practice requirements have been sys-

tematized. It has been found, that the beginning of harmonization of the normative base of Ukraine’s pharma-

ceutical segment with European and international legislation happened in 2003, and besides, the closest coop-

eration may be observed in the last three years; and now the place and role of professional responsibility be-

comes more clear in national legislation.  

Conclusion. Systematization of requirements to responsibility under Good Storage Practice conditions has been 

carried out. It has been determined, that pharmaceutical specialist’s responsibility during storage of drugs has 

not yet been adjusted by national pharmaceutical legislation, and it needs further processing 

Keywords: pharmacy, storage of drugs, distribution of drugs, Good Storage Practice, quality management 

 

1. Вступ 

Невпинні процеси інтеграції української еко-

номіки зі світовими призводять до того, що фарма-

цевтичні заклади мають не тільки зважати на вимоги 

світового досвіду у фармацевтичній галузі, а і актив-

но їх впроваджувати задля підвищення конкурентос-

проможності фармацевтичних товарів на світовій 

арені, на разі для окремих підпроцесів, що протіка-

ють під час фармацевтичного забезпечення населен-

ня, відповідність світовим вимогам є передумовою 

для ведення господарської діяльності. 

 

2. Актуальність дослідження 

Попри чітку декларацію вимог до зберігання та 

дистрибуції, на національному рівні не врегульовані 

питання конкретизації вимог, щодо персональної 

відповідальності кожного з учасників процесу, що обу-

мовлює актуальність дослідження у даному напрямку. 

3. Аналіз останніх досліджень і публікацій 

та виділення невирішених раніше частин загаль-

ної проблеми 

Окремими питаннями організації зберігання та 

дистрибуції лікарських засобів запасами займалися 

такі вчені, як Книш Є. Г., Громовик Б. П., Мнуш- 

ко З. М., Немченко А. С., Гудзенко О. П., Посилкі- 

на О. В., Толочко В. М., Трохимчук В. В. та інші. 

Проте дослідження і розробки щодо побудови кон-

цепції організації зберігання та дистрибуції до цього 

часу не проводилися. 

 

4. Мета роботи 

Метою роботи було дослідження національ-

ного міжнародного досвіду організації зберігання 

та дистрибуції лікарських засобів для подальшого 

удосконалення фармацевтичного забезпечення на-

селення. 
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5. Викладення основного матеріалу дослі-

дження (методів та об'єктів) з обґрунтуванням 

отриманих результатів 

Авторами використано метод аналізу та синте-

зу, який виступає у якості загальнонаукового. Засто-

совано компаративний, структурно-функціональний, 

логіко-семантичний методи та метод системного 

аналізу. 

Керуючись принципами ВООЗ для тестування 

стабільності лікарських засобів, Комітет експертів 

ВООЗ по специфікаціям для фармацевтичних препа-

ратів у 2001р. прийняв рекомендований перелік умов 

зберігання, у модифікації відповідно до «Керівних 

принципів ВООЗ по тестуванню стабільності фарма-

цевтичних препаратів, що містять лікарські речовини 

в загальноприйнятих лікарських формах» [1]. Пере-

лік був розроблений з метою методологічної допомо-

ги тим суб’єктам господарювання, які беруть участь 

у зберіганні, транспортуванні і розподілі фармацев-

тичних препаратів.  

У той же час Комітет експертів ВООЗ по спе-

цифікаціям для фармацевтичних препаратів прийняв 

«Настанову з організації передової практики зберіган-

ня для фармацевтичних препаратів» [2]. Цей документ 

став основою для розробки національних стандартів 

зберігання та транспортування лікарських засобів. 

Правила Належної практики зберігання – «Лі-

карські засоби. Належна практика зберігання. СТ-Н 

МОЗУ 42-5.1:2011», розроблені у відповідності з 

«WHO Technical Report Series, No. 908, 2003, An- 

nex 4. Guide to good storage practices for pharma- 

ceuticals» [3] було ратифіковано в Україні наказом 

Міністерства охорони здоров’я України від від 

03.10.2011 № 634 [4]. Крім того, зберігання лікарсь-

ких засобів в Україні регламентує низка вітчизняних 

нормативних документів, зокрема наказ МОЗ Украї-

ни від 16.03.1993 р. № 44, що затверджує «Інструк-

цію по організації зберігання в аптечних закладах 

різних груп лікарських засобів і предметів медичного 

призначення» [5], наказ МОЗ України № 584 від 

16.12.2003 «Про затвердження Правил зберігання та 

проведення контролю якості лікарських засобів у 

лікувально-профілактичних закладах» [6] та наказ 

МОЗ України № 677 від 29.09.2014 «Про затвер-

дження Порядку контролю якості лікарських засобів 

під час оптової та роздрібної торгівлі» [7].  

Слід відзначити, що процес становлення наці-

ональних вимог до зберігання та транспортування 

лікарських засобів у розвинутих країнах представляє 

для України не тільки теоретичний інтерес, а й може 

бути прикладом для розробки власних нормативних 

актів. Так, національні вимоги до температурного 

режиму при зберігання та транспортування лікарсь-

ких засобів у Канаді висвітлені у документі затвер-

дженому Інспекцією з лікарських засобів та харчових 

продуктів «Керівні принципи для контролю темпера-

тури при транспортуванні і зберіганні лікарських 

засобів (Guidelines for Temperature Control of Drug 

Products during Storage and Transportation)» [8]. Згідно 

основних із вимог, холодильне обладнання для збері-

гання лікарських засобів має бути сертифікованим; 

бути в гарному стані; бути оснащене сигналізацією; 

не допускати надмірного промерзання; забезпечувати 

адекватний розподіл повітря в камері; мати датчики 

для безперервного моніторингу і сигналізації та бути 

розташовані в точках, найгірших температурних сце-

наріїв; бути відкаліброваними відповідно до вимог 

програми калібрування; бути оснащеними резервним 

джерелом живлення або мати альтернативне місце 

зберігання, доступне в разі відключення живлення; 

бути комерційним і не містити ознаки домашнього, 

використання холодильників побутового типу і мо-

розильників не рекомендується. 

За офіційною інформацією на сайті Міністерс-

тва здоров’я Польщі, кожна установа, яка здійснює 

роздрібну та оптову реалізацію лікарських засобів 

має керуватися наступними правилами. Лікарські 

засоби повинні зберігатися таким чином, щоб зберег-

ти відповідний рівень якості (яка визначена відпові-

дальним органом або фармакопеєю), що має бути 

засвідчено відповідним документом у місці, де вони 

будуть зберігатися (наприклад, Журналом). Примі-

щення повинні бути чистими, сухими, добре провіт-

рюваними. Лікарські засоби і медичні вироби мають 

зберігатися в захищених від сонячних променів міс-

цях. Суб’єкт господарювання повинен бути переко-

наним, що створені всі умови для захисту лікарських 

засобів від пилу, бруду та пошкоджень, а також пе-

реконаним, що місце зберігання прямо не торкається 

стін і підлоги. Крім того, місце зберігання має бути 

обладнаним холодильними шафами і холодильника-

ми, які мають бути призначеними виключно для збе-

рігання лікарських засобів. На сайті Міністерства 

здоров’я Польщі також містяться вимоги GDP, якими 

рекомендовано керуватися при зберіганні лікарських 

засобів аптекам та суб’єктам, що займаються опто-

вою реалізацією ліків [9]. 

На нашу думку, цікавими для дослідження є 

стандарти зберігання лікарських засобів Мальдівсь-

кої республіки, які затверджені Асоціацією мальдів-

ських медсестер та Міністерством охорони здоров’я і 

сім'ї у якості «Практичних стандартів національного 

лікування» 2009 р. Так Стандартом 2. «Належні захо-

ди безпеки, зберігання, транспортування та утилізації 

ліків» описана низка заходів щодо оптимізації збері-

гання лікарських засобів. Потрібно зберігати ліки у 

необхідній кількості; всі лікарські засоби мають збе-

рігатися у оригінальній упаковці задля збереження 

інформації відносно номеру партії та термінів прида-

тності; необхідно керуватися принципами правиль-

ного та безпечного зберігання лікарських засобів; 

забезпечення зберігання лікарських засобів у сухому 

місці при відповідній температурі, запобігаючи не-

сприятливого впливу вологості і освітлення для підт-

римки стабільності лікарських засобів; керуватися 

порадами фармацевта відносно визначення вказаних 

умов зберігання. Крім того, «Належні заходи безпе-

ки, зберігання, транспортування та утилізації ліків» 

містять рекомендації відносно холодового ланцюга 

та зберігання вакцин; відносно окремого розміщення 

та зберігання лікарських засобів «двійників» та схо-

жих за назвами задля зведення до мінімуму помилок 

при лікуванні. У документі також наголошується на 

необхідності проведення періодичних перевірок у 
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місцях зберігання та виготовлення лікарських засобів 

та розвитку знань у пацієнтів відносно правил збері-

гання; крім того, у нормативно-правовому акті міс-

тяться рекомендації відносно зберігання лікарських 

засобів у відділеннях лікарень – всі місця зберігання 

лікарських засобів мають бути замкнені; забороняєть-

ся зберігати в холодильниках для зберігання лікарсь-

ких засобів будь-що окрім лікарських засобів; слід 

забезпечити раціональний оборот лікарських засобів з 

урахуванням спливаючих термінів придатності шля-

хом документування принципів політики обороту лі-

карських засобів; при підозрах про зникнення лікарсь-

ких засобів необхідно вжити відповідних заходів та 

повідомити поліцію. До того ж, велика увага у доку-

менті приділяється опису принципів утилізації лікар-

ських засобів [10]. 

Однією із ланок у ланцюзі забезпечення спо-

живачів лікарськими засобами є оптова дистрибуція. 

Регулюючими національними нормативними доку-

ментами є настанова «Лікарські засоби. Належна 

практика дистрибуції. СТ-Н МОЗУ 42-5.0:2014», вве-

дена в дію наказом Міністерства охорони здоров’я 

України від 22 серпня 2014 року № 593. Даний доку-

мент був розроблений з метою актуалізації та гармо-

нізації відповідно до нормативного документу ЄС 

Настанова від 5 листопада 2013 року з належної 

практики дистрибуції лікарських засобів для застосу-

вання людиною (Текст має відношення до ЕЕА) 

(2013/С 343/01) (Guidelines of 5 November 2013 on 

Good Distribution Practice of medicinal products for 

human use (Text with EEA relevance) (2013/С 343/01)) 

[11], наказом МОЗ України № 723 від 31.10.2011 

«Про затвердження Ліцензійних умов провадження 

господарської діяльності з виробництва лікарських 

засобів, оптової, роздрібної торгівлі лікарськими за-

собами», наказом МОЗ України № 724 від 31.10.2011 

«Про затвердження Порядку контролю за додержан-

ням Ліцензійних умов провадження господарської 

діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової, 

роздрібної торгівлі лікарськими засобами», наказом 

МОЗ України № 513 від 11.07.2012 «Про затвер-

дження Порядку перевірки перед видачою ліцензії на 

провадження господарської діяльності з виробництва 

лікарських засобів, оптової, роздрібної торгівлі лі-

карськими засобами» та наказом МОЗ України  

№ 677 від 29.09.2014 «Про затвердження Порядку 

контролю якості лікарських засобів під час оптової та 

роздрібної торгівлі» [12, 13]. 

Настанову з належної практики дистрибуції лі-

карських засобів було вперше опубліковано у 1994 році. 

За період 1994–2013 рр. майже всі розділи були змінені 

та доопрацьовані робочою групою інспекторів GMP/ 

GDP Європейського агентства з лікарських засобів. 

Настанову було переглянуто з урахуванням досягнень 

практики належного зберігання та дистрибуції лікарсь-

ких засобів в Європейському Союзі, змін у Кодексі Спі-

втовариства, які були введені Директивою 2011/62/EU 

Європейського парламенту та поправками до Директи-

ви Ради 2001/83/EC до зводу законів Співтовариства 

щодо лікарських препаратів для людини, відносно за-

побігання поставок фальсифікованих лікарських засо-

бів. Згідно настанови, система менеджменту якості буде 

обов’язковою для дистрибуторів, що також включає 

принципи управління ризиками у системі якості. «Оп-

тові дистриб’ютори повинні дотримуватися системи 

якості, яка включає відповідальність, процеси та заходи 

з управління ризиками стосовно їх діяльності». Керів-

ний склад організації повинен нести відповідальність за 

підтримання у належному стані всіх частини системи 

якості, включаючи ресурси, приміщення, обладнання та 

споруди, а відповідальна особа повинна нести відпові-

дальність за впровадження та підтримання у належному 

стані системи якості, розділом 2 «Персонал» визнача-

ються кваліфікація, завдання та обов’язки відповідаль-

ної особи, яка до того ж повинна бути постійно дос- 

тупною [14]. 

Відповідальна особа стає ключовою для вико-

нання умов GDP. Вимоги Належною практики дис-

трибуції передбачають, що організація повинна нада-

ти відповідальній особі «владу, ресурси і відповіда-

льність, необхідну для виконання обов'язків». Квалі-

фікація відповідальної особи «має відповідати умо-

вам, передбаченим законодавством держави-члена, 

відповідальна особа повинна бути зацікавлена у не-

обхідності виконувати покладені на неї обов’язки, 

бажаною є ступінь у фармації та наявність відповід-

ної компетентності і досвіду, а та кож знання умов 

GDP (рис. 1).  

Як видно з рис. 1, обов’язки відповідальної 

особи включають: забезпечення впровадження і підт-

римки системи менеджменту якості; управління до-

кументообігом; затвердження початкової та безпере-

рвної навчальної програми для всіх співробітників, 

що беруть участь у оптовій реалізації; координація та 

оперативне виконання відклику лікарських засобів; 

забезпечення ефективного розгляду відповідних скарг 

клієнтів; перевірка дозволів та затвердження поста-

чальників і покупців; розгляд можливості повернення 

лікарських засобів; затвердження контрактів між сто- 

ронами, які визначають відповідні обов’язки, пов’я- 

ані з оптовою реалізацією або транспортуванням лі-

карських засобів; забезпечення проведення самопе-

ревірок відповідно до попередньо підготовленої про-

грами та за необхідності введення в дію коригуючих 

заходів; делегування обов’язків, у разі відсутності зі 

збереженням відповідних записів, що відносяться до 

будь-якої делегації; участь у прийнятті будь-якого 

рішення відносно застосування карантину, відклику у 

разі фальсифікованої продукції; забезпечення дотри-

мання будь-яких додаткових вимоги, що пред’явля- 

ються національним законодавством, як це передба-

чено у статті 83 Директиви 2001/83/EC. 

Відповідно, ратифікована Україною настанова 

містить вимоги, які стосуються забезпечення дотри-

мання всіх додаткових вимог уповноваженою осо-

бою, що висуває чинне законодавство України стосо-

вно певної продукції. 

Враховуючи викладене вище, слід зазначити, 

що одним із актуальних питань сучасного фармацев-

тичного підприємства є створення та впровадження 

системи забезпечення якості (СЗЯ), у розрізі якого та 

з урахуванням вимог чинного законодавства, більш 

конкретними стають вимоги до контролю якості лі-

карських засобів та умов їх зберігання.  
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Рис. 1. Систематизація функцій відповідальної особи для виконання умов GDP [Складено автором] 

 

6. Висновки з проведеного дослідження і пе-

рспективи подальшого розвитку даного напрямку 

Розглянуті основні тенденції становлення наці-

ональних вимог до зберігання та дистрибуції лікарсь-

ких засобів та систематизовано функції відповідальної 

особи для виконання умов належної практики збері-

гання. З’ясовано, що початок гармонізації нормативної 

бази фармацевтичного сектора України з європейсь-

ким і міжнародним законодавством припадає на  

2003 рік, при чому найбільш тісне співробітництво про- 

 

стежується протягом останніх трьох років та на разі 

місце та роль професійної відповідальності набуває все 

більш чітких форм у національному законодавстві. 

Проведено систематизацію вимог щодо відпо-

відальності у рамках належної практики зберігання 

та з’ясовано, що відповідальність фармацевтичного 

фахівця у процесі зберігання лікарських засобів у 

національному фармацевтичному законодавстві дос-

теменно не врегульована та потребує додаткового 

опрацювання. 
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